Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Disposicién
Nimero: DI-2017-13072-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-6688-16-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6688-16-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, 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 y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion 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 y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca NIDEK, nombre descriptivo Laser Fotocoagulador
Multicolor y nombre técnico Laseres, de acuerdo con lo solicitado por CIR-MEDICA S.R.L. con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en
el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-30886642-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-1911-25, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso y
el Certificado 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: Laser Fotocoagulador Multicolor

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296- Laseres.

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

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es Autorizad/as: El fotocoagulador MC-500 con Laser Multicolor de NIDEK esté destinado al
uso de procedimentos de cirugia oftalmica, incluyendo fotocoagulacion retinal y macular, iridotomia y
trabeculoplastia.

Modelo/s: MC-500

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del Fabricante: NIDEK Co., Ltd.

Direccion: Hamacho Plant 67-4 Hama-cho, Gamagori Aichi, 443-0036, Japon

Expediente N° 1-47-3110-6688-16-9



Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date. 2017.12.27 15:08:16 ART
Location: Ciudad Autonoma de Buenos Aires
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Médica
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R Gallo 1527 Piso 7
T C1425EFG C.A.B.A.

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

MODELO DE ROTULO (ANEXO liiB Dispo; 2318/02)

LASER FOTOCOAGULADOR MULTICOLOR MC-500 Marca: NIDEK

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

Fabricado por: NIDEK Co., Ltd.

Hamacho Plant 67-4 Hama-cho,
Gamagori, Aichi, 443-0036, Japéon

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

Responsable Técnico: Farmacéutica Maria Fernanda Filia MN 13747
Autorizado por ANMAT PM-1911-25

NUMERO DE SERIE: xxx

Fecha de Fabricacion: Ver envase

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Conservacién: 10 a 35°C

IF-2017-30886642-APN-DNPM#ANMAT
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. CIR-MEDICA S.R.L.

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

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

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

LASER FOTOCOAGULADOR MULTICOLOR MC-500 Marca: NIDEK

Producto Médico Importado por: CIR-MEDICA SRL
Gallo 1527 piso 7 C1425EFG CABA
Republica Argentina

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

Responsable Técnico Farmacéutica Maria Fernanda Filia MN 13747
Autorizado por ANMAT PM-1911-25

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Descripcién general del instrumento

€l fotocoagulador laser multicolor MC-500 de NIDEK es un fotocoagulador laser para
oftalmologia con la fuente de luz con unas longitudes de onda de 647, 577, y 532 nm.

Como los fotocoaguladores laser convencionales, el MC-500 puede usarse para el
tratamiento de las enfermedades del fondo de ojo, como retinopatia diabética,
degeneracion de la macula relacionada con ia edad, y desprendimiento de la retina, o para
la iridotomia por laser y la 'trabeculoplastia para el tratamiento del glaucoma.

Pueden seleccionarse tres longitudes de onda para el rayo de tratamiento: rojo (647 nm),
amarillo (577 nm), y verde (532 nm —el mismo que el fotocoagulador laser verde). Puede
ke, de acuerdo con las

seleccionarse la longitud de onda mas adecuada del rayo de tratamie

. LAN
10 GERENTE

p
B TICA
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CIR-MEDICA S.R.L.

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

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

sangrante. Los rayos laser amarillo (577 nm) y verde (532 nm) tienen una alta absorcion
por 13 hemoglobina y son adecuados para la fotocoagulacion del aneurisma capilar.

El dispositivo incorpora dos tipos de laser (laser sélido bombeado por diodos y diodo de
laser) que permiten obtener de manera eficiente la oscilacién del rayo laser de cada
longitud de onda. La fotocoagulacién transpupilar puede realizarse utilizando varias
unidades de aplicacion, como las ldmparas de hendidura y el oftalmoscopio indirecto
binocular.

_ Principios

La fotocoagulacion laser es la fotocoagulacion térmica del tejido (proteinas) con la
generacion de calor mediante absorcion de la energia laser que llega a través de los medios
oculares en el pigmento de la retina 0 coroides. Normalmente, la proteina se coagula y se
pone blanca cuando su temperatura sube a aproximadamente 70°C o mas. E! grado de
coagulacion puede: valorarse observando el punto blanco con el oftamoscopio (como la ‘
ldmpara de hendidura y el oftalmoscopio indirecto binocular). La generacién de un punto
blanco varia ligeramente con el mismo rango de emision del rayo de tratamiento. Cuanto
mas alta es la potencia ldser y mas largo es el tiempo de emision del laser, mayor es el
calor generado. A medida que aumenta el calor, el efecto de coagulacién se extiende a los
tejidos circundantes. Tenga también en cuenta que la transmisién de la energia del laser
por los medios oculares y la profundidad del drea de la generacion de calor son diferentes
segun la longitud de onda.

