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| DISPOSICION Ne 1220% '
Ministerio de Salud
. Secretaria de Politicas,
‘ Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 01 '\f@\‘ ?Oﬁf

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-003478-16-4 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones MED $.R.L. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)

| de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Naciona!
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.
i Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de Ia solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N® 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productor
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naciona

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) dei producto me

esy

| de

>dico

marca HEIDELBERG, nombre descriptivo ANGIOGRAFO DE RETINA y nombre

técnico Sistemas de Exploracion, por Laser, de acuerdo con lo solicitado por

MED

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

el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente

Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 14 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figur
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-959-132, con exclusion de toda

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ar la

otra

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-003478-16-4

DISPOSICION No
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P SPECTRALIS ANGIOGRAFOS DE REY
MED

MODELO BE ROTULO (ANEXQ liI-B)

Importado por: Fabricado por: - ' 2 2 ‘J 7

MED SRL Tucuman 2133 piso 2 HEIDELBERG ENGINEERING Gme1 l NOV 2016
{C1050AAQ). Ciudad Auténoma de Bs. As.  Max-Jarecki-StraRe 8. 69115. Heidelberg,
Alemania.

ANGIOGRAFO DE RETINA
Marca: HEIDELBERG.
Modelo: SPECTRALIS

Ref: Cadigo: xxxxooxxx Numero de serie: yyyyyyyyyyyy
Alimentacion: Almacenamiento y Transporte:
Voltaje de entrada 100 - 240V Temperatura -30 - 63 °C /-22 - 140 °F
Frecuencia 50/60 Hz Humedad relativa 10 - 95%
Consume de energia 140 VA Presion 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 959-132
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SPECTRALIS ANGIOGRAFOS DE RETINA
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IlI-B)

Importado por: Fabricado ﬁor:

MED SRL Tucuman 2133 piso 2 HEIDELBERG ENGINEERING GmbH
(C1050AAQ). Ciudad Auténoma de Bs. As. Max-Jarecki-Stralle 8. 69115, Heidelberg, Alemania

ANGIOGRAFO DE RETINA

Marca: HEIDELBERG. t 2 2 OF ?
Modelo: SPECTRALIS
Alimentacién; Almacenamiento y Transporte:
Voltaje de entrada 100 - 240 V Temperatura -30 — 60 °C / -22 - 140 °F
Frecuencia 50/60 Hz Humedad retativa 10 — 95%
Consumo de energia 140 VA Presién del aire 500 — 1.060 hPa

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Responsable Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky M.P. N° 011098
Producto Meédico Autorizado por ANMAT PM 959-132

3.1 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
= Nunca deje al paciente solo en la sala de examen durants sl examen.
« limpie y desinfecle el apoyc de la cabeza, el apoyo del mentdn y 1a lente delante del paciente. |.as piezas
sucias del dispositivo pueden transmitir gérmmenes patogencs y causar infecciones.
iCUIDADO!
Los artefactos debidos a reflejos de la dptica interna pueden ser visibles en imagenss con reflectancia
Los reflejos residuales de las superficies dpticas pueden aparecer como artefactos de puntos brillantes en imagenes
con reflectancia. Los artefactos centrales son mas probables en los pacientes con una sefial fundus inferior, p. gj.,
pacientes con cataratas o pupilas pequeias no dilatadas, asi comoe pacientes con una migpia elevada.
N¢ confunda este artefacto con una paiolegia,
Si los tomdgrafos detienen la oscilacién, un pequafio punto de radiacién provocado par el laser podria afectar a la
retina
Una carga demasiado elevada de energia luminica podria dafiar la retina del paciente.
- _Compruebe gue los tomdgrafos funcionan correctamente al iniciar un examen. Deberia escucharse un tonho
alto cuando se activa la camara.
JADVERTENCIA!
Un pacients insuficienternente preparado para et examean podria conducir a unos resultados de examen deficientes
Si los resultados de examen son deficientes, es posible que sea nacesario repetir el examen.
- Explique cuidadesamente el procedimiento de examen antes de comenzarlo, de modo ques los pacientes glie
sufran falta de concentracidn, las personas mayores o aguellas que teman al examen puedan lograr unos
buenos resultados de examen.
» No modifique el dispositivo. Cualquier forma de modificacién del dispositivo anulard automaticamente la garantia gel
equipo. Heidelberg Enginsering no asume responsabilidad por dispositivos madificados.
+ Antes de utilizar el dispositive por primera vez, realice una inspeccién visual. En caso de incertidumbre, defectos
eléctricos, mecanicos u opticos, contacte con su socio Heidelberg Engineering.
+ No ufilice el dispositive si hay un defecto técnico, vibraciones inusuales ¢ un sonido inusual. En caso de
inceffidumbre, contacte con su socio Heidelberg Engineering.
= Haga fyncioniar &l sistema a una temperatura ambiente de aproximadamente 25 °C. St el dispositivo funciona

