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Número: DI-20l7-12224-APN-ANMAT#MS

i !I
Reiere~cia: 1-47-3110-2101-17-6

Disposición

CIUDAD DE BUENOS AIRES
I

Jueves 30 de Noviembre de 2017

VISTO, el Expediente W 1-47-3110-2101-17-6 del Registro
MelJic1mentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), Y

I

CONSIDERANDO:

de esta Adl .. '.mmlstraclOn
I

Nacional de

Que por las presentes actuaciones CIR-MEDICA S.R.L., solicita se autorice la inscripción en el Registro
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo
producto médico. I

Q I 1,1 "d d d lb" . l' '. d d 'd" ' 1 due a~actlvl a es e e a oraClOn y comercIa IzaClOn e pro uctos me ICOSse encuentran contemp a as
por la' Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, íncorporada al ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMA T W 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

I

Que cpnsta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración YI el control de calidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

QU~ c~rresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.
,

Que se¡ actúa 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

i



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍ~ULO 1°._ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médid (ANMAT) del producto médico marca NIDEK nombre descriptivo Sistema Fotocoagulador Laser
Oft~lmico y nombre técnico LÁSERES, de acuerdo con lo solicitado por CIR_MEDlCA S.R.L., con los
Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2°._Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento W IF-2017-28411817-APN-DNPM#ANMAT. '

• t

ARTICULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figUl-arla leyenda "Autorizado,

por la ANMAT PM-1911-28", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARlICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción J el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición. I

I • il
AR~l<pULO 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la wes,Jnte disposición. I

I .11 I
ARíf[~ULO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productoresly Productos deTecnología
Métlica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entreg~ de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certifidado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines db confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sístema Fotocoagulador Laser Oftalmicos

CÓdigd de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-296 LÁSERES

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Permite la fotocoagulación utilizando un haz láser amarillo (577nm.) mientras se
observa el ojo del paciente con la lámpara de hendidura.

Mo~elo/s: LASER AMARILLA YLC-500

Períodó de vida útil: 7 años.
. ,

Cohdi6ión de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
I •

Foilin¡¡de presentación: I unidad.
I I .

Nolnbre del fabricante: NIDEK Co., LId., Hamacho Plant

Lu~ar;t de elaboración: 67,4 Hama-Cho, Gamagori Aichi, 443-0036 Japón.
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'1 CIR-MEDICA S.R.L. I

Gallo 1527 PiSO?
C1425EFG CABA

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

MODELO DE ROTULO (ANEXO 1118Dispo. 2318/02l

I
SISTEMA FOTOCOAGULADOR lASER OFTAlMICO

MARCA: NIDEK
I ,

MODELO: LASER AMARillO YlC-500

IP
I

;roLc~o Médico Importado por: CIR-MEDICA SRl
:1 I

, Gallo 1527 piso 7 C1425EFG C.A.S1.A

República Argentina !

iFabricado por: NIDEK Ca., Ltd.Hamacho Plant

67-4 Hama-cho:

Gámagori,Aichi, 443-0036, Japón

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instrucción.

ReJponsable Técnico: Farmacéutica María Fernanda Filia MN 13747

fu+¡ZadO por ANMAT PM.1911-28

NUMERO DE SERIE: xxx

Fecha de Fabricación: Ver envase

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Almlcenamiento durante el uso:- 10 a 55'C

Al' Imbcenamiento d

!I. e

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

SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO 1118Dispo. 2318/02)

~IISTEMA FOTOCOAGULADOR LASER OFTALMICO

MARCA: NIDEK

MODELO: LASER AMARILLO YLC-500

Japón

NIDEK Co., Ltd.HamachoPlant

67.4 Hama-cho,

Gamagori,Aichi, 443-0036,

Rroducto Médico Importado por: CIR-MEDICA SRL '1

,1 .

Gallo 1527 piso 7 C1425EFG C.A'.B.A

República Argentina

I

F~bricado por:
:1

/

Rtponsable Técnico: Farmacéutica María Fernanda Filia MN 13747

IA~tórizadoporANMATPM-1911-28 . I

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

I I

Descripción general

. N-DNPM#ANMAT
I

I I

EIIFOTOCOAGULADOR LÁSER AMARILLO YLC-500 de NIDEK es un fOlocoagu1adorláser para
oftalmología con un láser semiconductor bombeado Opli me;;'te (haz láser amarillo) de 577 nm

I •

I ero fuente deray e tratami~~~

~K~
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CIR-MEDICA S.R.L.
1 (~~''')

Gallo 1527 Piso 7 ~~.

C1425EFG CABA ~ PRc:P.~"
.-=:.-::~•.•..

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

1

. ,LafOlocoagulación láser es la coagulación térmica del tejido (proteinas) con el C<llorgenerado por el
~az laser que llega a través de los medios oculares al pigmento de la retina o coroides. Normalmente,
.!a proteina se coagula y se pone blal1ca cuando su temperatura sube. a aproxil"adamente 70"C o
más. El grado de coagulación se puede valorar observando los puntos blancos con un oftalmoscopio.
como una lámpara de hendidura o un oftalmoscopio indirecto binocular. La generación de puntos
blancos varía ligeramente en la misma área de emisión del rayo de tratamiento. Cuanto más alla es la
hotencia láser y más largo es el tiempo de emisión. mayor es la generación de calor. Con una mayor
I'generacíón de calor, el efecto de coagulación se extiende a los tejidos circundantes. ij
El haz láser bombeado amarillo (rayo de tratamienlo) y el haz guia (635 nm. rojo) ~e suministran coa.
xialmente en el cable de fibra óptica. El terminal de salida del cable de fibra ópticá está conectado a la
unidad de aplicación. El sistema óptico forma el haz láser en el tamaño del punto deseado; luego. el
~az láser se emite hacia el área de destino (el área de emisión del haz láser amarillo y del haz guia es
JI mismo) Las unidades de aplicaCión están equipadas con un filtro de protección que protege los
¿jos del médico contra la exposición al rayo de tratamiento reflejado desde el oj\, del paciente o la
lente de contacto.

Fuerpo principal (vista posterior)
,

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

2

o
CIn 1iI=- __

a o o

o

1 Conector del cable de fibra óptica
El cable de fibra óptica de la unidad de aplicación va conectado a CH1.

CH2 está disponible para el tipo doble.

2 Conector de la unidad de aplicación
La unidad de aplicación del cable se conecta aquí.

3 Conector FOOTSW
El cable del pedal se conecta aquí.

4 Interruptor maestro

5 Conector REMOTE
Aqui se conecta un 'interruptor externo para el interbloqueo a distancia. Si no se va ~ utilizar interrup-
tor extemo, inserte el conector remoto.
~.l'Mf. __..--....----.. --.:..._
• Para conectar un Interruptor externo, póngase en contacto con NIDEK o con su distribuidor autort-.
zado.

