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I

Refere;lcia: 1-47-3110-2101-17-6

1

\/lSTOI el Expediente N° 1-47-3110-2101-17-6 del Registro de esta Admmlstracmn Nacional de
Medlch‘mentos Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y ;
|

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CIR-MEDICA S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores v Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que léys actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada-al ordenamiento
jurl’diC(i) nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion yjel control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que cc')|rresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la soiicitud.

Que sei actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

‘ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAC]ONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

1

ARTiCiULO 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 NIDEK nombre descriptivo Sistema Fotocoagulador Laser
Oftalmico y nombre técnico LASERES, de acuerdo con lo solicitado por CIR-MEDICA S.R.L., con los

Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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° IF-2017-28411817-APN-DNPM#ANMAT. :

_ARTiCULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1911-28", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

| .1
ARTIGQULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de

la p‘res;e'nte disposicién.
| . . ;
ARITICEULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productoresiy Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entfega de la presente Disposicion, conjuntamente con rdtulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certiﬁc.lado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

| ) ) . . .
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema Fotocoagulador Laser Oftalmicos

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 LASERES
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s):NIDEK
Clase de Riesgo: I1I

Indicacion/es autorizada/s: Permite la fotocoagulacion utilizando un haz laser amarillo (577nm.) mientras se
observa el ojo del paciente con la lampara de hendidura.

Moqelo/s: LASER AMARILLA YLC-500

Periodo de vida atil: 7 afios.
-

L . . e o

Cor;1d1§:':on de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
| . .

Forma|de presentacion: 1 unidad.

No blre del fabricante: NIDEK Co., Ltd., Hamacho Plant

Lugar/es de elaboracion: 67,4 Hama-Cho, Gamagori Aichi, 443-0036 Japon.
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| | CIR-MEDICA S.R.L. |
: | ‘ Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG CABA.

Tel (011) 4826-1100
Fax (011) 4829-0434

‘ . - MODELOQ DE ROTULO (ANEXO HiIB Dispo. 2318/02)

SISTEMA FOTOCOAGULADOR LASER OFTALMICO

MAIiQCA: NIDEK
MODELO: LASER AMARILLO YLC 500

‘ ro ucto Médico Importado por: ClR MEDICA SRL
. ;- Gallo 1527 piso 7 C1425EFG C A B{

Republica Argentina ‘

Fabricado por: NIDEK Co., Ltd.Hamacho Plant
67-4 Hama-cho;
‘ i Gamagori, Aichi, 443-0036, Japon

Indicacicnes, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccion. _

Responsable Tecnico: Farmacéutica Maria Fernanda Filia MN 13747

AutTrizado por ANMAT PM-1911-28
|

NUMERO DE SERIE; xxx
Fecha de Fabricacidn: Ver envase

“enta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Almacenamiento durante el uso:- 10 a 55°C

Almacenamiento dyfante transporte: -10 a 60°

‘ | : ' pagina 1 de 28
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CIR-MEDICA S.R.L.

Gallo 1527 Pisa 7
C1425EFG C.A.B.A.

j | Tel (011) 4826-1100
‘ ! Fax (011) 4829-0434

i SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO liB Disp.o. 2318/02)

‘ $iISTEMA FOTOCOAGULADOR LASER OFTALMICO

. MARCA: NIDEK

MODELO: LASER AMARILLO YLC-500

‘ Producto Médico Importado por: CIR-MEDICA SRL ‘
Gallo 1527 piso 7 C1425EFG C-A.B.A
Republica Argentina

‘ F%bricado por: NIDEK Co., Ltd.Hamacho Plant :
N 67-4 Hama-cho, ‘
Gamagori, Aichi, 443-0036, Japén

- Responsable Técnico: Farmacéutica Maria Fernanda Filia MN 13747

!A!uto'rizado por ANMAT PM-1811-28 ‘

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

" Descripcion general

—
=

El ‘FOTOCOAGULADOR LASER AMARILLO YLC-500 de NIDEK es un folocoagulador laser para
ente (haz laser amarillo) de 577 nm

oftlalmologia con un laser semiconductor bombeado Oplica
gile tratamiento.

i

[GE G LANGMAN
G100 GERENTE
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CIR-MEDICA S.R.L. |

Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG C.AB.A.

Tel (011) 4826-1100
Fax (011) 4829-0434

" La folocoagulacion kaser es la coagulacién térmica del tejido (proteinas) con el calor generado por el
haz taser que llega a través de los medios oculares al pigmento de la retina o coroides. Normalmente,
,Ia proteina se coagula y se pone blanca cuando su temperatura sube. a aproximadamente 70°C o
mas. El grado de coagulacién se puede valorar observanda fos puntos biancos con un oftalmoscopig,
como una lampara de hendidura o un oftaimoscopio indirecto binocutar. La generacion de puntos
blancos varia ligeramente en la misma area de emision del rayo de tratamiento, Cuanto mas aita es fa
potencna laser y mas largo es el tiempo de emision, mayor es la generacion de calor. Con una mayor
lgeneracu:m de calor, el efecto de coagulacion se extiende a los tejidos circundantes.

El haz laser bombeada amarillo (rayo de Iratamiento) y el haz guia (635 nm. rojo} se suminisiran coa-
xialmente en el cable de fibra dptica. El terminal de salida del cable de fibra 6ptica esta conectado a la
unidad de aplicacion. El sistema 6ptico forma el haz aser en el tamaiio del punto deseado; luego. el
haz laser se emite hacia el drea de destino (el area de emisién del haz laser amaritlo y del haz guia es
Fl:f mismo). Las unidades de aplicacién estan equipadas con un filtro de proteccién que protege los

ojos del médico contra la exposicion al rayo de tratamiento reflejado desde e! cub del paciente o |a
lente de contacto.

' ‘Cuerpo principal {vista posterior)

1" .

IF-20117-28411817-APN-DNPM#ANMAT
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CIR-MEDICA S.R.L. /

Gallo 1527 Piso FCANY.
E ' , C1425EFG q.A.B,AJ-’
. 5-A

Tel (011) 4826-1100
Fax (011) 4829-0434

L . | )

1 Cenector del cable de fibra 6ptica \
El cable de fibra dplica de |a unidad de aplicacion va conectado a CH1.
CH2 esta dispenible para el tipo doble.

2 Conector de la unidad de aplicacion
L& unidad de aplicacion det cable se conecta aqui.

3 Conector FOOT SW ‘
" £l cable del pedal se conecta aqui.

4 Interruptor maestro

5 Conector REMOTE |

Aqui se conecta un interruptor externo para el interbloqueo a distancia. Si no se va a utilizar interrup-
tor exierno, inserte el conector remoto.