en temp ambientales que excedan las condiciones ambientales de ncianmiento recomendadas, §e
podria proidivgar &l tiempo de arranque. El dispositive no puede utilizarse durante es%&gr\iodo.
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@ MED SPECTRALIS ANGIOGRAFOS DE RETINA
’ INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO Iil-B)

[

2 USO INDICADO:
PECTRALIS es un dispositivo de diagnéstico por imagen oftalmoldgice sin contacto, Estéﬁis!ﬁao%r
isualizacién del segmento postericr del ojo, e incluye:

< .

imagenes bidimensicnales y tridimensionales, imagenes transversales (SPECTRALIS HRA+OCT),

fotografia del fundus, imégenes fluorescentes (angiografias flucrescentes, angiografias en verde
indocianina; SPECTRALIS HRA+OCT y SPECTRALIS HRA + OCT con Madulo OCT?2),

imagenes autofluorescentes (SPECTRALIS HRA+OCT, SPECTRALIS HRA + QCT con Médulo OCT2
y|asimismo todas las versiones se pueden aplicar a realizar mediciones de la anatomia ocular y las lesiones

otulares, EJ dispositivo resulta indicado como ayuda en la deteccidn y gestién de varias enfermedades
oizulareS, incluidas la degeneracion macular relacionada con la edad, edema macular, retinopatia diabétiéa,
enfermedades vasculares coroideas y retinianas, glaucoma, y para visualizar una atrofia geografica, a}si
cr:Jmo cambios en el 0jo como resuitado de enfermedades neurodegenerativas.

SPECTRALIS HRA+OCT y SPECTRALIS HRA + OCT con Médulo OCT2 incluyen bases de dates
normativas para mediciones de la capa retiniana y la anatomia de la cabeza del nervio optico que se utiliz::m
para comparar cuantitativamente las mediciones en la retina humana y en la cabeza del nervio dptico cc;n
IDIS valores encontrados en los sujetos normales. f
El médulo QCT2 es {a nueva generacién de fa tecnologia OCT en la plataforma diagnédstica SPECTRALIS®
C%meina una alta frecuencia de escaneo de 85,000 Hz con el sistema Heidelberg TruTrack Active E{}e
Tracking para proveer una calidad excelente de imagen y una significativamente mejorada velocidad de

adquisicion

13 Conexidn del dispositivo

3
Esquema de conexién del sistema:
[

transformador aisianie (7).
fuente de alimentacion & PC & vy el monitor <4

[

ATtes de Wylizar la unidad, el usuario debe leer atentamente el manual de insttucciones de! Spectraiis. Sig

-

estrictament Ias\ instruccienes de!l manual para su use. Un mal uso de {ﬁni‘d\ad puede provoca
\ Pagina 2 de 9
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@ MED SPECTRALIS ANGIOGRAFOS DE RETINA
N INSTRUCCIONES DE USO (ANEXQ I11-8)

ia unidad. El equipo no puede ser modificado bajo ninguna circunstancia, cualquier modificacién releva de

Requlsitos de Hard 12207

Requlsitos del PC I

toda responsabilidad al fabricante.

