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I,
:Ministerio ¡feSa[tuf

Secretaria ¡fe Po[íticas,
rJ?!gulddótl e I nstítutos

}IJ>%'!'I

BUENOSAIRES,

esta

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-003478-16-4 del Registro de

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mldica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MED S.R.L. solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RP~TM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. I
Que las actividades de elaboración y comercialización de Prod~ctos

I
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

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

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúnllos

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y quel los

estableCimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el cjntrol

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel prooucto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Deueto

N° 1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de PrOductors y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto mLico

marca HEIDELBERG, nombre descriptivo ANGIOGRAFO DE RETINA Y nO~bre

técnico Sistemas de Exploración, por Láser, de acuerdo con lo solicitado por MEO

S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en

el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la preJente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 14 respectivamente.

ARTÍCULO3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figuliar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-959-132, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO4°,- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Producto~es y

Pro~uctosde Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de resa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccionJs de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica! los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-003478-16-4

DISPOSICIÓN NO

sao

3



SPECTRALlS ANGIOGRAFOS DE RE .
MODELO DE ROTULO (ANEXO III-B)

Importado por:

MED SRL Tucumán 2133 piso 2

(C1050AAQ). Ciudad Autónoma de Bs. As.

Fabricado por: - 122 b '1
HEIDELBERG ENGINEERING Gm~ 1 ~OV 2016
Max-Jarecki-SlraBe 8.69115. Heidelberg,

Alemania.

ANGIÓGRAFO DE RETINA

Marca: HEIDELBERG.

Modelo: SPECTRALlS _

Ref:. _ Código: xxxxxxxx Número de serie: yyyyyyyyyyyy

Alimentación:

Voltaje de entrada 100 - 240 V

Frecuencia 50/60 Hz

Consumo de energía 140 VA

Almacenamiento y Transporte:

Temperatura -30 - 60 oC f -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 959-132
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INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111-8)

SPECTRALlS ANGIOGRAFOS DE RETINA~.MEQ

Importado por:
MED SRL Tucumán 2133 piso 2
(C1050AAQ), Ciudad Autónoma de Bs, As.

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

ANGIÓGRAFO DE RETINA

Marca: HEIDELBERG.

Modelo: SPECTRALlS _
-f2207

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

Almacenamiento y Transporte:
Temperatura -30 - 60 oC1-22 _ 140°F
Humedad relativa 10 - 95%
Presión del aire 500 -1 ,060 hPa

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM 959-132

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

sUCÍasdel dispositivo pueden transmitir gél1Tlenespatógenos y causar infecciones.

¡CUIDADOI

los artefactos debidos a reflejos de la óptica interna pueden ser visibles en imágenes con refleclancia

Los reflejos residuales de las superficies ópticas pueden aparecer corno artefactos de puntos brillantes en imágenes

con reflectancia. Los artefactos centrales son más probables en los pacientes con una señal fundus inferior, p. ej.,

paCÍentescon cataratas o pupilas pequeñas no dilatadas, así como pacientes con una miopía elevada.

. No confunda este artefacto con una patología.

Si los tomógrafos detienen la oscilación, un pequeño punto de radiación provocado por el láser podrla afectar a la

retina

Una carga demasiado elevada de energía lumínica podria 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.

'..p
.."
'\;j-
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•

•

¡ADVERTENCIA!

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

Si los resultados de examen son deficientes, es posible que sea necesario repetir el examen. I
. Explique cuidadosamente el procedimiento de examen antes de comenzarlo. de modo que los pacientes qúe- - I
sufran falta de concentración, las personas mayores o aquellas que teman al examen puedan lograr unos

buenos resultados de examen. j
No modifique el dispositivo. Cualquier fOl1Tlade modificación del dispositivo anulará automáticamente la garantía el

equipo. Heidelberg Engineering no asume responsabilidad por dispositivos modificados. I
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. I
No u' ice el dispositivo si hay un defecto técnico, vibraciones inusuales o un sonido inusual. En caso ae

ince idum re, contacte con su socio Heidelberg Engineeríng. 1
Haga ncio ar el sistema" a una temperatura ambiente de aproximadamente ~~5 oC. Si el dispOSitivofundo a

en temp u ambientales que excedan las condiciones ambientales de ~cibnamiento recomendadas, le
podría prol 'ar I tiempo de arranque. El dispositivo no puede utilizarse durante es e ~eriodo.

•

•

~.