El MC-500 divide el rayo laser bombeado en los rayo guia y de tratamiento para controlarlos
por separado. Entonces los rayos guia y de tratamiento se combinan y lievan al cable de
fibra dptica. El extremo de salida del cable de fibra optica esta conectado a la unidad de
aplicacion. El rayo Iaser se forma en un punto de un determinado tamadfio en el sistema -
6ptico para el rayo laser. Entonces el rato laser se emite al drea de destino. La unidad de
aplicacion estd equipada con un filtro de proteccién que protege el ojo del médico de la

exposicion al rayo laser de tratamiento reflejado desde el cjo_detpaciente o la lente de

contacto.

MARIA FERNANQSF

. FARMAGSNC ‘cA 11
1F-2017-308s BB BN DNPMEANMAT
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CIR-MEDICA S.R.L.

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

Tel (011) 4826-1100

Fax (011) 4829-0434

Clasificaciones

Clasificacion segun fa disposicion de 93/42/EEC (MDD): Clase lib
E! MC-500 se clasifica como instrumento de Clase Iib.

Clasificacion del 1aser. Producto laser de clase 4

€1 MC-500 se clasifica como un producto laser de clase 4.
Un producto laser de clase 4 se considera un peligro grave para los ojos y ia piel en caso de
irradiacion directa o extensa.

Método de proteccion contra descarga eléctrica: Clase |

El MC-500 se clasifica como instrumento de Clase 1.

Un sistema de Clase | brinda proteccion contra descargas eléctricas y no depende
solamente de un aislamiento bésico sino que, ademas, incluye una conexién a tierra de
seguridad adicional en las piezas conductoras a las que tiene acceso el usuario en el
cableado fijo de un modo tal que las piezas conductoras a las que tiene acceso el usuario
no puedan tener corriente en caso de que falle el aislamiento basico.

Grado de proteccién contra descargas eléctricas: Pieza aplicada Tipo B

El MC-500 se clasifica como instrumento con parles aplicadas de Tipo B.

Un dispositivo con una pieza aplicada Tipo B contiene una fuente de alimentacion eléctrica
interna que proporciona un grado adecuado de proteccion contra descargas eléctricas en
relacion a:

+ corrientes de fuga permisibles

+ fiabilidad de conexion a tierra protectora (de ser pertinente).

Cumple con las normas de compatibilidad electromagnética
La unidad MC-500 cumple con la norma EMC IEC60601-1-2: 2001+A1: 2004.

Grado de proteccion contra la entrada de agua: 1P20

1 grado de proteccion por el cerramiento del cuerpo principal de! MC-500 se clasifica como
IP20, y el del interruptor de pie se clasifica como IPX8.

Un sistema IP20 esla protegido contra la entrada de objetos extrafios sélidos, como dedos
que tengan un diametro de 12,5 mm o superior. sin embargo es un sistema ordinario sin
proteccion contra la entrada de liquidos. Tenga cuidado de que no entre agua en el cuerpo
principal y la caja de control.

Un sistema IPX8 es un sistema estanco que incluye un cerramiento que evite los efectos
causados por la inmersién en agua.

Grado de aplicacion de seguridad en presencia de anestésicos y/o agentes de limpieza inflamables
E1 MC-500 no debe usarse en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire o de
una mezcla anestésica inflamable con oxigeno u Oxido nitroso causados por fuga o
descarga.

Métodos de desinfeccion recomendados por el fabricante
Ei MC-500 no incluye ninguna pieza que deba esterilizarse

Modo de operacion .
El MC-500 se clasifica como un dispositivo de operafm

Clasificacion por transferencia

El MC-500 se clasifica cbmo un dispositivo transportable.
pagina 4 de 40



CIR-MEDICA S.R.L.