Requiskos ganerales Sistama Operativo Windows XP (32 bit) professional
(SP3) o Windows 7 (32 bit)
RAR min. 2 GB
2 moduios PC3- 10600 o mas répidas
Almacenamianto parmanents Disco duro knsmo. unided DVOICD
con 40 GB de cspacikiad

Dispositivos de Interfaz da usunric  Teciado, raton
PC de adqulalcién

Placa base Procesador MInimo: intel Core2Chrad Q6700
Racormandade: Inte] Xeon W3550
!" ichis sat 'iMInkme: Indel 975X .
! | Recomandado: Inte! x58; 2 x PCH-
. o _ |Express X6 siots [PEG)
Otros requisitos Tarats grifica NVIDIA® GaForce Chipssal o AMDE®
Chigsat, min. 768 MB ds memoria
' T o Tefjelss Firswire " 1 tafjeta PCl o PCI Express
| IEEE-11948
1 tarjeta PCI Exgeess IEEE-1394b
{FiraWirs B0O) ~
Amacenamienio de los datos det  Unidad de disco duro extermna; aSsta,
patiente min. 1 TB recomendado
Amacenamianic de datos de Segunda unided de tisco duro externo;
archivo USB, mismo amaho que o aimacena-
miento de datos de paciente
Honitor TFT o0 CRT de alta calidad, resohcion

minima de 1,600 ¥ 1,200 pixetes
_PC ds visualizacién

Procesador Minimo; intel Pentiem 4, 2,4 GHz
Recomendado: Ints! Xeon W355()

Monltor TFT o CRY de saita calkdad
Resolucidn minkms:

1.024 X 768 pixales, tamano de fuenia nevmel o I
b ) 1,280 x 960 pixsles, tamaha de fusnie grands
Tamafio del archlvo de almacanamlisnto de datos
Modo de elte velockiad (HS} | 0.6-14M8 ~
Modo de slia resoluckn (HR} 1.4 - 3,0 MB
Tomografi vohmatica "33~ 182MB

—— —— . L3

Antes de instalar el sistema verifique las especificaciones eléctricas regionales. para comprobar que este
dentro de la tolerancia del Spectralis (100V a 240V y 50 a 60Hz). Alimentaciones incorrectas pueden Ilevar:a
un mal funcionamiento de la unidad. No opere el sistema sin haberlo conectado con un transformador de
el piso ni opere otros aparatos que no sean parte del sistema de Heidelberg con &l misrr:to

transformado .ho use una conexién de red sin el dispositivo aislante de red de acuerdo a IEC 60601-1. En
§
caso de fallas n‘!a red puede haber peligro de shock eléctrico para\el paciente y el usuario. No abra l0s

4 ponentes, haciendo esto puede provocar la posibifidad de shock eléctrico o exposid&n
[ ]
&f’?ra evitar riesgos de shock eléctrico, este equipo I? deber conectado a fuentes de

ME SHA.L Pégina 3 de ©
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SPECTRALIS ANGIOGRAFOS DE RETINA
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO {lI-B)
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regionales, para comprobar que este dentro de la tolerancia del Spectralis {100V a 240V y 50 a 60 Hz).
Alimentaciones ingorrectas pueden llevar a un mal funcionamiento de la unidad. Este advertido que la
influencia de otros efectos fisicos {vibraciones, campos electromagnéticos fuertes, causados por
funcionamientos de otras maquinas vecinas) pueden afectar el apropiado funcionamients del aparato. Note
que fallas en la computadora durante la adquisicién de [a imagen o analisis, puede dar resultados