INSTRUCCIONES OE USO (ANEXO III-B)

SPECTRALlS ANGIOGRAFOS DE RETINA

1
1
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3[2 USOINDICADO: '7~ CfJ.~

S:PECTRALlSes un dispositivo de diagnóstico por imagen oftalmológico sin contacto. Está--cliJñ~r
I

visualización del segmento posterior del ojo, e incluye:.¡ imágenes bidimensionales y tridimensionales, imágenes transversales (SPECTRAlIS HRA+OCT),

• fotografía del fundus, imágenes fluorescentes (angiografias fluorescentes, angiografías en verde

indocianina; SPECTRAlIS HRA+OCT y SPECTRALlS HRA + OCI con Módulo OCT2),

• j imágenes autofluorescentes (SPECTRALlS HRA+OCT, SPECTRALlS HRA + OCT con Módulo OCT2

Ylasimismo todas las versiones se pueden aplicar a realizar mediciones de la anatomía ocular y las lesiones

otulares. El dispositivo resulta indicado como ayuda en la detección y gestión de varias enfermedades

o&.lares, incluidas la degeneración macular relacionada con la edad, edema macular, retinopalía diabéti¿a,

e~fermedades vasculares coroideas y retinianas, glaucoma, y para visualizar una atrofia geográfica, Jsí

c~mo cambios en el ojo como resultado de enfermedades neurodegenerativas. I
SPECTRALlS HRA+OCT y SPECTRALlS HRA + OCT con Módulo OCT2 incluyen bases de dat~s

n6rmativas para mediciones de la capa retiniana y la anatomía de la cabeza del nervio óptico que se utiliz~n

p!ra comparar cuantitativamente las mediciones en la retina humana y en la cabeza del nervio óptico c6n

lar valores encontrados en los sujetos normales. ¡
El módulo OCT2 es la nueva generación de la tecnología OCT en la plataforma diagnóstica SPECTRALlS@

Cbmbina una alta frecuencia de escaneo de 85,000 Hz con el sistema Heidelberg TruTrack Active Eye
J •

Tracking para proveer una calidad excelente de imagen y una significativamente mejorada velocidad de

a~qU¡SiciÓn

J3 Conexión del dispositivo

E~qUemade conexión del sistema:
J ¡
1I

.1' 1I ., 1"

transformador aislante 0.
fuente de alimentación@ pe 0 y el monitor.~

S.R.L
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Ing. MARIO R,
1 SOCIO BE

I

3f Infa adón de Instalación Inicial del PM ". \\

Antes de 'Ji~r la unidad, el usuario debe leer atentamente el manual de ins~ ccio(les del Spectralis. Siga

e~trictament I~ instrucciones del manual para su uso. Un mal uso de '¡qad puede provoqr
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INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111-8)

SPECTRALlS ANGIOGRAFOS DE RETINA~
"@ MEDy '"

""
diagnósticos errados o afectar al paciente y/u operador. Jamás deje al padente durante el estudio s ~

la unidad. El equipo no puede ser modificado bajo ninguna circunstancia. cualquier modificación releva de

toda responsabilidad al fabricante.

RequIsitos de Hardware
Requl'lltol de' PC

Requls~ generales Slstemll OperallYo

RAM

DisposltN05 de Inter1u de U$UlIrIO

WlnrIows XP (32 bit) professionll
(SP3) o WindO'NS7 (32 bit)

mln.2GB

2 rnoduto$ f>C3.106OOo mes tápid05

Dbeo duro Interno. unidad DVDiCO
con 40 GB de capeddad

Tedaóo. rlItOtl

Mlnlmo: tlllel Core2Olmd 06100

RecornendlIdo: Intel Xeon W3550

'iMlnimo: 1nie1915X

:IR&COrMndllClO:Intell58; 2 l PCI•
.IIElpress X16 sIots (PEG)

NVIO~ GeForceCh/pSe1o AM~
Chlpsel. mln. 768 MB de memoria

• 1 taljelll PCI o PCI Express
IEEE.l39411

1 tlIr1etllPCl bpreu IEEE.l394!1
(FIreW'lre 800)

AmacenllmlentD de los delos del Unidad de d!5eo duro extemtl: eSIll8.
pcIciente mln. 1 TB recomendado

Tarjete gjl\al
- - ,"