6 Conector CONTROLBOX
El cable del panel de mandos se conecta aqui.

7 Entrada de la corriente
El cable de alimentación se conecta aquL

8 Portafusibles

I

~anelde'

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

~-----~:

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

IF-

página 5 de 28

Se Humina en nar cuando se inserta la tarjeta
datos en la tarjeta , ve.

Pantalla Leo
Muestra y establece las condiciones de la emisión láser-

Botón de inicio
Enciende o apaga el panel de mandos.

Lámpara piloto

Se ilumina en verde cuando se enciende el interruptor maestro ( 1),
Puerto USB-A
El ratón en 3.0 especificado (opcional) se conecta aqui.

Indicador de estado
Indica si la emisión del rayo de 'ratamiento es posible.

Posible: Verde' No es pOSible: Naranja

Botón de detención en caso de emergencia
Se utiliza para detener el disposItivo en caso de emergencia. Pulsando este botón se apaga el dispo-
sitivo y se detienen las operaciones del dispositivo.

,

I
I

8 Soporte

I

IV
,1,

(jJ~--

t
I 11, i

11>
I

I I

11

:Ir
,3

I

I I



CIR-MEDICA S.R.L.

9 Ranura de la tarjeta llave
Aqui se inserta la ta¡jeta llave. Inserte la tarjeta llave y
luego pulse el botón de inicio para encender el dispositivo.
Cuando no se use el sistema, retire y guarde la tarjeta
lIa'Ve en un lugar seguro.

j

~ista posterior del panel de expansión

c> C>

~~I,,~~l=-~\~,U
rn LAM JUS3 W

1 Puerto LAN
El cable LAN se conecta aquí.

Los datos de SummalY 01 treatment se pueden exportar a un ordenador externo a través de una
conexión LAN.

; 2 Puerto USB-A

I • El escáner de códIgo de barras o elleclor de tarjeta magnética espedficado se coneqta aqui.

~'. Lector de códigos de barras y tector de tarjeta magnética compatibles" (página 65)

3 Puerto seAN
I i El cable de la unidad de aplicación de exploración se conecta.

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

Especificaciones

'Especificaciones 'del dispositivo: .

Rayo de tratamiento • TIpo

'..
. . '~

Láser semlcondudor bOmbeadO ópticamente

• longitUd de onda de 577 nm
salida

• Potencia (en la cór. 50 a 1.500 mW
nea)

• Precisión (en la c6r- <20%
nea)

• Estabilidad (en la cór. <20% del valor medio de la potencia
nea)

Haz guia

nempo de emisión

• TIpo

• LongitUd de anda de
salida

• Patencia (en la cór.
nea)

• Indicación

• TIempo de emisión

• Indicación

• Precisión

Diodo láser (ROJO)

635 nm (tlp.)

Máx.: 0,3 ~ 0,1 mW
Min.: 0.01 mW cama máxima

IndiCación: OFF (sin Ind1cacIOn). de 1 ~ '15 nlyeleS
I

0,01 a 3,00 s (25 niyeles) i
• Para unidad de aplicación de explar~clón: 0.01 a 0,05 s

s (segunda)

valor IndicadO de 0,10 S a mayar. .10%
valar Indicada de 0.01 a 0.09 s: .20%

Coagulación repetida • Intervalo

• IndlcadOn

• Precisión

Unidad de aplicación • CH1
conedabte

• CH2

O,05a 1,Os(20nlveleS)
• Para unidad de aplicación de exploración, AUTO.M y
avance automática: 0.3 a 1.0 S

s (segunda)

t10%

Unidad de aplicación de la lámpara de hendidura de
exploración
Unidad de aplicación acoplable de exploración
Unidad de aplicación de la lámpara de hendidura.
Unidad de aplicación acoplable
Unldaa de aplicación oltalmasc6pica indirecta binocular

página 7 de 28



CIR-MEDICA S,R.L.
Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG CABA

¡.,. '
~ < - I .

1, ,Te I (Ol1) 4826-1100
Fax (011) 4829'0434

ll~---,.,,-~_~~~_
ESPeci~cai:~~ne~:.'de'Lg~~pq~i~~O~:~.:':~~:~:\~.,:~~~~~,,~'~j!~'.0', ~.':,t.!~,:~:,..~.. : b +'! .-~.

EspeCificacIones de • Tensión 100 a 240 v AC t 10%
suministro de energia

• Frecuenda 50160HZ. '1Hz

• COnsumo de energía 250 VA

Dimensiones y peso • 237 (An) '318 (P) '90 (Al) mm (excluyendo protuberancias)
• 5,6 Kg(excluido el panel de mandOS)

CondicIones amUien- • Temperatura
tales (durante el USO)

• Humedad

10a 35'C (50 a 9ó'F)

30 a 90% (SinCOndensadón)

,

¡
j COndiciones ambíen-
1 talesI ([condición Oeenvio]

durante el transporte
y el almacenamiento)

Otros

1

1

1I Clasifleae'ones

• P~6n atmosfénca 800 a 1,060 hPa

• lugar de ínstalación Inter10r

• otros SinpolvonihumoperjudIcial

• Temperatura Duranteel transporte: ,'lO a 60'C (14 a 140'F)
Duranteel almacenamiento: ,'lO a 55'C (14 a 'l3l'F)

• Humedad 10 a 95% (sincondensación)

• Presión atmosférica 500 a 1,060 hPa (durante transporte) I
700 a 1,060 hPa (duranle almacenamiento)

. VJdaútilesperada 7 añosdesde la fecha de operacióniniCial.l
• Es necesario realIZar un mantenimiento adecuado.

• Plan1lUade explora- Single, Square (2JC2.3<3, 4::<4,5x5), Une, Triangle. Equal
elón Space (2v2, 3,3, 4V4,5v5) '1, Curve. Circle, Are (314cir,

CUlo.214circulo. 114circulo), Reetangle,TripleAre, Trlple
Curve. Arcade Grid
.1. Para las plantillaS Equal Space, N.Ov N.O Inellea que la
cantidad de los puntos horiZontales y verticales es la
misma aunque estén desplazados (je fomla t1olizontal

• MétOdO de protección contra descargas eléctricas: Clase I

• Claslflcaetónláser (lEC 60625-1): Clase 4

• Grado de protección contra la penetraCión dañina de agua o Inaterlal particulado:
IPXO(cuerpo principal), IPX8 (pedal)

• Grado de aplicación de seguridad en presencia de anestésicos o productos de lim-
pieza ¡'nnamables: El dispositiva se debe usar en un entorno IHxe de ~neslésicosy!
o agentes eJelimpieza lnftamables

• Grado de idoneidad para uso en entomos ricos en oxigeno: El dispositivo no se ha
diseñado para su uso en entomos riCOSen oxigeno

• Modo de empleo: Dispositivo de funcionamiento continuo

, Clasificación por su transportabilidad: Equipo transport le

página 8 de 28



CIR-MEDICA S.R.L.
Gallo 1527 Piso 7
C1425.EFG CABA

/

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

Especificúióriés del dispositivo
Accesortos .. :~':

'.- .
'.'~.