171 . Nota Y = SN N

- Para conectar un intefruptor externg, pongase en conlacto con NIDEK o con su distribuidor autod--

i zado. \
i

6 Conector CONTROL BOX
Ef cabte del panel de mandos se conecta agui.

7 Entrada de la corriente

El cable de alimentacién se conecta agul,

" 8 Portafusibles

. LANCMAN
GERENTE IF-2017-28411817-APN-DNPM#ANMAT

~ !
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CIR-MEDICA S.R.L.

Gallo 1527 !Piso 7
C14256FG C.A.B.A. N

Tel (011) 4826-1100
Fax (011) 4829-0434

e

| \

Pantalla LCD
Muestra y eslablece las condiciones de la emision laser.

Boton de inicic

Enciende o apaga el panel de mandos.

Lampara piloto ’
Se ilumina en verde cuando se enciende el interruptor maestro { IJ.
Puerto USB-A

Ei ratén en 3-D especificado {opcional) se conecta aqui.

Indicador de estado

Indica si la emusion del rayo de tratamiento es posible.
Posibie: Verde / Ng es posible: Naranja

Boton de detencién en caso de emergencia

Se utiliza para detener el dispostivo en caso de emergencia. Pulsando este botdn se apaga el dispo-
sitivo y se detienen las operaciones del dispositivo.

indicador de acceso

Se ilumina en nara
dalos en la larjeta

. LANCMAN-
GERENTE
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3 | CIR-MEDICA S.R.L.

| Tel (011) 4826-1100
Fax {011) 4829-0434

9 Ranura de la tarjeta Have

‘ ' Aqui se inserta la tarieta Nave. Inserte la tarjeta llave y
luego pulse el botdn de inicia para encender el dispositivo.
Cuando no se use el sistema, retire y guarde la tarjeta
llave en un lugar seguro.

- ™y

) o \
Bl Eyd——r

;  @A Juss

L -/

| 1 | Puerto LAN
' €1 cable LAN se conecta aqui. ’ . \

Los datos de Summary of treatment se pueden exportar a un ordenador externo 2 través de una
conexion LAN.

2 | Puerto USB-A .
1 El escaner de codigo de barras o el lector de tarjeta magnética especificado se conedla aqui.
. Uy { ector de codigos de barras y lecior de tarjeta magnética compatibles” (pagina 65)

3 |Puerto SCAN ,
\ i E} cable de la unidad de aplicacién de exploracién se coneclaa

DXL
Y/
p 7l/
PG, LANCMA
O GEMENTE N

IF-2017-28411817-APN-DNPM#ANMAT
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CIR-MEDICA S.R.L.

Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG C.A.B.Alg

-.5 ., " /
Tel (011) 4826-1100.% 7 R0

Fax (011) 4829-0434

Especificaciones

'E.sbé'c'{iﬁcac.i:ones'del dispositivo . - . -

PR . i . X

Laser semiconducter bombeado dpticamente

Rayo de tratamiento - Tipo
- Longitud de ondade | 577 nm ‘ N
sallda
» Potencia (en la cdr- 50 a 1.500 mw
nea) !
- Precision (en la cor- | £20% |
nea) |
- Estabilidad {en la cor- | £20% del valor medio de a potencia
neal
Haz guia + Tipo Dtodo taser (ROJO)

- LongHud de onda de
salida

635 nm (tip.)

- Potencla (en Ia cér-
nea)

Max.:03+0,1mw
Min: 0.01 mW como maximo

« Indicadbén

Ingicacién; OFF (sin Indicaclén). de 1 % 15 niveles

Tiempo de emisién

» Tiempo de emision

0.01a 3.00 5 (25 niveles) - !
* Para unidad de aplicacton de explordcién: 0,012 0,055

- Indicacion s (sequndo) !
« Preciston Valor indicado de 0,10 s o mayor. £+10%
Valor Indicado de 0,01 3 0,09 5. +20%
Coagulacion repetida | - Intervalo 0.052a 1,0 5 (20 niveles)
* Para unidad de aplicacién de exploracidn, AUTOM y
avance automalico; 0.3a 1.0s
« Indicacion $ (segundo)
+ Predsién +10%
Unidad de aplicacion | « CH1 Unidad de aplicacidn de la lampara de hendidura de
conectable exploracion
Unidad de aplicacion acoptable de exploracién
Unidad de aplicacion de la lampara de hengidura .
Unidad de aplicacion acoplatle
Unidag de aplicacidn oftaimoscapica indirecta binocular
o+ CH2 Unidad de aplicacion oﬂalmoscéW@\inocma},\
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CIR-MEDICA S.R.L.

Gallo 1527 Piso 7 i,
Cl425EFVG CAB.AN
Jel (011} 4826-1100

Fax (011) 4829-0434

|

|

Thw g T g |
” . . S

Especiﬁéét;‘c_ynes:_'déﬁisp'o_'fs"iﬁﬁgf E

Especificacicnes de | - Tension 100 2 240 V AC £ 10%
suminisiro de energia

+ Frecuencia 5060 Mz £ 1 Hz

+ Consumop de energia | 250 VA

Dimensignes y peso + 237 (An) x 318 {P) x 30 (Al) mm (excluyendo proluberancias)
» 5,6 kg (excluido el panel de mangos)

Condicianes ambien- | - Temperatura 10 a 35*C (50 a 95°F) !
lales {(durante el usp)

* Humedad 30 a 90% (sin condensacion}

- Presitn atmostérica 800 a 1.060 hPa

« Lugar de instalacidn interlor

« Oiros Sin polvo ni humo perjudicial
Condicicnes ambien- | - Temperatura Durante el transporte: -10 a 50°C {14 a 140°F)
tales Durante et almacenamiento: -0 a 55°C (14 a 131°F}
{{condicién de envio
Qurane el transporte | - Humedad 10 a 95% (sIn condensacion)

y f almacenamiento) - -
+ Presion atmosférica 500 a 1.060 hPa (durante transporte)

700 a 1.060 hPa (duranle almacenamientq}

Otros - Vida Util esperada | 7 afios desde la fecha de operacion inicial)

* Es necesanio realizar un mantenimiento adecuado.

« Plantitia de explora- Single, Square (2x2, 3x3, 4x4, 5x3), Line, Triangle, Equal
cion Space (2v2, 3v3, 4v4, 5v5) ¥, Curve. Circle. Arc (3/4 cir-

culo. 214 circulo, 144 circulo), Rectangle. Triple Arc, Triple

Curve, Arcade Grid

*1. Paraias plantillas Equal Space, N.° v N.° ingdica que la

cantidad de los punios hotizonlales y verlicales es Ia

misma aungue esién desplazados ¢de forma horizontal.