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

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

Cuerpo principal - Vista frontal

Conectores frontales

de la unidad de
aplicacién (opcional)
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'CIR-MEDICA S.R.L.

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

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

(D) Controlador LCD
Se acopla a la mesa Optica motorizada y se usa para fijar y mostrar las condiciones de la emision del laser.

(@ Boton Emergency Off

Se usa para parar el sistema de fotocoagulacion en caso de emergencia. Cuando se pulsa este boton, se
apaga la alimentacion de este sistema y paran todas las operaciones de! sistema.

* Para restaurar el sistema, ponga le interruptor de llave en posicion OFF () una vez, después vuelva a
ponerio en posicion ON ©.

(3 Interruptor de llave

Se usa para poner en marcha o parar el sistema. Para poner en marcha el sistema, ponga este interruptor

en posicion ON () ). Para reiniciar el sistema, ponga el interruptor de llave en posicion OFF (()). Si el
operador debe alejarse del sistema, debe asegurarse de parar el sistema, quite la lave y guardela en un
lugar seguro.

(®Recoptor de luz
Recibe las sefiales del mando a distancia (opcional).

(5 Tapa delantera
Los conectores de la unidad de aplicacion delanteros opcionales estén debajo de la tapa.

(®Ruedas

Tire de la palanca de bloqueo de ias ruedecillas bara mover et cuerpo principal. Cuando se haya decidido el
lugar para la instalacion, bloquee las ruedecillas bajando (a palanca de bloqueo.

Cuerpo principal - Vista trasera (con tapa posterior
cerrada)

IF-2017-30886642-APN-DNPM#ANMAT
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CIR-MEDICA S.R.L.

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

Tel (011) 4826-1100
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CIR-MEDICA S.R.L.
Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG C.A.B.A.

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

(?Boton de la tapa de acceso al conector
Se pulsa para abrir la tapa de acceso al coneclor.

Receptor de luz
Recibe las sefiales del mando a distancia {(opcionat).

(®Boton de la tapa posterior
Se usa para abrir la tapa posterior. “PUSH" estéa grabado en el bot6n de la tapa.

(9 Lampara piloto
Indica el estado de potencia del sistema. Cuando el cable de alimentacion se conecta a la toma de potencia
y se enciende el interruptor principal ( | ). se ilumina fa lampara piloto en tres segundos y cuando se apaga el
interruptor principal (). la lémpara piloto se apaga en tres segundos.

{DiInterruptor principal

Cuando el cable de alimentacion se conecta a ia selida de potencia y el interruptor principal se enciende (| ),

se enciende la alimentacion del sistema y después cuando se apaga el interruptor principal (). se apaga la
alimentacion de! sistema.

(2 Portafusibles

i3 Entrada de energia eléctrica
Se utiliza para conectar el cable de alimentacion.

Cuerpo principal - Vista trasera (con tapa posterior
abierta)

IF-2017-30886642-APN-DNPM#ANMAT
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CIR-MEDICA S.R.L.

Gallo 1527 Piso 7
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CIR-MEDICA S.R.L.

Gallo 1527 Piso 7 .
C1425EFG CABA.

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

9 Conector det cable de fibra ptica’

El enchufe de!l cable de fibra dptica de la unidad de aplicacién se conecta aqui. CH1 “FIBER 1" es para la
lampara de hendidura o la unidad de aplicacion de combinacién, y CH2 “FIBER 2° es para la unidad de
aplicacion del oftalmoscopio indirecto binocular (en adelante flamada BIO).

(3 Conector de la unidad de aplicacion'?

€l enchufe del cable de la unidad de aplicacién se conecta aqul. CH1 "DELIVERY 1" es para (a lampara de
hendidura o la unidad de aplicacion de combinacion, y CH2 “DELIVERY 2" es para Ia unidad de aplicacion
B10. Para la unidad de aplicacion de exploracion, el enchufe del cable de fibra Gptica de la unidad de

aplicacion de explaracion se conecta al conector Scan(9 .

(& Conector para el interruptor de pie
El enchufe del cable del interruptor a pedal se conecta en este lugar.

(?Conector remoto

En enchufe remoto usado para el paro de emergencia del sistema en caso de entrada de una persona no
autorizada en la sala o un enchufe corto se conecta aqui.