L. -_

,; o,,'

1..f ;.. ••.

Accesorios estánaar Cuerpo prlndpal, panel de mandos, pellal, funda antlpolVo. ta~ela llave. fusible
(repuesto). manual de usuario

Accesorios opclona- Unidad de apllcadón de la lámpara de nendldura de exploraCión. unidad de aplica.
les clón acoplable de explOraCión.unidad de aplicación de la lámpara de nendidura. uni.

dad <le aplicación acoplable. unidad de aplicación BiO, panel de expansiOn, unidad
de IIJaciónde placa superior CB. pedal de potencia. ratón 30. gafas láser. lector de
código de barras USB. lector de la~ta magnélíca

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

Tel (011) 48,26-1100,
Fax (011) 4829-0434

I
• La unidad de aplicaci6n se conecla al FOTOCOAGULADOR LÁSER AMARILLO YLC-500 para lor-

mar el sislema de 1010coagulaci6n y para tratar las áreas afectadas usando una lámpara de hendi-
dura.

El sistema de folocoagulación perm~e la fotocoagulación utilizando un haz láser amarillo (577 nm)
mientras se observa el ojo del paciente con la lámpara de hendidura. Para reducir los daños en los

medios oculares, el sislema Óplico (SOllC .,) que garanliza una baja densidad de potencia del láser
en el segmento anterior va incorporada.

las siguientes unidades de aplicación eS,tán disponibles:

¡

I

'¡

. Unidad de aplicación

Unidad de aplicación de la lámpara
de hendidura de exploradón
(Unidad de aplicación de explora-
ción) ,

Unidad de aplicación acoplable de
exptoración
(Unidad de aplicación de eXPlora-
ción)

unidad de aplicación de la lámpara
de hendidura
(Unidad de aplicación de Individual)

Unidad de aplicación acoplable
(Unidad de aplicación de IndMdu¡¡l)

'1 Op~ca segura con Ilajo I
.2 NIDEK puede modlllcar

,ábrica).

.. Descripción general .

Una ooollguraclón en la que viene la unidad de aplicación Junio con
una lámpara de hendidura manlada SObreuna mesa óptica motori-
zada para que el sistema de folocoagUfaclón (con JI, nmclón de explo-
ración) se pueda fermar simplemente coneclando al instrumenle láser
principaL
Los siguientes tipos están disponibleS:
• TIpo NIDEK 5L-1800

Una unidad de aplicación que se adjUnlará a una lámpara de hel\d~
dura exiStente montada SObre una mesa óptica motorizada existente.
Luego se conecla la unidad de aplicación allnstrumenlo láser princi-
pal para formar un sistema de rotocoaguJad6n (000 la IUnción de
exJl!9raclón).
Los siguIentes llpos están disponibles:

• TIpo NIDEK 5L.18DOJSL'1600"
• TIpo ZEl55 5L130
• TIpo HAAG B0900

Una conllguraclón en la que viene la unidad de aptl""cl6n junto con
una lámpara de hendidura monlada sobre una mesa ópllca motorI-
zada para que el sistema de folocoagulaclón se pueda formar simple.
mente oonectando allnstrumenlo láser principaL
Los slguIenles llpos están disponIbles:
• TIpo NIDEK 5L-18oo

Una unidad de aplicación que se adjuntará a una lámpara de henai-
dura existente montada sobre una mesa óptica motorizada existenle.
LUego se conecta la unidad de aplicación al instrumento láser princi-
pal para formar un sistema de fotocoagulaclón.
Los Siguientes llpos están disponlbtes:

• TIpo NIDEK 5L-1800/5L-1600"2
• TIpo ZEI55 51130

r a la unidad de aplicación (opcl6n de

~:.
IF-2017-28411817-

/
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I

Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG (ABA

CIR-MEDICA S.R.L.

I1

!il
I

il
I
I

1
I
, Tel (011)4826-1100
1, Fax (011) 4829-0434

11, .

1 1_ La unidad de aplicación se. conecta al FOTOCOAGULADOR LÁSER AMARILLOYLC.500 para con-
. '1 formar el sistema de fotocoagulación y para tratar las áreas afectadas usando un Oftalm.oscopio indi.

1 recto binocular. . I

I
El slslema de folocoagulación permite la fotocoagulación ut,'izando un haz laser amarillo (577 nm)i 1 mientras se observa el ojo del pac,ente con el oftalmoscopio indlreclo binocular.

1

II,

:1

1

11

lil
,

lil
I

1"1,YLC.500 se ha diseñado para utilizarse en procedimientos de cirugia oftalmica, Incluidas folocoa.
gulac,ón relinal y macular, i'idolomía y trabeculoplastia. I

~I
i '
'1

I Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y
, ,

aClaraciones de uso del
1 iI
,OFTALMICO Marca: NIDEK

PM: SISTEMA FOTOCOAGULADOR LASER

IF-2017-28411817-APN-DNPM#ANMAT
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CIR-MEDICA S.R.L.
Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG CA BA

I

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

I

I Para un uso seguro
I
I & LEA ESTE MANUAL ANTES DE USAR EL DISPOSITIVO.

,
I Lea el manual de usuario antes de utilizar el dispositivo para comprender las precauciones de

seguridad y los procedimientos operativos de manera completa.
Guarde este manual en un lugar accesible para su futura consulta.

,1

I Palabras indicadoras de Seguridad
,1

En este manual. se utilizan palabras indicadóras para designar el grado o el nivel de alerta de
seguridad. Sus definiciones son las siguientes,

,1 &.. ADVERTENCIA I

Alerta de una situación potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podría generar lesiones gra-
ves o incluso la muerte.

I&.. PRECAUCiÓN 1

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

I
InCluso las situaciones identificadas con la palabra ,1, PRECAUCiÓN podrlan causar lesionesIgraves en determinadas circunstancias.
Respete rigurosamente las instrucciones de seguridad en todo momento.

:

,1

I

I

I

,1

I

,1

1

I
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I

Ikntes del uso
1

I

II ¿tADVERTENCIA i
I[ ,. • El uso del dlsposnlvo se IimUa al tratamiento de enfennedades oculares por parte de médicos cualifi-

cados de acuerdo con laS InstruCCiones en lOSmanuales de usuario del Instrumento láser prtnclpal y
la unidad de apllcaclOn. Los médicos son responsables de cualquier aplicación que no sea ra especl.
ficada en este manual de usuario. I

El uso del disposltivo más allá del alcance establecido puede generar Inccnvenlentes y efectos
adversos del dlsposnivo.