Ciasificaciones « MEtodo de proteccion contra descargas eléciricas; Clase |
- Clasfficacion laser (JEC £0825-1): Clase 4

- Grado de proleccion contra la penetracion dafiina de agua o material pariculado;
1PX0 {cuerpo principal), IPX8 {pedal)

« Grado de aplicacion de seguridad en presencia ¢e anesiésicos o producios de im-
pieza inflamables: El ¢ispositivo se dabe usar en un entorno libre de anesiésicos y/
0 agentes de limpieza inflamables

+ Grado de idoneidad para uso en entomos ficos en axigeno: E| dispositivo no se ha
disefiado para su uso en entomos ncos en oxigenc

- Modo de empleo: Dispositivo de funcionamiento continuo

pagina 8 de 28



CIR-MEDICA S.R.L.

Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG C.A.B.A.

Tel (011) 4826-1100
Fax (011) 4829-0434

Especificaciones del dispositiv

i

‘Accesorfos, v - ¢

i

'x_"" \
© e et

Accesorios estandgar

Cuerpo principal, panel de mandos, pedal, lunda antipoivo, tarjeta llave, fusible
(repuesio). manual de usuario

Accesofios opclona-
les

Unidad de apiicacidn de 1a Iampara de hendidura de exploracién. unidad ae apfica- |
clon acoplable de exploracién, unidad de aplicacion de I3 thmpara de hendidura, uni-
dad de aplicacién acopiable, unidad de aplicacion BIO, panel de expansion, unidad
de fjacidn de placa superior CB. pedal de potencia. raton 30, gafas laser, tector de
codigo de barras USB, lector de larjela magnética

.

IF-2017-28411817-APN-DNPM#ANMAT
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| CIR-MEDICA S.R.L.

Gallo 1527 Piso 7
C1425FEFG C.A.B.A.

Tel (011) 4826-1100, -
Fax (011) 4829-0434

|

l La unidad de aplicacidon se conecta al FOTOCOAGULADOR LASER AMARILLO YLC-500 para for-

mar el sistema de folocoagulacién y para tratar las areas afectadas usando una lampara de hendi-
dura.

El sistema de fotocoagulacion permite la fotocoagulacion utilizando un haz laser amarille (577 nm)
mientras se observa el ojo del paciente con fa ldmpara de hendidura, Para reducir los dafios en los

medios oculares, el sistema éptico (SOLIC ™) que garantiza una baja densidad de potencia del laser

en el segmento anterior va incorporada. _
Las siguientes unidades de aplicacion estan disponibles:

~ Unidad de aplicacion

Descnpaon general

Unidad ce aplicacién de la lampara
de hencidura de exploracién
{Unidad de aplicacion de explora-
cidn)

s

Una conﬂguraclm en la que viene 13 unidad de apl!cadén junlo con
una tdmpara de hendidura montada sobre una mesa dptica motork
zada para que el sistema de folocoagulacién (con (é funcién de expio-
racién) se pueda formar simplemente coneclando al imstrumento laser
principal.

Los siguientes lipos estan disponibles:

» Tipo NIDEK SIL-1800

Unidad de aplicacion acopiable de
exploracitn

{Unidao de aplicacion de explora-
cién)

Una unidad ge aplicacién que se adjyniard a una lampara de hendi-
dura existente montada sobre una mesa Gplica motorizada existenie.
Luego se conecia i3 unidad de aplicacion al instrumenlo laser princi-
pal para formar un sistema de rotncoagulauon {con la tuncibn de
exploracion).

Los sigulentes lipos estan disponibles:

- Tipo NIDEK SL-1800/SL-1600

. Tipo ZEiSS SL130
» Tipo HAAG BQSOD

Uriidad de aplicaddn de la lampara
de hendidura
{Unigag ¢e aplicacidn de individual)

Una configuracion en fa que viens la unidad de aplit::adén junto con
uha lampara de hendidura montada sobre una mesa dplica molork-
2303 para que ¢! sisterna de fotocoagulacion se pueda fomar smmple‘
mente conectando al instrumenlo Kaser principal,

Los slgulentes tipos estén disponibles:

+ Tipo NIDEX SL-1800

Unidad de aplicacién acoplable
{Unidad de aplicacion de individual)

Una unidad de aplicacién que se agjuntard a una ldmpara de hendi-
dura exislente montada sobre una mesa Oplica moltorizada existente.
Luego se conecta 1 ynidad de aplicacion af instumento Iaser princi-
pal para formar un sistema de fotocoaguladan,

Los sigulentes tipos estan disponibles:
- Tipo NIDEK SL-1800/51-1600 "2
+ Tipo ZEISS SL130 .

*1 Optica segura con bajo impacto enla cdmea

fabrica).

IF-2017-28411817- |

/
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CIR-MEDICA S.R.L.

Gallo 1527 Piso 7
C1425€FG C.AB.A.

Tel (011);48:26;110_0' i
Fax (011) 4829-0434

i
B La unidad de aplicacién se_conecta al FOTOCOAGULADOR LASER AMARILLO YLC-500 para con-

formar el sisterna de fotocoagulacion y para tratar las areas afectadas usando un oftalmoscopio indi-
| || recte binocular.

. | '
1 El sistema de folocoagulacion permite la folocoagulacion utilizando un haz laser amariilo (577 nm)
mientras se observa el ojo del paciente con el oftalmascopio indirecto binocular.

J |

|

]
Etl YLC-500 se ha disefiado para ulilizarse en procedimientos de cirugia oftalmica, incluidas folocoa-
| gHIacaén retinal y macular, ifidotomia y trabeculoplastia. |

IPHecauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y

aéfla}aciones de uso' del PM: SISTEMA FOTOCOAGULADOR LASER
|
'OFTALMICO Marca: NIDEK :

IF-2017-28411817-APN-DNPM#ANMAT
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CIR-MEDICA S.R.L. |

Gallo 1527 Pisa 7
C1425eFG C.AB.A.
|

Tei (011) 4826-1100
. Fax (011) 4829-0434
' [

Para un uso seguro

, & LEA ESTE MANUAL ANTES DE USAR EL DISPOSITIVO.

Lea el manual de usuario antes de utilizar el dispositive para comprender las precauciones de
seguridad vy los procedimientos operativos de manera campleta.

. i
Guarde este manual en un lugar accesible para su futura consulta, -

|F’alabras indicadoras de Seguridad
| |

| En este manual, se utilizan palabras indicadoras para designar et grado o el avel de alerta de
| seguridad. Sus definiciones son las siguientes,

| A\ ADVERTENCIA ’ |

[i Alerta de una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria generar lesiones gra-
ves ¢ inciuso la muerte.