incorrectos. _ 1 22 0 7

3.6 Riesgos de interferencia Reciproca
Los equipos de comunicacion por radiofrecuencia moviles y portatiies pueden afectar a los equipos medicas
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 relacion con la compatibilidad
electromagnética. Aunque la compatibilidad electromagnética del sistema ha sido sometida a pruebas
conforme a Ja normativa IEC 60601-1-2, Compatibilidad electromagnética (CEM), igualmente los dispositivos
pueden interferir y dar come resultado mala calidad de los datos o problemas electrénicos.
Siempre preste atencién a la informacién sobre CEM que se ofrece en estas instrucciones a la hora de
instalar y poner en servicio e! dispositivo.
Evite colocar dispositivos portétiles de alta frecuencia junto al dispositivo. i
» No use este eguipo en presencia de productos inflamabies o explosivos tales como anestésicos
volatiles, alcohel, algunas soluciones quirtirgicas preparadas o sustancias similares. Pueden ocurrilr
explosiones y/o incendios.
* Este advertido que la influencia de ofros efectos fisicos (vibraciones, campos electromagnéticos
fuertes causados por funcionamientos de otras maguinas vecinas) pueden afectar sl apropiado

funcionamiento del aparato.

3.8 Limpieza y Desinfeccion del PM

La rutina de limpieza no es mandataria. El quipo debera ser limpiado en el caso de contaminacidén con
particulas y/o liquidos. :
Limpie las superficies de los componentes metalicos y plasticos con un trapo hidmedo con poco detergente,
En caso de suciedad liviana frote el drea con un trapo seco. Evitar los trapos mojados, con abrasivos o
solventes agresivos, como acetona, que no deben ser usados para limpiar el equipo Spectralis, :
Para limpieza del cbjetivo, use solamente pafics fimpiadores para lentes de camaras fotograficas, cepillos
para lentes o aire comprimido para remover la suciedad y particulas de la superficie de la lente de la

apertura.

e\sfnfecte la mentonera y apoya cabeza después de la examinacion. Partes contaminadas pueden

ios de todo tipo.

Pégina 4 de 9 S.R L
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SPECTRALIS ANGIOGRAFOS DE RETINA
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO liI-B)
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4.9 Precauciones antes de la utilizacion del PM S,
utiliz _ ! 2% O 7 %QROD"J\@
Et operador debe estar seguro que los ajustes y seteos del equipo son correctos, ‘antes Ge la examinacid

decisiones de diagndstico. Ajustes y seteos incorrectos pueden dar imagenes pobres o informacién anormal
del examen. Aseglrese de que los galvano espejos estén trabaiando (repiqueteo) antes de posicionar un
paciente en frente de la unidad. Cuando los galvanos espejos estan desconectados no hay laser visible. Si
al laser no estd en movimiente 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
minimo de 2 horas, para evitar dafios en el sisterna o resultados incorrectos. E! operador debe estar seguro
gue los ajustes y seteos del equipo son correctos, antes de la examinacién y decisiones de diagnéstico.
Ajustes y setecs incorrectos pueden dar imagenes pobres o informacién anormal del examen. Asegurese de
que los galvano espejos estén trabajando (repiqueteo) antes de posicienar un paciente frente del unidad.
Cuando los galvanos espejos estan desconectados ne hay laser visible. Si el laser no esta en movimiento
puede afectar a la retina del paciente, El médico debe estar seguro sobre los datos correctos del paciente
antes de la decision diagnostica. Errores en los datos del paciente poder traer decisiones diagnosticas
incorrectas. Lea el capitulo “Preparacion del Paciente” del Software de Instrucciones Operacion
cuidadosamente antes de empezar con los exdmenes. Una incorrecta preparacion puede afectar la calidad
de las imagenes y dar resultado incorrecto. No empiece los exdmenes sin informar al paciente sobre el
procedimiento del estudio.

Comportamientos incorrectos del paciente durante el examen pueden dar como resultado imagenes pobres
y diagnosticos incorrectos.