48 Conector de la caja de control
El enchufe det cable de la caja de control (opcional) se conecta aqui.

(9 Conector de exploracion

El enchufe del cable de la unidad de aplicacién de exploracion se conecta aqui. El enchufe del cable de fibra

optica de la unidad de aplicacion de exploracion se conecta al conector “FIBER 17 de CH1.
b

0 Conector M1
No se utiliza.

@) Conector USB-A

Puede conectarse el lector de ¢odigo de barras / tarjeta magnética / raton para 3D. Con el lector de codigo
de barras / tarjeta magnética, el ID del paciente puede cargarse en el cuerpo principat.

€2Conector LAN

Puede conectarse un cable LAN para transferir los datos de medicién desde el cuerpo principal al ordenador
exterior.
€l personal de servicio de NIDEK realizara la conexién y configuracion con permiso del administrador de red de
cada ubicacion. .

3 Conector del monitor
El controlador LCD se conecta aqui.

€9 Almecenamiento del interruptor de pie
‘Se usa para guardar el interruptor de pie.

1. Slel tor CH2 opcional esté 1ado, no puede usarss et conector “FIBER 2°. Use el conector “OP FIBER 27 en ol

panel frontal del cuerpo principal.
*2. | Slise pla of tor CH2 opcional, no puede userse ol tor “D ¢ 2*. Use el conyctor “OP DELIVERY 2" en

o1 panel fron

a7 b ,-'.19“
XPN:DNPM#ANMAT



CIR-MEDICA S.R.L.

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

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

Especificaciones

1. Rayo de tratamiento
+  Tipo Laser sélido bombeado por diodos y diodo de laser
* Longituddeonda  Verde- 532 nm

Amarillo - 577 nm
Rojo - 847 nm

*  Modo laser Onda continua
+ Salida de potencia (en la comea)

2. Rayo gu

50 mW a maximo

(Salida de energla maxima - Verde 1.700 mW, Amarilio 1.500 mW, y RED (Rojo)

800 mW)

(Salida de energia maxima (con funcidn de exploracion) - Verde 1.500 mW, Amarillo

1.500 mW, y RED (Rojo) 800 mW)

Precision - £20%

* Con la unidad de aplicacion de la lampara de hendidura, la unidad de aplicacion de la
tampara de hendidura de exploracion, la unidad de aplicacion acoplable. y ta unidad
de aplicacién acoplable de exploracion, 1a salida de potencia mdxima del rayo laser
r0jo se limita de la siguiente manera segun el tamafio del punto:

Tamafiodelpunto 50 pm - 500 mwW

60 ym - 600 mW
70 pm - 700 mW
Pantalia de salida de potencia
Cuatro digitos en mW
Tiempo de emision 0,01 a 1.00 segundos / 2,00 segundos / 3.00 segundos
Precisién - $10%
* Sise libera el conecior de pie en el tiempo de emisidn fijado, para la emision.
Pantalia de tiempo de emisién
Tres digitos en segundos
Modo Repeat intervalo 0.05 a 1,00 segundos con aumentos de 0.05 segundos
Precision - +10%
Pantalla dei intervalo de tiempo
Tres digitos en segundos
ia
Tipo Diodo laser
Longitudde onda  Rojo - 670 nm
Modo laser Onda continua
salida de potencia (enla comea)

15 niveles
Salida de energia maxima (nivel 15) - Sobre 0.4 20,8 mW
Salida de potencia minima (Nive! 1) - Inferior a 1/8.4

OFF (Desactivado)

pagina 11 de 40



CIR-MEDICA S.R.L.
Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG CA.B.A.

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

3. Enfriamiento
+ Tipo Enfriamiento por aire

4. Suministro de energia

+  Tensién Monofasico AC 115 V (210%)
+ Frecuencia 50/60 Hz
« Consumo de energia

400 VA o inferior

+ Cable de alimentacién
3,0 £ 0.2 m longilud. cable de alimentacion 3P con terminal de toma a tierra de

proteccion (grado hospital UL)

$. Condiciones ambientales (temperatura y humedad)
«  Durante ei transporte y aimacenamiento ’
0 a 50°C (32 a 122°F), 10 a 85% (sin condensacién)

+  Durante el uso 15 2 30°C (59 a 86°F), 30 a 75% (sin condensacion)
¢ Oftros Por lo tanto no debe presentar humo perjudicial ni poivo.