'\ PRECAUCION |

Alerta de una situacién potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria derivar en lesiones |
menores o moderadas, o bien en accidentes con repercusiones materiales.

. l )
Incluso las situaciones identificadas con la palabra Al PRECAUCION podrian causar lesiones
|graves en determinadas circunsiancias.

Respete rigurosamente {as instrucciones de seguridad en todo momento.

‘ G. LANGMAN...
1O GERENTE Y

|
[F-2017-28411817-APN-DNPM#ANMAT
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CIR-MEDICA S.R.L. |
Gailo 1527 Piso 7
C1425EFG C.AB.A.
|
Tel (011) 4826-1100 .
Fax (011) 4829-0434

Precauciones de uso

Uﬁmtes del uso
d

. T

. /\ ADVERTENCIA | |

« El uso del dispostivo se limita at tratamiento de enfermedades oculares por parte d'e medicos cualifi-
cados de acuerda con {as Insirucciones en os manuales de usuario del insirumento idser principal y
la unidad de aplicacidn. Los médicos son responsables de cualquier aplicacion cweI no sea la especi-

ficada en este manual de usuarno.
El uso del dispositivo mas alld del alcance establecido puede generar inconvenientes y efectos

adversos def dispositivo,
- Los manuales de usuario del instrumento laser principal y de la unidad de apllcaclén se deben leer
anles de) uso y 1as precauciones de seguridad y los procedimientos de operacién se deben compren-

der por completo.
El uso del dispositivo mas alla del alcance establecido puede causar la emosfcién accidental, even-

1tos adversos, y efectos adversos del disposiivo,
- Sdlo personal de servicio téenico capadiado por NIDEK podré instalar y reparar elldisposmvo

+ Use el dispositiva con al menos un ayudante en la misma sala.
Es una precaucidén en caso de una descarga etéclirica. Se recomienda que el ayudanle tenga forma-
cldn sobre reanimacion. |

- Se deben preparar medidas de respaldo para la clrugla programada por si se produce una falla ines-

perada del dispasitivo.

- Preste atencidn cuando utilice el dispositivo con otros equipes que entren en confacto con el paciente,

Las ondas electromagnéticas u oiras interferencias pueden causar peligro. |
El uso de una electrocauterizacion para J2 coagulacién pueae causar descargas eléctricas o que-
maduras en el &rea de contacto.

- Nunca ulilice accesorios que no sean los especificados por NIDEK.
€ uso del dispositivo mas alia del alcance establecido puede generar lnconllenlenles y electos

adversos del dispositivo.
« Nunca modifique ni toque la eslructura intema del dispositivo.
Podria producirse ura descarga eléctrica o un mal funclonamiento. |
« Antes de Iniclar el dispositivo, asegurese de que no haya gas anestésico Inflamable en 2 sala de ope-

raciones.
La emision laser puede causar un incendio o una explosion. .

+ Todo el personal de la sala de operaclones excepto el operadar y el paciente debe wutilizar las gatas
de seguridad recomendadas durante el funcionamiento del disposiilvo para proteger sus ojus. Ade-
mas, pidales que no miren directamente al haz Kaser Incluso cuando lleven gafas de seguridad ya que

pueden daharse I0s 0Jos.
Gafas recomendadas: Longltud de onda 577 nm, OD 2 5, 577 DI LBS (En207) |

+ Para evitar accidentes inesperados, anies de inlciar ! dispositivo, realice la comprabacion del funcio-
namienio y la comprobaciédn de funciones y registre los resultados.

+ Para evitar accidentes provocados por personal no aulorizado, nunca deje €1 dispositivo desatendido
mientras se encuentre en funclonamiento. Si el aperador se debe alejar del disposiiivo, retire 1a tarjeta

Mave y gudrdeia en un lugar seguro,
- Anies de ia cirugia. proporcione ai paciente Ia suficiente Informacton sobre los resultados esperados

y posibles efectos adversos ?
- Asegirrese de utilizar ung ma de corriente con conexién a tiena

Un mal funcionarplé
um Incenctio,

LANG MA
OGEHEN‘IE N
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| Dlurante el uso
|

& ADVERTENCIA |

* El uso de controles o ajustes, o la realizacidén de procedimientos que no sean los aqui especlr tcados
pueden provocar una exposicién peligrosa a las radlaclones. |
- Para evilar una exposlicién accidental at saser, nunca mire directamente al haz guia emitido desde la
| ” apertura del laser o apunte el haz hacia otros. Siempre presie alencidn a la direccién del haz guia.
+ Cuando el rayo de lratamiento {tongitud de onda: 577 nm) se aplica a tos tejidos, se pueden producir

los sigulentes sintomas. Siempre preste atencldn a la direccldn del haz [3ser. |

Sintomas en los ojos: Dafic en Ia cdmea y oiros, o ceguera
, Sintomas en la piel: Dalor, quemaduras \

}l
| 'A PRECAUCION

Para garantizar que 1a emisién de haz laser desde 1a unidad de aplicacién sea la selecclonada ase-
| conector de cable

gl
de {ibra dptica comespondiente y al conectlor de Ia unigad de aplicacién.

- Las unidades de aplicacion de la lampara de hendidura se deben conectar a CH1,
« Para unidades de aplicacién de exploracion, conecte el cable de fibra dplica a CH1 y conecle el cabte
de aplicacién al puerto SCAN del panel de expansidn (opcional).

- No enrosque el cable de fibra éplica con un radio de 10 ¢m o menos. |
Se pueden producir roturas o deterioros.
- No maltrate el cable de fibra dplica dejandolo caer o golpeandolo.
Se pueden producir roturas o deterioros.
+ No dafie la superficle final del enchufe del cable de fibra dptica. |
Se puede reduclr 1a transmitancia del haz laser.
Si se muesira una Iindicacién anormal (que no sean las condiciones de emisién del.haz laser) en el
pane!l de mandos durante el uso del dispositivo, siga |as Instrucciones apropladas.
s, o4 g Mensajes de emr y soludones® (pégina 79) |

- Cuando se produzca una falla en 1a conexion de la red o la comunicacién de red, conteole Ia condicibén

| | de lared. |

q . Cuando otros equipos estan conectados a ia red, se puede producir una infecclén de virus o una alte-

|

%

|
|

i
-
Ll

|

I

racibn de dalos. Garantice fa condicidn correcta de funcionamiento bajo la supervisidn de su adminis-

trador de red. :
- Eslablezca una conirasedia del protector de pantalla en el ordenador para que séllo el personal auion-

Zado pueda acceder a los dalps.