Limpie y desinfecte la mentonera y apoya cabeza después de la examinacién. Partes contaminadas pueden
traer contagios de todo tipo.

Prepare un sistema de resguardo para asegurarse gue solamente personal autorizado tenga acceso a los
datos del paciente. La pérdida de datos impide seguimientos de andlisis y pueden resultar una mala
decisién diagnostica.

Asegurese de hacer periédicamente back up de los datos de pacientes. Compruebe el éxito del back up
para evitar pérdidas y errores.

No opere €l equipo directamente después de un cambio importante de temperatura. Deje que la unidad se

aclimate por si misma por un minimo de 2 horas, para evitar dafios en el sistema o resultado incorrectos.

3.10 Emisién de Radiaciones del PM

Este instrumento contiene un laser de estado sélido y dos dias como asi también un diodo siper
luminiscente. El equipo emite luz laser visible e invisible a través de la lente objetivo en el frente de la
camara de escaneo laser, Nunca abra la caja de la camara de escaneo iaser o el moduio laser. Cuando esto
ocurre radiaciones laser es accesible y puede causar dafios. Estos elementos solo pueden ser abiertos por

=] rsqnal cuatificado. Etiquetas de advertencia estan adheridas en diferentes partes de la unidad.

Es| ciﬁE:aciones de Laser:
5

Las f 's Jaser del dispositivo emiten una luz laser con cuatro longitudes de'pida diferentes:

o\de laser azul con una longitud de onda 486 nm se utiliza par xcitar la fluorescencia o la

\D Pégina 5 de 8
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INSTRUCCIONES DE USO (ANEXQ I11-B)

T
autoflucrescencia intriseca. Un filtro de barrera a 500 nm separa la luz fluorescents ‘yl'la%lzzde excitaci
misma longitud de onda sin el fitro de barrera se utiliza para crear las imagenes sin rojo, 1ambién
denominadas imagenes reflectantes azules. SPECTRALIS también es capaz de tomar imagenes
autofluorescentes BluePeak de gran calidad.

+ Se utiliza un diodo I4dser con una longitud de onda de 786 mm con un filtro de barrera a 830 nm para
separar la excitacién de la flucrescencia en la retina mediante la utilizacién de la tinta verde indocianina.
* Un diodo laser con una longitud de onda de 815 nm produce iméagenes reflectantes infrarrofas (IR).

« Un diedo laser en una longitud de onda de 518 am {opcional}.

—_—r

3.11 Solucidn de Problemnas

T G

€] cispo3itho no pueds encen- Log cables de aimentacion Enciude ks cables de akmentscin,

no e5tkn enchutados,
Los cables de pSmentacin  Intercambis &f cable de alimentaddn
estén defactuosos, <on plro diapasitivo para verlcar s el

_‘:uﬁomoefectuo&oom

El ransformador astants o Encienda el transfrmador sistants.,
esth encendido,

1E| cable del transtormacor " [Enchite ol cable,
phstante no astd snchuiada. -k

"B monlior permanece en negro.  El monkor esif apagado. Encienda al monor. *
Ef mocikor no #stA conectsdo  Conacte of monikor &l dispaske., !
sl disposivo,

ah - e =

_ Los cables na estén conec-  Gonecte ks cables.
* lados

|)Los Cabies esidfdefec- Nintercambie ¢f cable con obro dispost-

‘tucens, | fvo para verificer si al cable esté
] L eTeCIos0 0 no.
€l transformacor oisinie no  Enclenca el transformador sistanie.
o514 encendwio.
£l zobie def transiommador Enchule o cable.
aistanta no est enchutado,
El PC 0o pudo encanderse, E} PC no esté conectado s ln  Conecte ¢ PC o ta fuente de skments-
fuente de AlMENtACKOn. cion,
Los cables estan delec- Intarcambie ol cable con oro dHposl-
tuasas tive pars vertficar 5 o aabie esth
detectuoss ¢ No,
El transtormadon sistante no  Enclenda &l transfomador aistente
esth encendida.
{EI cablé dei transtormador " fEnchufs o cable. -
wmislante no ¢518 enchurado. |
€1 midn o el isciedo nd fun Los cables no estin conec-  Enchwte &l cabie.
clonan. s,
iLos cables estan defoc- Antercamble of raton yio sl teckedo
J tuosos. L