PC de Ildqur.rc16n

P1aCllbase

,
Otros requisitos

r

AlmIcena~nlo de datos de Segunde uoidlld de ~ duro externo:
ardl/Yo USB, mlsmD tamat'to que el almacena-

miento de detos de pIICIente

tAonltor TFT o CRT de alta eetideó. resoludOn
mlnlma de 1.600 ~ 1.200 pt~etes

I•

Mlnimo: lntel Pentlum 4, 2.4 GHz

Recomell(!&dD: lnlel Xeon W3550

TFT o CRT de alla caldeó

ResoludOn mlMna:
1.024 x 768 plxllJel, tamal'lo de IUenIlJnQm'IllIo

1.,280 l 960 pr~ales. tamat'to de luenle gnmdll

CIrio R. B_nhCld.ky
t. Prof. 011098

DI ECTOR TECNICO

Péglna 3 de 9

~~de~lta veloi::idlid(H~i~0,6-1.4 MB
Modo de allll resoIud6n (HR) 1,4 - 3.9 MB

!omoora~ vok.J!'"~lrial -::U - 182 MB I

I
Antes de instalar el sistema verifique las especificaciones eléctricas regionales. para comprobar que este

I
dentro de la tolerancia del Spectralis (100V 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 ~e
I

alsladOn so el piso ni opere otros aparatos que no sean parte del sistema de Heidelberg con el mismo

transformado. ~o use una conexión de red sin el dispositivo aislant de red de acuerdo a lEC 60601-1. En

n'la red puede haber peligro de shock eléctrico para el paciente y el usuario. No abra 16s

gabinetes de lo \ ponentes, haciendo esto puede provocar la poslb ¡dad de shock eléctrico o exposiciJn

a radiación lá r. ~ra evitar riesgos de shock eléctrico. este equipo tt, deber conectado a fuentes de



SPECTRALlS ANGIOGRAFOS DE RETINA
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B)

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

regionales, para comprobar que este dentro de la tolerancia del Spectralis (100V a 240V y 50 a 60 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, causados 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. -12207
3.6 Riesgos de interferencia Recíproca

los equipos de comunicación por radiofrecuencia móviles y portátiles pueden afectar a los equipos médic,=!s

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 interterir y dar como resultado mala calidad de los datos o problemas electrónicos.

, Siempre preste atención a la información sobre CEM que se ofrece en estas instrucciones a la hora de

instalar y poner en servicio el dispositivo.

Evite colocar dispositivos portátiles de alta frecuencia junto al dispositivo.

• No use este equipo en presencia de productos inflamables o explosivos tales como anestésicob
,

volátiles, alcohol, algunas soluciones quirúrgicas preparadas o sustancias similares. Pueden ocurrir
explosiones y/o incendios.

• 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.

rtes contaminadas pueden

\
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3.8 Limpieza y Desinfección del PM

la rutina de limpieza no es mandataria. El quipo deberá ser limpiado en el caso de contaminación con
partículas y/o líquidos.

limpie las superficies de los componentes metálicos y plásticos con un trapo húmedo con poco detergente.

En caso de suciedad liviana frote el área con un trapo seco. Evitar los trapos mojados, con abrasivos ~

solventes agresivos, como acetona, que no deben ser usados para limpiar el equipo Spectralis. I

Para limpieza del objetivo, use solamente paños limpiadores para lentes de cámaras fotográficas, cepillos

para lentes o aire comprimido para remover la suciedad y partículas de la superficie de la lente de la
apertura.

infección del sistema use solo alcohollsopropilico en spray o preparado. Use pequeñas cantidades

o ¥ paños libre de fibras.

e\¡nfecle la mentonera y apoya cabeza después de la examinación.

traer cont i~ de todo tipo.
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SPECTRALlS ANGIOGRAFOS DE RETINA"".(!\ MEOy ...
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3.9 Precauciones antes de la utilización del PM •• ') 9' O7 9i p -.).{X'
El operador debe estar seguro que los ajustes y seteas del equipo son correctos, !In~ ~ la examinaciOi'iOO,

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

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

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

el láser no está en movimiento puede afectar a la retina del paciente. No opere el equipo directamente

después de un cambio importante de temperatura. Deje que la unidad se aclimate por si misma por un

mínimo de 2 horas, para evitar daños en el sistema o resultados incorrectos. 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. Asegurese 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 movimiento

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 capítulo "Preparación del Paciente" del Software de Instrucciones Operación

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

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

procedimiento del estudio.

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 examinación. Partes contaminadas pueden

traer contagios de todo tipo.

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.

Asegurese 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 desp~és de un cambio importante de temperatura. Deje que la unidad se

aclimate por si misma por un mínimo de 2 horas. para evitar daños en el sistema o resultado incorrectos.