6. Dimensiones y peso .
+ Dimensiones 300 mm (Ancho) X 480 mm (Largo) * 670 mm (Alto) (sin salientes)

*«  Peso 35 kg como méximo

7. Composicién de las piezas {det cuerpo principal de MC) que entran en contacto con el cuerpo
humano

Piezas Composicion
Botones en ia caja de control Resina ABS
Botén de la tapa de acceso al conector Resina de poliacetal
Boton de la tapa posterior Acero enrollado en frio
Controlador LCD. botén de apagado de emergencia, interruptor | _ ectri
de Have, interruptor de encendido Pieza ca general

8.Vida atil

*  Cuerpo principal 7 afios desde |a fecha de operacion inicial
* Es necesario proporcionar mantenimiento correcto.

IF-2047-30886642-APN-DNPM#ANMAT
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CIR-MEDICA S.R.L.

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

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

El MC.500 cumple con las normas de la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC 60601-1-2:
2001+A1: 2004) para la compatibilidad electromagnética que se muestra en las tablas mas abajo.
Siga las instrucciones de estas tablas para el uso de! instrumento en un ambiente electromagnético.

A ADVERTENCIA « Use los accesorios especificados, accesorios opcionales y cables.
De otra manera, puecden resuitar en aumento de emisiones o disminucién de
inmunidad.

* No emplee el instrumento cerca. sobre o debajo de otro equipo electrénico.

AX Pm * El instrumento necesita precauciones especiales con respecto a EMC.
Este dispositivo se debe instalar y usar segun la informacién de EMC provista en
este manual,

« El equipo de comunicaciones RF portatiles y méviles puede afectar el instrumento.

OCable especificado

Nombre del repuesto ;:fz?:;it:; prgreb;:io Nt;:l::a de Longitud {m)
Controlador LCD No No S 20
Controlador LCO No No Si 3.0
Cable de caja de control ’ Si No Si 2.0
Cable de aplicacion Si st Si 2.5
Cable del interruptor del pedal Si No Si 29
Cable de alimentacion No Si No 3.0
Cable de fibra éptica
(para oftalmoscopio indirecta )
pnagrviosmwind IS S B v
aplicacion de lampara de
hendidura de exploracion)

Cable de 1a lampara No No No 0.8
Cable de ia ldmpara de fijacion No No No 0.6
m::‘ o — o No No No 06
R a e v | v Ly |

IF-2017-3086§6642-APN-DNPM#ANMAT

pagina 13 de 40



CIR-MEDICA S.R.L.

Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG C.AB.A.

Tel (011) 4826-1100 -

Fax (011) 4829-0434
Nombre del repuesto Conector Cable Nucleo de .
protegido protegido ferrita Longitud (m)
Cable de la lampara
(para oftalmoscopio indirecto No No No 20
binocular)
Cable de alimentacion
(para oftailmoscopio indirecto No Si No 1.8
binocular)
Lector de cidigo de barras Si No Si 1.8
(nggle largo para controlador de No No Si 30

ORendimiento esencial
Funcién de emisiones laser de tratamiento
Funcion de emisiones laser de guia

Funcién de observacion del ojo del paciente
Funcion de iluminacion del ojo del paciente

EMC (IEC 806801-1-2: 2001+A1: 2004)

Consejos y declaracion def fabricants - emisiones electromagnétices

El MC-500 esta destinado a ser utilizado en el ambiente electromagnético abajo especificado. El cliente o el usuario del
i MC-500 deben asegurarse de que dicho instrumento sea utilizado en tal ambiente.

Prueba de emisiones Cumplimiento Ambiente slectromagnético - consejos ;
Emisiones RF Grupo 1 €1 MC-500 utiliza sdlo energla RF para su funcionamiento intemo.
CISPR 11 - Por lo tanto, las emisiones de RF son muy bajas, y no es probable

que causen interferencias cerca de los equipos electrénicos.

Emisiones RF ) Clase B €1 MC-500 es apropiado para el uso en todos los establecimientos.
CISPR 11 incluidos los establecimientos domésticos y aquéllos conectados
Emisiones armonicas No aplicable directamente a la r:;:li pybl::a d-c‘ su::r:slro eléctrico de baja tension
IEC 61000-3-2 que provee a los edificios de viviendas.