El conmutador de peda! o la Lot cables no estan conac-  Enchife of cabie. .
pelpnca de mando no funcionan,  tados,
‘Los cables estif defec- | [Wntercamble el conmutador de pedal,
uosts, JL o

NG fuode iriciacse 8 examan No 58 plito encontrer el Conecta ef dongle del software en I
congle, HEYEX esth en modo  unkisd USE correciaments.

cemo Relnicio el PC y HEYEX,

Cua)q\uier ruido extrafio en la unidad debe desconectarse y llamar al servicio técnico. Si la unidad presentara

i
mal Nincionamiento mecanico yfo eléctrico la misma no debe usargd, Llame inmediatamente al agente local.

. N . L
Cualquigr reparacion debe realizarla personal autorizado por el fatkicante. Ante algun evento adverso deje

Pégina 6 de § ED S.R.L.
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@ MED SPECTRALIS ANGIOGRAFOS DE RETINA
) INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO |II-B)

3.12 Condiciones Ambientales:
R rertatas de funcionami .
Tempaisas 10-36°Cr50-05F M 2 2
Feamadud relatrn 10 - 90 % sn condensacion .
1Presion del ale T00 - 1.000 hPa
MO0 08 SUNCICNETIrNG: A0 DarE Un ncionamiaito cominu
oot Slertates no .
[Famperatra a0l - 140 F C
Humedad retaite 10 - 5% o
Prasin del iy ) 500 - 1.000 hP

Compatibilidad Electromagnética

Gula y declaracidn del fabricante |
El dispositivo esta pensado para utilizarse en entornos electromagnéticos como el especificado abajo. El
cliente ¢ ! usuario del dispositivo deberian asegurarse de que se utiliza en aste tipo de entorne.
(Toor e aminin . . |Contermader | Entomo dackomegoncs . o3
Emisiones de AF Clese B El deporiire ok utikzn snergla 0 FIF pera el fanck
CISPR 11 Grpo 1 Aamienis ntamo For k B, sus emisiones de RF
#00 mury Dajea ¥ no wueken provocer Inberfarenca,
Ermigicnes ca RF Chans B TE] diaposithve st Bpic DR $4 WSO 80 0 Wil stk
r o, ch e conactaces a
"CISPAL 13 Al 108 0] PIDACE e ARTMEICION O a0 vONE e
Ernigidn do armbnicos Chse A [] o s
CE) £1000-3-2
Gecliuciones o LeAdion { e Apmbedo
CON PIPASA0
s 8100033
il = Vel il
(ESD) contectc & kY Lusuﬂum:-do
A
e KV maw s oo a b
CE161000-4- uunu.ﬁu?:.cmmm
al Sin4aco, M humeded rele-
v dabaria S5 & manos oe
nX0%
Teanahoriosrilegas ANV pars lus neas oo 22 KV L calidad de W srwrpls
HAcHicas rapicas HATEED G OOTHOE - Laberle Ll G0 LN sBMO
CEI 5100044 xmmmum.
Sobrentidn 30V Anesds) o lvess] 1 EV DRSS 6 ineads]  La calidad de s energle
CEI 6100045 R I 1 T L wsfwlonilurtontyuinitind
Caidat t Whskn, S%UTEES% 08 Aprgbaco

P T celios en LT parn 0.3
CONes Y VLGOS o oo

m»uma

40 % UT (B0 % calla 1
mm 0 UT) para 4 tickon

0% UT (30 % caiia.
CE1 81000411 o6 UT) para 25 cickos
! S % UT (55 % cakie H
1 o UT) para 5