• Los manuales de usuano del Instrumento láser principal y de la unidad de apllcaClOn se deben leer
antes del uso y las precauciones de segurtdad y los procedlmlenios de operaclOn se deben compren.
der por completo,

El uso del dlSposlUYomás allá del alcance estableCIdo puede causar la exposldón acCIdental. even.
tos adversos. y eleClos adVefSosdel diSpOSnlvo. '

• SOlo personal de servicio técnico capaCItado por NIOEK podrá Instalar y reparar elidISPOSltlVO.

• Use el dispositivo con al menos un ayuoante en la misma sala.
Es una precaudón en caso de una descarga eléctrlca. se reoomlenoa que el ayudante lenga forma.
dón sobre reanlmaClOn. i

• Se deben preparar medidas de respaldo para la cirugía programada por si se proouce una falla Ines.
perada del dlsposlllvo.

. Preste atención cuando utilice el dispositivo con otros equipos que entren en contacto con el paciente,
Las ondas elecllOmagnétlcas u ollas Intelferenclas pueden causar peligro. i
El uso de una electroeautertzaciOn para la coagulación puede causar descargas ~léctr1caso que.
maduras en et área de contado.

• Nunca utilice accesortos que no sean los especificadOS por NIOEK.
a uso del dlsposlllvo más allá del alcance establecido pue<le generar InCOnknlentes y electos
adVersos del dlsposllivo.

• Nunca modifique ni toque la estructura inlema del dlsposillvo.
Podrla produdrse una descarga e1éctr1cao un mal lundonamlento. I

• Anles de Iniciar el dispositivo. asegurese de que no haya gas anestésico Inflamable en la sala de ope.
raciones.

La emisión láser puede causar un incendio o una explostOn.
• TOdOel personal de la sala de operaciones excepto el operador y el paciente debe utilizar ras gafas

de segundad recomendadas durante el funCionamiento del dispositivo para proteger sus ojos. Ade.
más. pldales que na miren directamente al haz láser Incluso cuando lleven galas de segundad ya que
pueden dañarse los ojos.

Gafas recomendadas: LongitUd de onda 577 nm. 00 ~5.577 DI LB5 (En207) ,

• Para evllar accidentes InesperadOS. antes de Iniciar el dlSposlUYo. realice la comprObaCión del funclo.
namlento y la comprobación de funciones y registre los resurtados.

• Para evnar accidentes provocadOS por personal no autoozado. nunca deje el dispositivo desatendido
mientras se encuentre en runclonamlento. SI el operador se debe alejar del dispositivo. retire la larjeta
nave y guárdela en un lugar seguro.

o Antes de la cirugía. proporcione al paciente la suficiente InformaclOn sobre los resullados esperados
y posibles efeclos adversos

o Asegurese de utilizar un ma de corriente con conexlOn a tlerr
Un mal fundona nto I dISpOsitIVO una fUga e ca pue<len
un IncendIO.

I

I

I1

I

JI

I
I I1
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D1urante el uso

I I

~ ADVERTENCIA
, I

I
'! El uso de controles o ajustes, o la realización de procedimientos que no sean los aqui especlUcados
I pueden provocar una exposición peligrosa a las radiaciones. l'

1" Para evllar una exposición accidental al ,láser, nunca mire directamente al haz guía emllldo desde la
I1 apertura del láser o apunte el haz hacia otros. Siempre preste atención a la dirección del haz guia.

1" Cuando el rayo de tratamiento (longitud de onda: 577 nml se aplica a los teJidOS. s~ pueden producir

1
1

los siguientes sintomas. Siempre preste atención a la <Ilrecclón del haz láser. I
Síntomas en lOSojos: Daño en la córnea y otros. o ceguera

,1 Síntomas en la piel: Dolor. quemaduras

il

!k:t. PRECAUCiÓN
l'l' Para garantizar que la emisión de haz láser deSde la unidad de aplicación sea la seleccionada. ase.

gúrese <le conectar el cable de fibra óptica y el cable <le la unidad <le apllcaCfón ai conector de cable
I de libra óptica correspondiente y al conector de la unidad <le aplicación. l'
11, Las unidades de aplicación de la lámpara de hendidura se deben conectar a CH1,

i 1" Para unidades de aplicación <le exploración, conecte el cable de fibra óptica a CH1 y conecte el cable
1 de aplicación al puerto SCAN del panel de expanstón (opcional).

11" No enrosque el cable de fibra óptica con un radio de 10 cm o menos. I
I Se pueden producir roturas o deterioros.

¡ 1" No maltrate el cable de libra ópltca dejándolo caer o golpeándOlo.
I Se pueden producir roturas o deterioros.

¡1" No dalle la superficie IInal del enchufe del cable de fibra óptica.
I Se puede reducir la transmltancla <Iel haz láser.

il' SI se muestra una IMlcaclón anormal (que no sean las con<llclones de emisión ,<Iel.haz láser) en el
l' panel de man<los durante el uso <Iel <lISPOSlUvO,siga las Instrucciones apropiadas.

'1 ~.4.8 Mensajes deerror y soluciones. (página 79) l'
, Cuando se prOdUZca una lal1a en la conexión de la red o la comunicación de re<l. controle la condición

I de la re<l. I

I "Cuando otros equipos están conectados a la red. se puede producJr una Infección de virus o una alte.

1

ración de datos. Garanllce la condición correcta de funcionamiento bajo la superylslón de su admlnls.
I trador de red,

I1 . Establezca una contrasella del protector de pantalla en el ordenador para que S~IO el personal aulan.
Izada pue<la acceder a los datos,

I1 "Confirme que no haya l)jn~obJeto reflectante en la ruta ópllca láser. I '
I Pue<le cau~áexposlclón al renejo del haZ láser.

,11

. Inicie el rayo e1ratamlento desde la potencia de salida más b~Ja y aumente gradualmente la poten.
ci sta ener el efecto deseado. Asegúrese de volver a poner la palencia de Salída al mínimo des.

I cada operación.

~

' . • PuOe que se emita un rayo <le tratamiento demasiado intenso. 1

~ ' • s~ M,Informado que el rle,sgo <le hemorragia vitrea es mayor en el modo SCAN qu n fO.to agula.

Ú. '.:LANC<~Ii':norma1. En el modo SCAN. Inicie el tratamiento usando la plantilla de exp' ración unlc en I
"""ell''t.. I fI ' . ménor potencia de salida y vaya aumentando gradualmente la potencia h ta obtener e

1 I1 . deseado. Asegúrese de volver a poner la potencJa de salida al mínimo despu ~ de la operaci~

I ' Para evitar <lañas en la córnea o el crtstallno. cuando utilice llitá!lltíle3lld lIlJárll!lll-ilNJi
I1 no configure el tamaño del punto supeñor a 200 ~m, teniendO en cuenta el un¡ento d :lA
I ~
I1
I
!I
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i~PRECAUCIÓN
: 1, Cuando no neceslte'la emisión de haz láser (como. por ejemplo, cuando observa el ojo), configure el

I1

Instrumento láser principal en modo STANDBY para que la emisión láser no sea posible.
se puede produclr una exposición accldental con el haz láser.'