, da diferentes:,
kcitar la fluorescencia o la
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,
cifieaciones de Láser:,

Las f 's láser del dispositivo emiten una luz láser con cuatro longitudes de

• Un di o ~e láser azul con una longitud de onda 486 nm se utiliza par

3.10 Emisión de Radiaciones del PM
Este instrumento contiene un láser de estado sólido y dos días como así también un diodo super

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 laser. Cuando ebto
I

ocurre radiaciones láser es accesible y puede causar daños. Estos elementos solo pueden ser abiertos por

rs~,nalcualificado. Etiquetas de advertencia están adheridas en diferen e~ partes de la unidad. I
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SPECTRALlS ANGIOGRAFOS DE RETIN 7~
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PRoQ."
autofluorescencia intrlseca. Un filtro de barrera a 500 nm separa la luz fluorescente y la luz de excitaCl a,
misma longitud de onda sin el filtro de barrera se utiliza para crear las imágenes sin rojo, también

denominadas imágenes refledantes azules. SPECTRALlS también es capaz de tomar imágenes

autofluorescentes BluePeak de gran calidad .

• Se utiliza un diodo láser con una longitud de onda de 786 mm con un fillro de barrera a 830 nm para

separar la excitación de la fluorescencia en la retina mediante la utilización de la tinta verde indocianina .

• Un diodo láser con una longitud de onda de 815 nm produce imágenes refiedanles infrarrojas (IR).

• Un diodo láser en una longitud de onda de 518 nm (opcional).

3.11 Solución de Problemas
ClItlP _ •

l.oIi ~s de aImen'.aclOo
l'lOesWl enchUlados,

losC8tlIes de~00n-- Inl~elc.lJlede ~
,con otro cliIposllivo ,*11 ve<lr.ear si el

_ • ~eatJl.tMUI de1ectllO$Oo 1'lO.

El tr&IISlclnMdorlllS!IIIlM l'lO EncIencle el trensfQllllldor aislllllte.
e$le eneendido.

1E1ellbIe del tnlll5vmeclot 'lEroehufe el cebfe,
&l5lerCe I'l(l estA lIIld1tI:adCI. J l

El rnQnilQresl6~. Enóenda el rnonIIoI'.

El rnQlIilQrMUtA cooet1adCl ' eonea. ti monIlor el dlspo$ltJYo,
el d1spc1dMl,

El Pe M puckl encenclem.

E1ll1tOnyIo eiledidO no lu/'lo
dooM.

l.oIi tllbfesno!'!UIn cooeo- COrleQe Qtebles.
"do>

Illos ~s esUO dele<:. ---.. ,"ter~el eetlie coñ oito dIspOii.
'l~, i :UYoPIIfll verlllear -' el c.tM nt6

,deleetI/QSQo no.

El trens!ormllclor eislerJle no Enciende el transfQllllIdCll'aIslenIe.
eSle encendldo.

El Qlb4e cleIlranslclrrneóQr Enchule el ctIble.
aislenle no esl6 end'1oJfllOo,

El pe M estlI allleáeóo e la Coneae el Pe e la fuente de aimente.
Iuenle de ehenflldón. dOn,

llll cables ~ (Ielf(- 1n18tt3l'llbieel c.bIe con ~ diSpO$4.
tUO$O$ l/Yllp••.• Y'ertllc8t$1el cable! KtI

,cleledUOlQo no.

El trllnsfllrmeóQf eislIlrltllno Enclen:l1I el trllMformllClClraisl8nlll
eslil encendido.

iEJ ~ del trllnS1olmedor ~ ~ el C8bfe.
1Ul&nte no nl6 end1Ul'&dcJ.

Los cebfes no estAn conec- Erdoule el eaIlle.

""'.,LIlI CIIbln ~ (Iefee. ,tntel'efllTlbleel raIOO.;;o ti m:ledo
" 'lUQ$Q$,

El Q:;IIIITlll\&d<da pedal yIo III LIlI ttbles no esUln alfIO(- Enehul'e el c.bIe.
pIIanee de men6cl 00 f\n:lcInM. lftlkll,

:L.osel.bles estMdele<:. - '"J [iñleramtlle el CDMll/lDdllI~ -pedal.
'l~----",,---_ __ ~ __

'NO ¡iuecle ~ el ellllMl1 - ~ M>" Püoo llllC:.OOO'lIrel ~ el dclngIfldel ~1lI en ID
clcIngIe.HEYEXMÜ e-nmodO unidad use ~ntII.
o;Iemo RmlcMl el Pe Y HEYEX.

ED S.R.l.
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Cua~er ruido extraño en la unidad debe desconedarse y llamar al servicio técnico. Si la unidad present,ra

mal ncionamiento mecánico y/o elédrico la misma no debe usa . Llame inmediatamente al agente local.