RAQUNRNT
Carmpo msgnilics o is 3 Am 3Am
Facusnon O pOMNCa
{50M50 H2)
CENS1000-4-8

- — — JR—

RF commuaaos v Viayy
CEI 6100048 De 130 kHz » B0 MHZ
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' 6 MED SPECTRALIS ANGIOGRAFOS DE RETINA
' INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO iI-B)

O 850 MHz & 000 MH:
71r
l : .d-[’—_’—d,wP

e +42207

el s
debarian sad menores qua o
il O cOnianmmiced en Caca
intervald OF Lecuenci (3]
Lo inkerferencia posde produ-
CIrkE &N b proomadad de un
A0 MICGo con el
Ul Simboio”
@
o}k - de sefial proced de kot In §jos. como i3 & ‘wb-am d
POr o {mivies y ndics TRt ; oa radic FM y
Al o pocrin en ol wﬁodrummm?ramumwmmmum
waramisores oe RF s, eberle b reattrar une ol sme 1l inkenr
MﬁdummﬁotnhMmhmamlndumumamum
RF splicabie, ol gisp cabaria 1 - normat, S1 48 ODeerYa
un rendimiento endemilo, mmmmmm GAT I reorientecion & ooz

clon chal dhsposiive.
B Por ancima ot INRrvEio de Sacosnciss o8 150 KHz & B0 MHz, T infarrsicades o Compo det-erian s¢ !
Foenooes que [V Vim |
Distanclas de separacién recomendada
Distancias de separacién recomendadas entre equipos de comunicacién de RF méviles y portatiles y el
dispositivo. E) dispositivo estd pensado para ser utilizade en un entomno electromagnético en que Ias
perturbaciones de radiofrecuencia emitidas estdn controladas. El cliente o el usuario de este d|$posnwo
i
pueden ayudar a pravenir las interferencias electromagnéticas manteniendo la distancia minima entre el
I

equipo de comunicaciones de radiofrecuencias mdvil y portétil (transmisores) y el dispositivo recomendada
abajo, conforme a la potencia de salida maxima del equipo de comunicacién.

I
B |

O 12 D12

oM 03 13
1 12 12 23
me a n T
100 T 12 n

En ol casa & 108 WRrmisoney ciesificadod con ke mavma
potanci OF SN GUE RO SEiAN enumeracts TR, S HD-
mmmummmmmwm
cplcularis UHEZando i ecyuntion aplicable & b cuencit Gt

Pracauciones de Exposicidn

El Spectralis no deber ser colocado en adyacencias de otros equipgs eléctricos durante el tratamiento. Otrd

[72]

berdn ser usados de acuerdo con su
I
clAsificacién EMC. Esta clase de sistemas deberan solo ser usados,a cierta distancia de! equipo. Si ds

neces Q'o operar el sistema en solo ser usados a cierta distancia de\- equipo. Si es necesario operar el

.in proximidades de otros equipos. el sistema deberd ser fonitoreado cuidadosamente por ma
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SPECTRALIS ANGIOGRAFOS DE RETINA
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I11-B)

A
® MED

funcionamiento o comportamiento inusuat. 1 2 2 0 7

3.14 Riesgo de Eliminacién

El sistema de iluminacién Spectralis es un producto médico que contiene partes electrénicas y dpticas.

Desechos electrénicos no deben ser arrojados en basureros municipales. Por favor contacte a su proveedor
para informacién sobre el deshecho de los sistemas Spectralis.

Asaglrese de que este producto sea descartado apropiadamente para prevenir efectos negativos en el
ambiente y la salud humana.