« Confirme gue no hay a/(n Un objeto reflecianie en la ruta aplica laser. |
xposiclon al refiejo del haz laser.

B l' Puede c::ﬁu
' + Inicie el rayo ¢ ratamiento desde la polencia de salida mas bafa y aumente gradualmente la poten-

L4sta ptfener el efecto deseado. Aseglrese de volver a poner la polencia de salrda al minimo des-
£ cada operacion.
Pude que se emita un rayo de tratamiento demasiado intenso. |

S§ #q informado que el riesgo de hemorragia vilrea es mayor en el modo SCAN qua-t
mormal £n ¢! modo SCAN, inicle el tratamiento usando 12 plantiia de expjdracion unica en 13

menor potencia de salida y vaya aumentando gradualmente Ia potencia h3s
deseado Asegurese de volver a poner la potencla de salida al minimo despu £s de la operacid
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| A PRECAUCION

. cuando no necesite’la emision de haz laser {como, por ejemplo, cuando abserva el ojo}, configure el
Instrumento I&ser principat en modo STANDBY para que Ia emision {aser no sea posible.

I’ Se puede produclr una exposicion accidenial con el haz réses. -

J * Realice el siguiente procedimiento para confirmar que el disposilivo esta en condf-I
|| clones adecuadas para la emisién de haz laser;
‘ - Proyecie el haz guia en una superficle plana y que no sea especular, luego con-
.‘ firme que la inténskiad sea unifome en el punto completo, como se muestraen |
!’ ia figura de la derecha. '
J ! - Confime que Ja Intensidad no disminuya y el punto no se oscurezea.

« Confirme que el contomo dei haz guia sea nitido cuando el punio esla emo-|

| cado.
Si encuentra alguna anomalia, pdngase en contacto con NIDEK o con su distrbuidor autorizado

para el manienimiento y fa callbracion. |
+ Entorno def paciente '
El enfomo dél paciente es el volumen de espacio en el que se puede producly contacto entre el
paciente y cualquier parle del disposltivo (Incluldos fos dispositivos de canexldn) o'enire el paciente y
oira(s) persona(s) que toquen el dispositivo {incluidos los dispositivos de conexidnj.
- Use dispositivos gue cumplan con la norma IEC 60601-1 en ] entorno del paclente
|| stalgn dispositivo que déba usar no cumple con fa norma IEC 606011, use un transformador alsfa-

dor o una toma de fiera de proteccién comin.
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Pespués del uso |

l/\ PRECAUCION

;*-!- Después de utilizar el disposilivo, apaguelo y clbralo con la funda antipolvo.
£l poivo puede afectar el rendimlento de la emisidn de haz taser. |

- Después del uso del dispositivo, quite et enchule del cable de alimentacién de 1a toma de carriente
para desconectar el dispositivo de (a fuente de energia.
« Al relirar el enchufe del cable de alimentaclén de la toma de con‘iente mantenga una separacidn de
50 ¢m 0 mas. .
Trabajar en lugares demaslado pequefios podiia generar tes!ones f
« Respete fas siguienles instrucciones para el transporte del dispositivo: |
- Desconecte la unidad de aplicacién desde el Instrumento liser principal y almacéneta en forma
separada en sus ca|as de envio,
Puede causar daftos 0 mal funcionamiento. .
* No golpee la unidad de aplicacion o el instrumento {4ser principal incluso cuando estén almacena-
dos en sus cajas de envio. |
El eje ptico se puede desplazar.
- Se debe prestar atencibn a que la temperatura se manienga lo mas canstanle posible durante el
transporte.
105 cambios de temperatura pueden generar condensacion en el inteslor de! disposilivo o ejercer un
efecto adverso sobre [as funcionalidades. . |

P e | R
’

Mantemmlento

/N\ ADVERTENCIA -

- Para proteger el exterior 0 mantener la operatividad del dispasitivo, no use disclventes orgénlcos ni
abraslivos para la limpleza,
. Nunca dafie el espejo refiector laser de Ia unidad de aplicacion para evitar la reduccidn en el rendi-
miento del laser. . ‘|

—— = e —t §

'/A\ PRECAUCION _

i, - Solo el personal del servicto écnico capacliado por NIDEK puede repardr el dlsposltivo
NIDEK no asume responsablildag por hechos adversos que resulten de reparaciones {inadecuadas.

- Se deben ulllizar sdio fos fusibles especHlicados.

Puede dar lugar a un mal functonamiento o Incendio.
L =41 Sustitucion de fusibles® (pégina 67)

+ Cuando-envie el disposfiivo 2 NIDEK para su reparacidn o mantenimiento, limple |Ia superficie (espe-
cialmente las areas que eniran en confacto con el paclente) con un paiio impio Impregnado en atco-
hol rectificado.

- Para garantizar €l uso segura continuado del dispasitivo, e! usuaric debe asegurarse de que se lleve

a ¢abo manlenimiento e inspeccién prevenllva al menos una.vez at aflo,

=

-! bacd pégina 16 de 28
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Eliminacion ~

|

| /A PRECAUCION |

- Cuando se deshaga del dispostiivo, péngase en contacto con NIDEK o con su distribuidor autorizado,

- Respete’las ordenanzas locatés y {as régulaciones de réciclaje con respecio a la eliminacién de tos
componentés del disposhivo cuando elimine el pedal o ta unidad de aplicacion. |
-Una eliminacion inadecuada padria contaminar & medio amblenle
Mas detafies, péngase en conlacto con NIDEK o con su distribuldor auterizado.

- Para deséchar io$ materidlés de embalaje sepérelos par tipo de malerfal y-cumpla con las ardenan-
zas Y las regulaciones de reclclaje locates vigentes.
- Una ehmmaclon inadecuada podria contaminar e meﬂ:o amb:ente -

FUGEG, LANCMAN
o] GEREN]E

| |
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Etiquetas y simbolos

| ¥ Parallamar la atencién def usuario, el disposilivo cuenta con una serie de etiqueta§ e indicaciones. Si
”as etiquetas se estan despegando o las lefras se estan borrando y resuilan apenas tegibles, pdngase
en contacto con NIDEK o con su distribuidor autorizado.

I
indica que se aconseja al operador constltar 1as instrucciones pertinentes en &l manuat del

usuario.

Indica que el grado de proteccion conlra descargas etéctricas comesponde con el de una peza
de contacto de tipo BF. .

indica que solo se debe suminlsirar comriente alterna af disposilivo
I

indica el estado del Inferruptor maestro. Cuando el inlerruptor maestro estd girado hacia eI lado
con este simbolo, no hay suministro de electricidad al dispositiva.