1

I • Realice el siguiente procedimiento para confionar que el dispositivo eslá en COndl'l
I1 dones adecuadas para la emisión de haz láser.
, • Proyecte el haz gula en una superficie plana y que no sea especular. luego con.
! lIone que la Intensidad sea unlfoone en el punto completo. como se muestra en
I1 la IIgura de la Qerecha. . . I
i . . Conrmne qu.ela Intensidad no disminuya y el punto no se oscurezca.
. • Confinne que el contomo del haz guia sea nlUdo ClJandOel punto está enfo.l

11 cado.
1 SI encuentra alguna anomalla, póngase en contacto con NIDEK o con su dlstnbuldor autorizado
11 para el mantenimiento y la calibración. .' 1

• Entorno del paciente
I El entorno del paciente es el volumen de espacio en el que se puede .producir contacto entre el
11 paciente y cualquier parte del dispositivo (IncluidOS los dlsposlllvos de conexión) o'entre el paciente y
11 olra(s) persona(s) que toquen el dlsposlllvo (Incluidos los dlsposltlvos de coneXiÓn).

Use dispositivos que cumplan con la noona lEC 60601-' en el entorno del padente.
I1 SI algún dlsposlllvo que deba usar no cumple con la noona lEC 6060'.'. use un tfansformador a Isla-
I dar o una loma de tierra de protección común.

lil 1/"'---------- -,
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Despues del uso
1I

Ikt, PRECAUCiÓN
f! '
: • Después de utilizar el dispositivo, apáguelo y cúbralo con la funda antlpolyo ..
: 8 polVo puede arectar el rendimiento de la emisión de haZ t~er. I

• Después del uso del dispos~lvo. qu~e el enchufe del cable de ~lImenlaCl6n de la' toma de corriente
para desconectar' el dispositivo d,e la ruente de energía. '

• Al retirar el enchule del cable de atlmentaclón de 'a loma de corriente. mantenga una separacl6n de
50 cm o más. . ,

! Trabajar en lugares demasiado pequeñospoo,la generarleslones. 1

1
'. Respete las siguientes lnstru'cclones para ellransporte del <llsposllivo: I I

, • Desconecte la unidad de aplicación desde el Instrumento I~er, prtncipal y almacénela en (orma

1
, separada en sus cajas de envio.

Puede causar daños o malfundonamlento.
, • No golpee la unidad de aplicación o el Instrumenlo láser prtncipallndusocuando estén almacena.

dOSen sus cajas de envio. I
8 eje óptiCOse puede desPlazar .

• Se delle prestar atención a que la temperatura se mantenga lo máS COnstante posible durante el
transporte.
LOS cambios de temperatura pueden generar condensación en ellntert6r del dl$pOSlUvoo ejercer un
electo adverso sobre laslUnclonalldades. I

CIR-MEDICA S.R.L.

I1
Mantenimiento

11 Lf}. ADVERTENCIA
11. Para proteger el exlertor o mantener la operatlvlda(f del dispositivo, no use dlsolvenles orgánicos ni
I abrasivos para la limpieza.

: , Nunca dane elegpejo renetlor lás~r de la unidad de aplicación para evllar la reducción en el rendl-
1I miento delláser. . ',: ' ,

IF-20
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;1

l'Lf}. PRECAUCiÓN
• Sala el personal del servicio técnico capadtado por N IDEK puede reparar el dISJXiSltlVO.

NIDEK no asume reSPOnsabUldadpor hechos adVersos que resulten de reparadones lnadecuaaas .

• se deben utilizar s6to 105 ruslbles especificados.
Puede dar lugar a un mal funcionamiento o Incendio.
'<::>.4.1 Sustitución de fUsIOJes. (página 67)

1
, . Cuando-env;e el dlsposnlvoa NIDEK para su reparación o mantenimiento, tlmple Ila superllcle (espe.

, etalmente las áreas que entran en contacto con el paciente) con un paño limpio Impregnado en ateo.I hol rectificadO.

I . Para garantizar el uso seguro continuado del dispositivo, el usuarto debe asegurarse de que se lleve,
, a cabo mantenimiento e Inspección preventiva al menos una ,vez al año.

11

Para conocer más (felalles sobre mantenimiento ~ Inspeccl6~ preventlV , p6ng~se e
NIDEK o con s distribuidor autonzado. SI el usuarto no p ede llevar a be el mantenlml

,1 peccl6n prev tlva. p6ngase en contacto con NID con su dls¡rtb Idor autortzado.

I
I

.,..t 1

!
I,

!I
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" " ...l' ImmaCIOn

ji Lt PRECAUCiÓN... .
I - Cuando se.deshaga deldlsposlllvo. póngase en ronlacto.con NIOEK o con sudlslr1buidor autorIZado .

• Respéle'las ordenanzas locales y ¡as regulaciones de reciclaje .con.respecto a la eliminación de los

1

componentes .del dlspoSnlvo cuando elimine el pedal ola unidad de aplléaclón, ¡
. lJnaelimlnaclOn Inadecuada pocIri~ tonlamlnar el medio ambiente,' ,
:M~Sdetalles, póngase en contacto con N IOEK o con su dlstrlbuldorautortzado,

• Para desécna¡ los materialés de e,j,bala)e., sepárelos ¡xir t1~¡'de mai~rfál y.cumpla con las ordenan-

I
l
. zas y las regul~clones de redclaje locales 'vigentes, . . I

. Una:eliminaclón'lnadecuada podría conlamlnar ,el medio amliiériié.' "

, I
I I1

I
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¡¡EtiqUetas y símbolos

CIR-MEDICA S.R.l.
Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG CABA
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Tel (011) 4826-1100. .,
Fax (011) 4829-0434

I ~Para ~Iamar la atención del usuario, el dispositivo cuenta con una serie de etiqueta¿ e indicaciones. Si
\la5 etIquetas se están despegando o las letras se están borrando y resulJan apenas legibles, póngase
bn contacto con NIOEK O con su distribuidor autorizado.

¡i o

I

Indica que se aconseja al operador COOSlJltarlas instruc{.iones pertinentes en el manual del
usuario.

Indica que el grado de protecdón contra descargas eléctricas corresponde con el de una pieza
de contacto de tipo BF. I I

Indica que solo se debe suministrar corriente anerna al dispositivo

Indica el estado delln1erruptor maestro. Cuando el interruptor maestro está girado haCia ei lado
con este símbolo. no hay suministro de electricidad al dispOSitivO '

I1
'1l'

\1

Indica el estado del interruptor maestro. Cuando el interruptor maestro está g'irada haCia el lado
con este símbolo. hay suministro de etectriciaad al (jiSposltlvo.

Indica el botán de iniCIO del panel de mandos.

Indica el valor nomillal del fusible.