Cualq 'e~paraci6n debe realizarla personal autorizado por el fa ~nte. Ante algün evento adverso d¿¡e

inmedial e'>.tede usar la unidad y llame a su representante local, in r~ando el hecho.
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3.12 Condiciones Ambientales:

"" SPECTRALlS ANGIOGRAFOS DE RETINA
//'

,@ MEO7 ,,' INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111-8) >- ..
u'
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Compatibilidad Electromagnética

Gura y declaración del fabricante I
El dispositivo está pensado para utilizarse en entornos electromagnéticos como el especiftcado abajo. El

diente o el usuario del dispositivo deberla" asegurarse de que se utiliza en este tipo de enlomo.

S.R.L.
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INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I1I.B)

SPECTRALlS ANGIOGRAFOS DE RETINA
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Distancias de separación recomendada

Distancias de separación recomendadas entre equipos de comunicación de RF móviles y portátiles y el

dispositivo. El dispositivo está pensado para ser utilizado en un entorno electromagnético en que las
I

perturbaciones de radiofrecuencia emitidas están controladas. El cliente o el usuario de este dispositivo
I

pueden ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo la distancia mlnima entre el,
equipo de comunicaciones de radiofrecuencias móvil y portátil (transmisores) y el dispositivo recomendaqa

abajo, conforme a la potencia de salida máxima del equipo de comunicación. I

"" "" "" """' "" '" {I,n, ., " "~o •• ~
,'13"'"o " " "

S.R.l.
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Precauciones de Exposición

El Speclralis no deber ser colocado en adyacencias de otros equi eléctricos durante el tratamiento. Otr s
I

atas eléctricos (teléfonos celulares, sistemas de RF. etc.) berán ser usados de acuerdo con su
\ I

el snlCSciónEMe. Esta clase de sistemas deberán solo ser usa os a cierta distancia del equipo. Si ~s

ne s)~o operar el sistema en solo ser usados a cierta distancia d~\eqU;po~SI es necesario operar ~I

siste n proximidades de otros equipos. el sistema deberá ser on'toreado cuidadosamente por mLI



INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111.8)

SPECTRALlS ANGIOGRAFOS DE RETINA"'"@ MEOy ".

funcionamiento o comportamiento inusual.

3.14 Riesgo de Eliminación

El sistema de iluminación Spectralis es un producto médico que contiene

12207

I
partes electrónicas y ópticas,

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

para información sobre el deshecho de los sistemas Spectralis,

Asegúrese de que este producto sea descartado apropiadamente para prevenir efectos negativos en el

ambiente y la salud humana.

3.16 Grado de Precisión del PM de Medición
Preelslón de 1:1medIción SPECTRAUS

L' r~ Yt1l,~~ de ....na meclO(X:l'lHorr..
Odn por SPECTR"l.IS ~ron _lid". pruet>lI<;01'1105
tlgUienle$re~'
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l~fll ""*,",,,!rIaI)
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'¡lrJmagnIfl:l ¥OkIl'ItII'bJ
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:G:OIOf RNFL OCT (~r~:I,e~ ~
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Rnumll'l de ~ d.to'!I d. repeObllld.d••..~_.. ~
~ ~

l,._2,O'lio

0,$-0,S'lio
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0IItInd. HR.I. 0,02 rrm 0,01 - O.Ootrrm ''''' 0,2-0,6""
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".,
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característicos:
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:Millisteno de Sa{wf
Secretaria dé Po{íticas,
!J?fguCacióne Institutos
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ANEXO
CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-003478-16-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicam1entos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

'=-.""?,?..9..'! , y de acuerdo con lo solicitado por MED S.R,L., se autoliZÓ la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificJtoriOS

I
Nombre descriptivo: ANGIOGRAFODE RETINA

Código de identificación y nombre técnico. UMONS: 18-445-Sistemas de

Exploración, por Láser

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

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: dispositivo por diagnóstico por imagen oftalmológico

sin contacto que está diseñado para la visualización del segmento posterilr del

ojo, incluyendo angiografías retinianas, imágenes bidimensionalJs y

tridimensionales, imágenes transversales, e imágenes fluorescentes, y para

realizar mediciones de la anatomía ocular y las lesiones oculares.

4



Modelo/s:

Angiógrafo de Retina y Tomógrafo de Coherencia Óptica: SPECTRALIS HRA +
I

OCT y SPECTRALIS HRA + OCT con Módulo OCT2.

Angiógrafb de Retina: SPECTRALIS HRA.

Período de vida útil: díez (10) años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabrícante: HEIDELBERG ENGINEERING GmbH.

Lugar/es de elaboración: Max-Jarecki-StraBe 8, 69115, Heidelberg, Alemania.

Se extiende a MED S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-959-

O 1 IIJDV 2011
132, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su vigencia

por cincol(S) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°
~1220'¡

Dr. ROBEAT LEDE
SubadmlniSlrador Naclollal

A N.M.A.T.
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