Indica el estado del inferruptor maestro. Cuando el intermuptor maestro estd g'irado hacia el tado
con este simbolo, hay suminisiro de electricidad al dispositivo.

Indica el botdn de inicio del panel de mandos.

Indica €1 valor nominral del fusible,
|

Indlica e botdn que se debe pulsar en caso de emergencia progucida durante el manejo del dis-
nositivo.

e |
¢ 1

indica |a apertura del taser y aieﬁf’i{éi operador de una exposicidn peligrosa at 1aser.

fndica el afio y el mes de fapricacion,

Indica el fabricante. - |

indica que este producto se debera gesechar sigulendo las normas de clasificacion de residuos
para equipos etéciricos v elecirdnicos de k2 Unidn Eurocpea.

Marca CE

Indica que el producto cumple totaimente con los requisiios de la directiva refativa a los _p_roduc-
tos samtarios (93/42/CE). La marca CE se ¢oloca 5010 en [0S productos que se pue-_:ien um_uzar_en
regiones de |a,UE. Este dispositivo se clasifica como un preducto de clase b segun la'Direcliva

Il de Dispusitipds Médicos.
)
| !

§RIMLE®®[I]¢-OB*E

CMAN
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Contraindicaciones y prohibiciones

—
i

i ' . . . o
‘ No utilice este dispositivo con pacientes que tengan las afecciones siguientes:
‘ ‘ + Pacientes con neovascularizacion coroidea de la fovea (CNV)

j ‘ « Pacientes con neovascularizacion corgidea asociada a miopia |

~ |Precauciones en la seleccion de los pacientes

| :
' !Se deben tomar precauciones cuando ulilice este dispositiva ¢on los pacientes con |as siguientes
afecciones: .
+ Pacientes con enfermedad progresiva de las ojos |
+ Pacientes que lienen dificultad para fijar la vista debido a nistagmo o que tienen una enfe
que pueda provocar nistagmo
| .« Nifios, afaguia . . |
| « Pacientes con baja transparencia intraocular debido a una enfermedad gue provoca hemorragia
intraccular
+ Pacientes diabéticos ]
l | « Pacientes can glaucoma primario de angulo (con edema comeal)

+ Pacientes con glaucoma avanzado con perdida avanzada del campo visual

rmedad

¥

LANCHAN
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''Eventos adversos y efectos adversos del dis positivo

| =T

Entre los posibles eventos adversos y efectos adversos del dispositivo se pueden incluir, de forma no
limitativa, los siguientes:

i @ Efectos adversos de dispositivos

‘lSi Se encuentra una anomalia con el instrumento laser principal o en la unidad de aplicacién duranie
el conlrot preoperatario, no los utilice. Para obtener delalles, consulte 4.7 Comprobaciones antes del

luso” (pagina 77).

Si el instrumento laser principal o la unidad de aplicacion deja de funcionar debido a un fallo, la
ermision de haz laser se puede interrumpir o puede necesitar reintentarse.
. Si el instrumento laser principal o la unidad de aplicacion falla, puede que no se obtengan los
’ resultados deseados del tratamiento y puede que se presenten riesgos para la salud o eventos
b adversos inesperados descrifos en [Eventos adversos].

® Eventos adversos !

. Entre los posibies eventos adversos {complicaciones) se pueden incluir, de faorma no himitativa. los
-siguientes:

‘ I+ Aumento de I3 presion intraccular - Hemorragha de vilreo

Campo visual estrecho Deficiencia en fa visitn de color

.

- Muolestias de adaptacion a la oscurigad - Corectopia
|« Hiferna + Opacidad comeal
| - Dafio comea - Desgarmro de retina

Il ~ CQuemadura comeal Perforacion escleral

.

‘ | - Membrana epimacular - Reduccion de 1a agudeza visual

+

Reduccldn de 1a presidn intraccufar . - Pupila diatada

Gueratepatia bullosa + Iritis postiquirirgica

.
.

Separacién coroidal Neuritis aptica

.

+ Cataratas lpcatizadas Escotoma paracentral

‘ il + Sinequia posterior- - Mippia
- Clerre ge herida ge perforacion « Hemorragia retinal
- Hemorragia coroidea + Phsis bulbi
"« Desprendimiento de vitreo posterior + Reductidn de sensibilidad de contraste
- Almfia coriorretiniana (0 su extension) « Desamolio ge neovacularizacion
| - Diseminacion de absceso en cuerpo vitres + Sinequia peritérica anterior (PAS)
{ - Etectos e fotocoagutacion falsa en retina + Desprendimiento de I3 retina '(de;prennimiemo ae

la retina por fraccién)

Efeclos de fotocoagutacion excesiva
Defonmacion atrofica {expansién de cicalnz laser)

Edema macular (ederna macular cisioide)

- Formacian de lejido conectivo subretinal
« Efecios de folocoagulacion falsa en ldvea - Formacion de venas Iaterypmﬁmseroideas

‘ l - Efectos de !utocoagmaciénWen iris . Dolor gcular / \ /7\
| - Dolor y/ay - Fioroplas-aSibretigal /

Oclusién arteriat retiniapla Y. /"'-’f;ototobia /

.

doc anciuan -, . TF2007-284] LI eaBRENERUANMAT
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Limpieza de la parte externa del dispositivo

Cuando la cubierta o el panef del dispositive se ensucien, limpielos con un pafio suave y seco Para
{as manchas dificiles de eliminar, empape un paiic en un detergente neutro, escurralo bien, y Impie el
';a_rea Por ultimo, seque con un pafio suave y seco.

/\ PRECAUCION

PR

« Nunca utmce disolvenies organicos como disolventes de pintura o aicohol,

« Limpia suavememe 1a superficie de ia LCD. No presione la LCD usando un objeio con una punia dura.

Mantenga los objetos magnéticos lejos de la pantatia LCD.

Se puede dafar fa superficie de fa tCO. También podria originar un mal funcionamiento de) dlspo-

sitivo,
« Nunca utitice una esponja o un pafio demasiado himedos.

Se podria filtrar agua al mterior del dispositivo y originar fallos.

?

|
]
i

e e = e | <
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Precauciones para la administracion y el area controlada

Administracion

1) Al menos un administrador calificado y un subadnunistrador deben ser designados por Ja institu-
cidn médica en la cuat se va a utilizar el dispositiva.

'IZ) Los administradores son responsables del almacenamiento y la administracién del dispositivo
dentro del ares en la cual se va a utilizar,

:3) Los administradores deben nombrar personal gue pueda utiizar el disposi'tivo, realizar 2 lorma-
| e . . . ) N . - N

I cion necesaria y proporcionarles la inflormacién mas reciente (seminarios, tatleres y conferen-
| cias se pueden considerar formacion},
I
|
I
|
|

'4) El personal autorizado debe respetar ias instrucciones de los administradores,
5) Los administradores deben preparar y mantener una lista de usuario regisirado.