Indica el botón Que se debe pulsar en caso de emergencia producIda durante el manejO del dis-
positiVo.

'l' .,.

lnalca la apertura del láser y aler.r"~1operador de una exposición peligrosa ~Iláser.
•.~.

ln<1ica el año y~~!1l€;S de 1abrlcación .
.~..

I1

I

II
I

11
,:1

ji
I1
,,1

!
11

~I

-
CE
0123

Indica el fabricante.

Indica que este prOducto se debera desechar siguiendO las normas de clasificación de residuos
para equipos electricos y electrónicos de la Unión Europea.

Marca CE
Indica que el producto cumple totalmente con los requ'jsltos de la directiva relativa 3 los prodlJC-
tos sanitarios (93142/CE). La marca CE se coloca solo en los productos que se pueden utilizar en
regiones de la UE. Este dispositivo se clasifica como un producto de clase lIb según la'D¡~ectíva
de Dispositi s Médicos.

,..
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¡ibontraindicaciones y prohibiciones

Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG C.t.B.A.
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I,

~o utilice este dispositivo con pa-cientesque tengan las afecciones siguientes:1 . Pacientes con neovascularizacion coroIdea de la fovea (CNV)
I . Pacientes con neovascularizaclón coroldea asociada a miopia

¡Iprecauciones en la selección de los pacientes

IF-2017-28411817.APN.ONPM#ANMAT

página 19 de 28

,Ike deben tomar precauciones cuando utilice este dispositivo con los pacientes con las siguientes

1
' .afecciones:

• Pacientes con enfermedad progresiva de los ojos i
• Pacient~s que lienen dificultad para fijar la vista debido a nistagmo o que tienen una enfermedad
que pueda provocar OIstagmo
Niños, afaquia . I

Pacientes con baja transparencia intraocular debido a una enfermedad que provoca hemorragia
Intraocular
Pacientes diabéticos

• Pacientes con glaucoma primario de ángulo (con edema comeal)
Pacientes con glaucoma avanzado con pérdida avanzada del campo visual

1I
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'¡eventos adversos y efectos adversos del dispositIvo
I

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

.' Efectos adversos de dispositivos
11
Si se encuentra una anomalia con el instrumento láser principal o en la unidad de aplicación duranle
~I control preoperatorio, no los utilice. Para obtener delalles. consulte 1<4.7 Comprobaciones antes del
liso" (pagina 77) ,
I

Si el instrumento láser principal o la unidad de aplicación deja de funcionar debido a un fallo, la
emisión de haz láser se puede interrumpir o puede necesitar reintentarse.

l
'Si el instrumento laser principal o la unidad de aplicación falla. puede que no se obtengan los

I resultados deseados del tratamiento y puede qLle se presenten riesgos para la salud o eventos
I adversos inesperados descritos en [Eventos adversos} .

• ' ventas adversos
I
Entre los posiples eventos adversos (complicaciones) se pueden incluir, de forma no limitativa. 105

.sigUientes:

Hemorrag~ade vfireo

Deficiencia en la visión de color

• Corectopia

• Opacidad corneal

• Desgarro de retina

o Reducción de la agudeza visual

o Perforación esderal

• Pupila dilatada

• Irilis poslqUlrúrglca

• Neurllis óptica

• Escotoma paracentrat

• Miopía

o Hemorragia retlnal

o PtlSts bulbi

• Reductlón de sensibilidad de contraste

• Desarrollo (fe neovacularización

• Slnequia perilética anterior (PAS)

o Desprendimiento de la retina (desprendimiento de
la retina por tracción)

• Efectos de fotocoagulación excesiva

• Defon113clón atrófica (eXpanSión de cicatnz Jasen

" • Aumento de la presión intraOCUlar

'1 • Campo visual estreCho

Molestias de adaptación a la oscuridad

lo Hifema

I • Daño comeal,

I • Membrana eplmacular,,
I • Quemadura corneal

i • Reducción de la presión Intraocular

1 . Queratopatia bullosa

• SeparaCión coroidal

• Cataratas lOCalizadas

i' ~ Sinequia posterior.

I • Cierre de herida de perforadón

I • Hemorragia corOldea

I • Desprendimiento de vítreo posterior

I • Atrofia coriorretiníana (o su extensión)

1, Diseminación de absceso en cuerpo vítreo

I l. Efectos de fotoooagL.llaCión falsa en retina

I o Edema macutar (edema macular Cistolde)

I . Formadón de tejida conectivo subretrnal

I • Efectos de latoooagulación falsa en róvea

11 . Erectos ele fotocoagulaclán f en Iris

i . Dolor

• OClUSIón arterial retinia

I

I I1

I

-, ,;.~~.

• FormaCión de venas latera

• Dolor ocular

• Fibra

• Fotofobia

IF-20
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I
ILimpieza de la parte externa del dispositivo

I
l'
!

1,
,1
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Se recomienda que todo el personal que entre en el area controlada realice una prueba de agu-
deza visual antes de entrar y después de abandonar el área controlada para asegurarse de que
su agudeza visual no se haya visto afectada.

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

Precauciones para la administración y el área controlada

Administración
1) Al menos un administrador calificado y un subadmlnistrador deben ser designados 'por la institu-

ción médica en la cual se va a utilizar el dispositivo,

. 12) Los administradores son responsables del almacenamjento y la administración del dispositivo
dentro del área en la cual se va a utilizar.

:3) Los admonistradores deben nombrar personal que pueda utilizar el dispositivo, realizar la forma-
I ción necesaria y proporcionarles la información más reciente (seminarios, talleres y (onferen.
I

I cias se pueden considerar formación)

;4) El personal autorizado debe respetar las Instrucciones de los administradores.

15) Los administradores deben preparar y mantener una lista de usuario registrado,
I

6) El personal autorizado debe ser designado por los administradores y son necesarios para enten-
der los procedimientos de operación y el conlrol de seguridad det dispositivo.

Área controlada

1

1) La institución médica debe especificar un área controlada en la que se va a utilizar el dispositivo,
Se requieren indicaciones que especifiquen el área controlada. (Indicación de área controlada)

"2) En el área controlada, se deben indicar los avisos necesarios para la administración del disposl.
tivo, tales como el nombre del laser, las advertencias y otras informaciones. (Indicaciones de
advel1encia)

'3) Todas las personas que entren en el area controlada (excepto el personal autonzado espec,f,.
I
I cado en la lista de usuario registrado) de.ben obtener perrrllso de los administradores compren-
'1 der las precauciones, y cumplir con las protecciones necesarias antes de entrar en el area

controlada.

~)
,

I

Preparación del equipo y las instalaciones del área controlada
1) Los administradores deben preparar las instalaciones necesarias para introducir el dispositivo.

(2)
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Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG CA. B.A.