3.16 Grado de Precisién del PM de Medicién
Precislén de la medicldn SPECTRALIS

La reproduciplictad ¥ b repeiitrddad de varizs medioones ofre-
ckias por SPECTRALLS fueron tometdat 8 pnieba con kos
sQuienied HSURSN0S”

Rasurmmn o4 d3toa de reprodutibifidad

Dnﬂuﬂbanmun c«mam
u-r.uo usam
vﬂodoeuﬂ- vlochau\-

Distincia HRA 0,05 mm 0.04 - 0.00 mm 06-1.3%

Aroa HRA L 03MmeY  D24-058me | 1.m' C12-29%

Giosor retinlang madia OCT 1.6 pm 14 -18pm a.5% 04 -00%

[tomografia volumétrica)

WGrosor loves] ceniral DET 26pm 1e-4a5um [ 1.1% 08 -18%

{lomogratia volumétrica) .

Grosor fovesl central OCT 24pm 17-41pm 1.0% 0.7-1.7%

{tomogratia 8) _

Goser RNFL OCT (globed]” * s.8m Toadngem | TI0% T T 17-23%

GrmeNFLOCT(on sec- 32um 29-35pm 0% 15-42%
torss)

{Ancho del borde nevrometr “,,r 29pm " 22735 ) 13% 10-16%

riano OCT {globaf} . "

Anchn del BOroe PeUrome- 5.6 pm $0-62pum 6% 23-29%

niang OCT (en sociores)

Resummn de ko3 datos de repetibilidad

Distancia HRA 0,02 mem 0.01 - 0,04 mm 0% 0,2 -06%
Jrea HRA DM 009-026mm  OTH . 05-13%
Grosor retiniano medie OCT 1.1 pm 1.0-1.3m 0.4% 0.3-04%
{tomografla volumétrica)

‘. BRibrowadcemmocT U tgpm N t2-24pm TR F U5 14%
(lomogesfle voluméticay |; o . o
Grosor doven! central OCT 1.7 pm 1.2-33pm 0,7% 25-14%
(romagraita B} 07-1.7%
|Giosor RNFLGCT fgobay " _08pm_ |, or-tomm ] nw 08-13%
Grosor RNFL OCT {en sec- L7 pm 18-1.0um 21% 19-23%
torws)

5 % ot Wroer-
¥Eio Je con-
flanza

Ancho de! borthe reuromed- 12=-18um 05=08%
niano QCT {globad)
! Ancho gat bords nisaromet- 33pm 48=36pm 1 4-20%
nianc OCT (on sactores)
Pégina9de 9
MED\ 8. % ED S.R.L.
ing. MARIC R.\GERS g- Nario R. Bershadsky

80CIO GERENT Mak, Prof. 011098

DIRBCTOR TECNICO




“2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NAiC'IONAL”

Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

: ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-003478-16-4

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

................... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por MED S.R.L., se autorizd la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: ANGIOGRAFO DE RETINA
Cédigo de identificacion y nombre técnico- UMDNS: 18-445-Sistemas
Exploracién, por Laser

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

Clase de Riesgo: II

de

Indicacion/es autorizada/s: dispositivo por diagnoéstico por imagen oftalmoldgico

sin contacto que esta disefiado para la visualizacion del segmento posterior del

ojo, incluyendo angiografias retinianas, imagenes bidimensionales

Y

tridimensionales, imagenes transversales, e imagenes fluorescentes, y| para

realizar mediciones de la anatomia ocular y las lesiones oculares.

A




Modelo/s:

Angic’:grafclz' de Retina y Tomodgrafo de Coherencia éptica: SPECTRALIS HRA +
OCT y SPECTRALIS HRA + OCT con Mddulo OCT2.

Angidgrafo de Retina: SPECTRALIS HRA.

Periodo de vida util: diez (10) afios

Condicién:de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: HEIDELBERG ENGINEERING GmbH.

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

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

01 NOV 201

132, en la Ciudad de BUuenos AIres, a .......ccvvvvvreersnneneneenns. , siendo su vigencia
por cinco{5) anos a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No

~12207

6 or. ROBERTY LEDE

Subadmimstrador 'Naciomal
A N.M.AT.
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