8) E! personal autorizado debe ser designado por los administradores y son necesatios para enten-
der los procedimientos de aperacién y el coniro! de seguridad del dispositivo.

Area controlada

1} Lainstitucion médica debe especificar un drea controlada en la que se va a utilizar el dispositivo.
Se requieren indicaciones que especifiquen el area controlada. {Indicacion de area controlada)

I2) En el drea controlada, se deben indicar los avisos necesarios para 1a administracion del disposi-
tivo, tales como el nombre del laser, las adverlencias y otras informaciones. {Indicaciones de
advertencia) '

3) Todas las personas que entren en el drea controlada {exceplo el personal aulorizada especii-
| cado en la lista de usuarip registrado) deben obtener permiso de los administradores compren-
der las precauciones, y cumplir con las protecciones necesarias antes de entrar en el area
controlada. )

4} Se recomienda que todo el personal que entre en el drea controlada realice una prueba de agu-
| deza visual antes de entrar y después de abandonar el area controlada para asegurarse de que
su agudeza visual no se haya visto afectada.

Preparacion del equipo y las instalaciones deil area controlada
1) Los administradores deben preparar las instalaciones necesarias para introducir el dispositivo.

2} Los administradors odo greguipo nedesario para el mante-

nimiento y e co

geben preparar las instalaciones
of de aeguridad del dispositive-

PO ST LANCMA
)9 GERENTE N
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EMC (compatibilidad electromagneética)

El disposilivo cumple con las nomas de la Comision Electrotécnica lnternac:onai (IEC 60601-1-2:
2007)

wm—
—

[\ ADVERTENCIA

« Ulilice Ios accesonos especificados, accesonos opcionales Yy cables
Deto contrarlo se puede producir un Incremento de las emismnes 0 a una redl.u:tidn de lg inmunidad
del dlspusiiivo

- No utiice el olsposttlvo cetca sobre, 0 deba}o de otms equipos eleclrénicos

‘h

/N\ PRECAUCION

- El disposifivo réquiere de précauciones especiales en 1o que respecta a la EMC.
El dispositlvo devé Instalarse y utilizarse de ar.uerdo ton la Informaclén EMC proporcionada en esie
manual . '

« Los equipos de comumcacfones de RF ponaliles y mévﬂes pueden afeclar al dlspositlvo

— ——

y )]
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P - - Cansejos y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas

] lnstmmento estd destirado o ser «lizado enel ambianta dectromagnético abnjo espadiicado. El cliente o &l usuaro del instru-
mento debs fsegurarse da que se ulilice en ial amhlenta.
Prueba de emisones Cumplimiente Ambienie ecromagnético — consejos

El Instrumento utiliza sbio snergls RF pars su funcionamients iemo, Por lo

Emisiores da RF CISPR 11 Grupo 1 tanto, las emisiones de RF son muy bajes, y no es probable que causen
Inerderenclas cerca de s equipos eecirdnicos

Emigtones de RF CISPR 1) Clasa 8

‘Emisionas arménicas . El Instrumento s apropindo pare el vso en lodos los eatablecimientss, Inclu-

{EC §1000-3-2 yendo los establecimionios domésikos y aquébos conectados direciamante a
la rad pibiica da suministro e¥ctrico de baja tensién que proves 8 s edifi

|Fbctuadonesda volael s e viviendas b auep

[Emisiones de destallos IEC "2 )

610m—3—3

*1 Para regiones donde o voleje dasificado es do 220 Vo mayor, esta insfumentn cumple con lo dase A, Pora aquellas
regionas donde &) voltaje clasifiicade es menor a 127 V, este norma no se epica.

“2 Para reglongs donde o volteje dasificedo es de 220 V o mayer, este instumenio cumple con esta norma, En el caso de las
regonas an fas qua la tensién nominal es de 127 V o inlarior. asta noma no g3 pertinents.

_Consejos y-daclaracion del fabricante—nmunidad électromagnética

El instrumento esté destinado a ser ulizado en el embiente eectromagnético abajo espedificado. El diente o &l usuario del Ingiru-
ments debe ssegurarse de que se utiice en tat ambiente.

161000-4-2

Prueba da Nivel de prueba o

inmunidad {EC 60804 Nivel de cumplimiento Ambierte electromagnético = consejos
Doscargs elecirosth- | 28 kV conlacto 16 kV contacto £l piso debe sar da madern, hormigdn o baloosas de
itea {(ESD) IEC 8 kV are +8 kV oire cerdmicn. Sl el plso esth cubierto con material

ginlético, |s humedad reletiva ere sar al menos de
X% ;

Rioldo ransienial +2 kV parn neas de

12 kV pare |nees de

Lo caldad de b energia principel debe ser ta de un

‘frecuencia elécirica
IEC 61000-4-8 (5050
H2)

estafido ecirioo enongln eléciricn anerpla eldctrics ambienia tipico comercial u haspital.
IEC 61000-4-4 1% KV pera tiness do £1 KV pare linces de l

entrpda/salida enradasaiids !
Aumenio g tanzidn | 1 %V modo dferencial | 4 kY modo dilarencial La caidad de la energla princlpol debe serlade un
IEC 81000-4-5 42 KV modo comin +2 ¥V modo comiin amblante tiploo comerciad u hogpitat,
Vohsje. caides, <5% Uy (»85% de coida | <5% Uy (> 95% de calda | La caided de to enerpia principal debe ser ta de un
interrupcianes cortas | en ) para 0.5 cic an U;) para 0.5 ciclos pmbiente tipico comercig u hosp‘irai. Si el usuarnio del
y vatiscionas da 40% Uy (60% de calda an | 40% Uy (60% de calda en instrumento raq.:i.ere unge opsracidén oontinue durania
weitgie en las lineas Us} para § cielos U;) para 5 delos o corte de suministro alécidico, sa rewrannda queel
de entrada de enargla , insirumento sea aimentado per un suminisiro
eléctricn [EC 61000 | /0% Ut (30% decaidaen | 70% Uy (30% do calda & | ucirion sin intermupcién o por una bateria.
A4 Uy} para 25 cicdos U} para 25 ciclos

< 5% Uy {> 95% de caida | < 5% Uy (> 95% de caide

an Uy) dwente 5 seg an Uy} durante 5 seg ‘
‘Campo magndtics da | 3A/m 3 AMm Los campos magnéticos da b {recuencla eléctrica

daben encontrarsa an los niveles caracieristcos de
w entome tipica de comercio u hospital,