Tel (Ol1) 4826-1100
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I

I
IEMe (compatibilidad electromagnética)

.I~Idispositivo cumple con las normas de la Comisión Electr,olécnica Internacion~al (lEC 60601-1.2:

~~), ' I

Lt.ADVERTENCIA I
• Utilice '9~a¿c~soriOS especmcados. accesóri~s opcionales. y ~~Iés. :' , ' " ." '
De lo contrario; se puéde pró<luclr un Incrementci<le "as emlsioñes o'a.úila reducción <le la Inmunidad
del dispositivo, l. ",' ' .. ,

• NOUllllc¿ ~1'<IísPOSlllvócerca, sobre. o <Iébalo ~eo.tros éqUlpoS elecirÓñlcOS:

1;

11Lt. PRECAUCiÓN
i • El dispoSItivo réquli~re <le'precauciones especiales en lOque respecta a la EMC.

El dlspo:sitivo <Iébé :Instalarse y utilizarse de acuerdo:'con la Inrormad6n :EMC proporclona<la en este
manual. " , .. '

• Los equlpos:de'tomunlcaciones <le RF portáilles ym6vnes pueden afectar ,al illsposltivo.
,.' . .. ... ," '. .'. . ..

1:
I
I
I

I IF-2017-28411817-APN-DNPM#ANMAT
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Consejos y declaración dellabricanle - emlsl.oneseleetromagn61lcas
El In$trUmentD esté dl!!ltJnado a ser U1rlUKto I!IAel amblente electromsgnéUoo abajo espedncado. El c1lt!l'lle o el U$uaio dellnSInJ-
mento debe BS89J1'8r5e de que se utilice en lSlamb'ents.

Prueba de em80nes

IEmlslones de RF CISPR 11

jEmJslones de RFCISPR 11

¡

'EmIsiones erm6t1cal
lEC 6'000-3.2

IF•••etuedones de volqeJ
! Emlslores de ""'elos IEC
,61003-3-3

CumplimientO'

GrupO I

Clase B

.,
"2

Nnblerie eledromagnétlco - conseJos

Ellnstrumen10 utiliza sólo energla RF pero su func~namlenll) Inlemo. Por lO
tanto, 1m emlsiones de RF .sonmuy bajes. y no es probable Que causen
InlerfererclasClEI"C8 de los~Ipos eectrl,lIcos .

El Instrumento es CltOS'iooD C)8rli el uSOen ledos ~ establecimientos. Incl.l'
yendo los es1abledmklnlos doméS11c:os YSQu61QS COnectados directamente 11
la red pUbliCll de suminlstro elédrico de baja tensión Clue proveo 1:1lOs ecfifi.
dos de vlvitndas.

'1 Pare regiones donde el vdleje da,¡rlC8do es do 220 Vo ~Clr. esle inSInJmenlO cumple oon lo deseA. Pora aquellas
reglones d01de elvoltllJe daslfleedo es meror a 127 V. esto norma no so epica.

"2 Para reglones donde el voIlqe doSll\eado es de 220 Vo mayo'. este InSlrumenlOromple oon esiR normo. En el caso (le les
regbnes~n las CluBla tenSIón nomInal es de 121v o inletlor. este rorma roo es pertlrente .

.Cónsejos y ¿eclaracl6n del fabiicante-1nmunldaci 61ectromagnéUca

I
El Instrumento eSlé desfil"l8do Elser l.,(lizsdo en el ambiente etedrOmagnétJoo aba40 espeelncaClO. El dlfll'lte o el usuario del Instru-
mento debe eS8rJ.lrers6 de que se utilk:e en talembienle.

I Prueba d9 Nivel de plleba Nivel de cuf1\J)llmlento Amblerte elet'lromagnétioo - CO"lS8IOS
Irml6tJdad lEC 60601

100scetgS eleclroSfiI- t6 kV conlUClO tS kV oonlOClo
itlCD(ESO) lEC ~ kV ore te kV aire
:61000-4-2

:RáOldOtranslenteJ 12 kV pele lineas de 12 kV P3l'8l1nees de
QSlolldo elédrb3 Energln eréellica onerg1.eelédr1c::8
lEC 610CD-4-4 '11 IN para IIneos de t 1 kV pare l&\ees de

Entrflda/¡allda entroda'a.elida

Al.rnento de tensión 11 kV modo dferenclsl ::t111.V roodo dlferencio1
lEC 61C)00..4-5 :t2 IN modo COmUn ::1:2~vma::locc:mün
'vloftelet.mides, <$% Ur (>95% de eekla <5% Ur (> 95% de calda
nterrupdores CXlrtBs en lJr) ptl'O (J, SdelO en Ut) para 0,5 cidos
yvarlacbnesde 40% Ur (60% de e8ld:t en 40% Uy (6~ elecaldo fII'l
vdlBje en las lineas u,.) p:lr8 5 c:lctls 1J.r)para 5 ddos
de:entrada de energle
eléctrica IE:C 6100G- 70% Uy (30% de caído en 10% LIt (30% elecalda En

4-11 liT) puro 25 cIdos U¡) ~are25 ddos
< 5% Ut (> 95% de calda < 5% Ur (" 95% de calda
en lit) durnnl" 5 seg en U¡) durarte 5 seg

Campo msgnéUOl) da 3AJm 3_
trec;uEnc:iaeléctrica
;lEC B1000-4-8 (50160
,"'¡

El piso debe se' de madera. rormlgOn °bolOoses de
oertrnk;::a. SI el piso está Ctb1e:1to con mflleri31
Gnléllco. le humedad releCva debe SfIr Al menos de
:mi.
l..Dca'dad de la E!J'lergla princiPal debO ser la de lJn
a'T'lblen18 tipioo comercie! u I'Ospitel.

¡

¡

III eoidad de la energm prlndpal debe ser le de un
I:'fTltienle Uplco cometdal u hospital.

1.8 caidod de la enetgJa prlnclpel debe ser lOde lJn
fmblente Itpk;o cometda! u t-osphal. SI el usuarto del
i1slrum~to reQuiere une operaclOn oot1lln,,¡adurante
el CXJt1cde surntnislR) el«:arico. se recomlenda QJe el
lnSlt'umenlO sea e'mentado por un sumlnislro
el!drico Son Inlerrupcl6n ° DOrune b8lsrla.