INOTA L4 asia Bnsidn mﬂaﬂ c5. Brtes de s apiicactdn ool nlvew

G0 G (4
8d’cio Gensu'-ge

CMAN

1F-2
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Consejos y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El Instrumento eslé destinado 8 ser uilzado en el ambiente efeciromagnéico abao especificado. El cliente o € ususario def ingtru-

'menw debe asegurarse de que e utitice an tal ambiente.

| Prusba de Nivel da prueta Nivel de . . ,
! nmunidag IEC G080 1 cumplimignto Amblente electromagnétice - conseios
Los suuipoes de comunicacion RF pondties y méviles no
deben ser wtitzados cerca de ninguna pane del instru-
l menio. intfuyendo cables, y es necesario maniener a
: distancia de separackn recomendada y calcudada a partir
i de Is acuacitn que s oplica s la frecuencia dal transmisor
' Distarcls de separacion recomendada
RF conducida 3IVms 3Vrms d=12JP 150 kHz 3 80 MHz ;
EC 81000-4-6 150 kHz 8 80 MHz {V4=3)
| IRF ragiada 3IVim AVim d=12vP B0 MHz 8 800 MHz
hlEC §40004-3 80 MHza 2.5 GHz (E,=3) d=2 3¥P 800 MHz 825 GHMz i

donde Pesla méxima potencia de salida del ransmysor en
vatas {W) sagin su fatritante y o 8 la distancia de
separacion recomendada en metrds ().

La intensidad dei campo desde s ransmescres de RF
ffos. 10t como hs sido detsrminada poria investgacidn det

silio electromagnétion, ® debe ser inferior & nivel de

cumplimento e tada rango de frecuencia
)

| el siguierte simboio:

NOTA 1 A 80 MMz y 800 MHz, s aplica el ranga de frecusncia méas elevado.

’ Puede producir interferencias en las
proximidages de un squipo marcado con
NOTA Z Estos consejos no se aplican a todas fas situaciones. La propagacion eiectromagnética se ve afectatia por 1a absorcdn y
reflaxitn de estruchury s, ohiatos y personas.

No se puede predecir eon exactitud la litenskiad del campo de fos bansmisares ijos. coma estaciones de base pare radic, teléfonos
(mévijsn cable) y radlos maviles tarresties, radioaficlonadas. radios AM v FM, y transinisiones de radio ¢ TV. Pare evekiar el
ambiente elactramagnético debide a tos ransmisores de RF filos, hay que conslderar la investigacidn del sitio electromagnético. S
& intensidad del campo medida en @ lugar donde se uliizs el instrumenio excede el nive! de cumplimiento aplicack de RF armba
ndicada, 8! nstrumento debe ser abservadn para verlficar la oparacidn normal. S) se defecta alguna operaciin anormal, seé

i requieren medidas adicionales, por gjampla recrientacion o reubleacién del nstrumarnto.

Cuande se supers el ranga de frecuencla de 150 kHz 5 B0 MH2. [as inenskiades de los campos deben ser mlerdores a 3 Vim.

i
a
b

Distancia de separacion recomendada entre el equipo de comunicacion RF pertatil y-mévil y el instrumento

Ef instrumento estd destinada e ser utlizado an & ambienle glectromagnética donde los disturbios radiedos por RF estan controlados.
El cliente 0 £l usuario del instrumento puede avitar interferancias siectromagnéticas manteniendo una distancia minima gntre 8l
BqUPS de comunicacién de RF ponath y mewi (transmisores) y el insiumento. lal como se recomiends a continuacién. segin la

méxima patancia de salida del equipe de comunicackn

Distancia de separaclén de acuerdo con la frecuencla de trensmisor (m)
Maxima potencia de salida del
transmisor (W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 80O MHz 800 MMz a 2,5 GHz
d=1.2vF a=i. 2P i g=2. 3P
0.0t 0.12 0,12 0.23
0.1 0,38 0,38 0.73
1 1.2 12 . 23
10 3B 38 ' 73
100 12 i2 /‘ "\ 23

En cuanto 8 los ransmisores cuya maxima potencia de salida no esté indicada arrba, su distan
puede estimerse utlfizando [a ecuacion que se aokea a 13 fracuenaa del ransmisor, donde £ es,
trangmisar en vatios (W) segin su fabﬂcur -3

més alevado.
-6& ve afectada por |
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Presentacion: Caja conteniendo 1 unidad con contenido opcional de unidad de aplicacién

i para lampara de hendidura o oftaimoscopio indirecto binocular.
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' Contenido del paquete

+
|
i
i

| La configuracion de serie incluye los siguienles elementos. Antes de usar el dispositive, compruebe

“gontenido, ]
.- - Nombre.de ia parte Cantidad™| " - " Aspecto

Pane! de mandos 1 unidad
'
i

Pedal Y unidad ¥

Cable de atimentacion 1 unidad |
!

Cconector remoto 1 unidad

Tarjela Have 1 unidad

Fusible (repuesto)

2 unidades

T vohinen

Y i

pagina 27 de 28

g

Papei para quemar 1 unidad
4
o
i

Etiqueta PELIGRO 1 unigag
- Funda antipoivo 1 unidad '
a

f
Manual de usuario
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.
‘Vi;‘ga atil: 7 (SIETE) afios desde la puesta en funcionamiento con el
‘mantenimiento apropiado '
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I
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| l *2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Mini.l;terio de Salud
S(I:crf;;taria de Politicas,
Regulacién e Institutos
| ANM.AT. !

| .l '
i | CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

- Expediente NO: 1-47-3110-2101-17-6
| H 1

L.’:i'I Administracion Nacional de Medicamentos, - Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMJ‘\T) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CIR-MEDICA S.R.L., se

| . N L. . '
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
I : !

Tecl:nqllogia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

t

identiﬁicatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema Fotocoagulador Laser Oftalmicos
[ I
C(’Jc!igo| de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 LASERES

Marca(is) de (los) producto(s) médico(s): NIDEK !
| | .

Clase de Riesgo: III

! ' .

Indif:aclién/es autorizada/s: Permite la fotocoagulacion utilizando un haz laser

ama,rilic!) (577nm.) mientras se observa el ojo del paciente con la lampara de
hendidl!tra.

| .
ModelO/IS: LASER AMARILLA YLC-500
Lo

Periodo|de vida Util: 7 afos. \

| . .
Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

. , .
Forma de presentaciéon: 1 unidad.

o
Nomt?relldel fabricante: NIDEK Co., Ltd., Hamacho Plant \

Lugan/es| de elaboracién: 67,4 Hama-Cho, Gamagori Aichi, 443-0036 Japén. _
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