LD,eompos magnéticos de ta frecuende elée:uica
daban CRCO"lft8f&e en loo nlll'eles caraeteriatloos de
lXl ~tcmo Uploode comercio u nospil8l.
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i ., Consejos y declaración del fabricante: Inmunidad electromagnética
E.llnstrumento esté destinado 8 ser U1iOzadoen el ambiente electromagnétIco abajo espeeíficado. El diente (l el usuario del ír"ls\ru.
mento debe 8segJrarse de qu~ se utillce en talllmblenle. ,

Prueb80de NiYel de prueba Ni\ftll de

I inmunidad IEC6060t CUmDllmlanto
Amblenle electromagnético- consej05

Los equipos de comunlcad6n RF portélile$ '1 móVIles no

I
deben ser utlbz8d09 cerca de nlrt;¡luna parte del inslt\l.
mento. induyendo cables, y es neCesario men1ener la
distancia de separación recomendada y ealclAada a partir

I de le ecuación que se apsea ala fréCuende del transmiSOr
DiStancia de separación reclOmenda<:la

RF oond.cida 3 Vrms 3Vrms d=12.JP HO ktlz él80 MHz
!~Ece1000-4-6 150 kHzB 80 MHz (V,=3)
i RF rediada 3V/m 3V/m d=-12"¡'P80MHze800MHz
¡lECe1000-4.3 SOMHze2.5GHz (E1=3) d"'2.3';P 800 MHz e 2,5 GHz. ,

donde Pes la m8lUm& potencle de salida del tr8nsmJ~r en
V810s (W) según su febticanlS: '( des la distancia de
separadá:l recomendada en metrds Cm).
la intensidad del campo desde bs tran$mISCfBS dé RF
fijos. lal como ha sido determinada por la Invesbg8Clón del

silo electromagnéLim .• debe SE'I" l!'terior si rival de

I
cumplimento en cada rango de fr~encill b
Puede producir interferencias en las

«l¡l»)p.roxlm!dades de lIn equipo mamado con

i el slguiente slmbOb:

NOTA 1 A 80 MHz y 000 MHz, Sé epllca el rMgo de frecuencia mas ele-vsdo.
I NOTA 2 Estos CO"sejos no se aplican a 1000s las situaciones. La propsgsei6n eiectmmagnél.lca se ve afed8(Ja por la absorCIón y
, ! retlelCjOn de (l$truc!lJrf:lS. objetos y ~rsonas .

• No se puede prededr eon exaC\kuj la Intensidad del campode tos lransml50res ¡llos. oomo estacones de t18se para radio, teléfofl:)s
I

(m6vnlsin cable) y radios móviles terrestres. radio.afidonados. r3dloa.AM y F'M. 'f transmisiones de rado o TV. Para evaluar el
atrItXtlnte el&drOmagnétloo debido a loo Iransmisores de RF fijos, hay QJe consid~r la rwestigl!lc1ón del ~lio eledrofnbQnétioo, SI

I la Intensidad del campo medida en el lUgar donde se utiliza el instrumento excede el nivel de cumpHm1ento aphcable de RE srnba
Ildícada. el Instrtil1'lét'110debe ser Observado t1l'u.overllic.o.r la operaci6n normal, SI s.e de!éeta alguna operáoon anormal, se
requieren meclidaS8dicionales, por ejemplO recrientaci6n o reubIcación del inslrumefllO.

b Cuando se Supera el rango de frecuencia de 150 kHl 3 80 MHz. las inlens.ldedes de ICIScampos deben ser Inreriores a :3VIm

Dls",ncladasepa~n reoomandadaantm el equIPo de comunlcací6nR-F Pórtallly,níóvll y el Instrumento
El Instrumento está destinado B ser utnlUldo 6f\ el ambiente ele<:tromagnétlco da'lde los dlsturbbs radiedos porRF eslánconttoladOs.
El diente o el usuario del instrumento plIede evitar interferencias electromagnéticas manteniendo una dlSttlncia m!nima entre el
equipo de oomunicacl6n de RF ponatll y m¿,.,il (transmisores.) 'i el iMtiumenlO. lal como se recomiende ti oontinuación, segun la
méJl:lma potencia de salida del equipo de cCrTlunicacl6n

Distancia de sep.'lracl6n de acuerdo oon la frecuencia de transmisor (m)

'1
,

fMxlma p(lteN:ía de salida del
transmisor {W}

0-01

0,1

10

100

150 kH;c e 8:1 MHz:
d=1.2>'P

0,12

O,311

1,2

3,8

12

80 MHz a 800 MHz
d=12'P

0,12

0,38

1.2

800 MHz a 2,5 GHz
d;2.3,,'p

0.23

0,73

2,3

7,3
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I

p~sentación: Caja conteniendo 1 unidad con contenido opcional de unidad de aplicación

, pa1ralámpara de hendidura o oftalmoscopio indirecto binocular. .
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I

Contenido del paquete

" ' ASp~cto

o-
.~

6¡'unidad

1 unidad

1 unidad

, Cantidad",;
"

'.'1':JorTiblé,de ia parte'

Cable de alimentación

Pedal

.! la configuración de serie Incluye los siguientes elementos. Antes de usar el dispositivo. compruebE
, contenido.
I

I
I

I Panel de mandos

Conector remoto 1 unidad

Tarje1a llave 1unidad

Fusil)le (repuesto) 2 unidades

Papel para quemar

"I,
f Etlqllela PELIGRO

. Funda anUpolVO

Manual de usuario

1 unidad

1 unidad

1 unídad

"¡ vol1.ll11en
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desde la puesta en funcional'11iento con el

CIR-MEDICA S.R.l.

:1
I

I v;~a útil: 7 (SIETE) años

.mrntenimiento apropiado

I 1

1 1I

I
; il
I :

I I1

1

1
. I
I '

I
11

.'1
1 •

1I

\1

I

'11

lil

I1

\1

\1
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,.111
Mini~terio de Salud
S~cr~~aríade Políticas,
Regulación e Institutos

1 A.N.M.A.T.

1 ,1

1 ,1
i ,1 CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

, ,1

I
Expediente NO: 1-47-3110-2101-17-6

,I .
La, Administración Nacional de Medicamentos,' Alimentos y Tecnología Médica

"
,

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CIR-MEDICA S.R.L., se I
, ,1 '

autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
, ,1 ,

Tecnología Médica, (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
1 "

identi6icatorios cara"cterísticos:

Nolnl:i~e descriptivo: Sistema Fotocoagulador Laser Oftalmicos
1 ,1

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-296 LÁSERES
11 '

,

Marca(ls) de (los) producto(s) médico(s): NIDEK
,1

Clase de Riesgo: III
1 ,1

Indicación/es autorizada/s: Permite la fotocoagulación utilizando, un haz láser
1 I

amarill6 (S77nm.) mientras se observa el ojo del paciente con la lámpara de

hendid¿ra.
1 I

Mod~101s:LASERAMARILLA YLC-SOO

Períqdolde vida útil: 7 años.
1 ,

Condición de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
1 ,1

Forma die presentación: 1 unidad.
1 '

Nom~reldel fabricante: NIDEK Co., Ltd., Hamacho Plant

Luga~/e~ de elaboración: 67,4 Hama-Cho, Gamagori Aichi, 443-0036 Japón.

I
./(1

I
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A..N.M.A.T.

1

1

1

1

1

Se extiende el' presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM- 1911-
, I

, 1

28, con una viger)cia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición
1

autorizante. 1

1

Expediente NO 1',-4~-3110-2101-17-6

Disposición NO, 1:
111
2 Z 2 4

1
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1
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1

1
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