Fluctuaciones de voltaje / No aplicable

Emisiones de destello

IEC 61000-3-3 B

IF-2017-30886642-APN-DNPM#ANMAT
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Consejos y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El MC-500 esta destinado a ser utilizado en el ambiente electromagnético abajo especificado. Ei cliente o el usuario del
MC-500 deben asegurarse de que dicho instrumento sea utilizado en tal ambiente.

;r;:::d:: Nivel d; :ﬁr::ba 1eC cm:z::l::n o Ambiente electromagnético - consejos
Descarga 16 kV contacto 16 kV contacto El piso debe ser de madera, hormigon o
Electrostatica 18 kV aire 28 kV aire baldosas de ceramica. Si el piso esta cubierto
(ESD) IEC 61000- con material sintético, la humedad relativa debe
4-2 ser al menas de 30%.

Rapido transiente/ | £2 kV £2kV La calidad de Ia energia principal debe ser ia de
estallido eléctrico | para lineas de para lineas de un ambiente tipico comercial u hospital.
{EC 6100044 suministro eléctrico | suministro eléctrico

1 kV £1kV

para lineas de para lineas de

entrada/salida entrada/salida
Aumento de 11 kV 1 kV La calidad de la energia principai debe ser la de
tensién modo diferencial modo diferencial un ambiente tipico comercial u hospital.
IEC 61000-4-5 2 kV 22 kv

modo comun modo comun
Voltaje, caida, <5% Uy <5% Uy La calidad de la energia principal debe ser la de
interrupciéncortay | (>95% calda en Uy) (>95% calda en Uy) un ambiente tipico comercial u hospital. Si el
variacion de para 0.5 ciclos para 0.5 ciclos usuario del MC-500 requiere una operacion
voitaje en las 40% Uy 40% Uy :::ﬁnua durante el oo;te de sulmiMr:;rgo
lineas de entrada ctrico, se recomienda que e sea
de alimentacién 0% a@a en th) (80% ca.lda en u'-) alimentado por una fuente eléctrica sin
eléctricas ;::Z Z:uclos ;;:: Z:lcios interrupcién o por una bateria.
1EC 61000-4-11

(30% caida en Uy) (30% caida en Uyg)

para 25 ciclos para 25 ciclos

< 5% Uy < 5% Wy

{(>95% caida en Ur) (>95% caida en Uy)

para 5 seg. para 5 seg.
Frecuencia 3Am 3 A/m Los campos magnéticos de la frecuencia
eléctrica (50/60Hz) eléctrica deben encontrarse en los niveles
campo magnético caracteristicos de un entomo tipico de
1EC 61000-4-8 comercio u hospital.

NOTA Uy es la tension de {a red c.a. antes de 1a ycacim del nivel de prueba.

IF-2017-30886642-APN-DNPM#ANMAT
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Consejos y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

€1 MC-500 esta destinado a ser utilizado en el ambiente electromagnético abajo especificado. El cliente o el usuario del
MC-500 deben asegurarse de que dicho instrumento sea utilizado en tal ambiente.

Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de . .
inmunidad 60601 cumplimiento Ambiente electromagnético - consejos
Los equipos de comunicacion con RF portatiles
y méviles no deben ser utilizados cerca de
ninguna parte del MC-500, incluyendo cables, y
es necesano mantener la distancia de
separacién recomendada y calculada a partir
de 13 ecuacion que se aplica a la frecuencia del
transmisor.
Distancia de separacion recomsndada
RF conducido 3Vvims 3 Vs &=1.2J P 150 kHz a 80 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz (V4=3)
RF radiado 3 Vim 3Vvim =127 P 80 MHz a 800 MHZ
IEC 61000-4-3 80 MHz a2 2,5 GHz (Eq4=3) d=2.3/ P 800 MHz 2 2.5 GH2

donde P es la maxima potencia de salida del
transmisor en vatios (W) segun su fabricante y
d es la distancia de separacion recomendada
en metros (m).

La intensidad del campo desde los
transmisores de RF fijos, tal como ha sido
determinada por [a investigacion del sitio
electromagnético,® debe ser inferior al nivel de
cumplimiento en cada rango de frecuencia.®
Puede producir interferencias en las
proximidades de un equipo marcado con el
siguiente simbolo:

()

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alta.
NOTA 2 Estos consejos no se aplican a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y reflejo de estructuras, objetos y personas.

® No es previsible con exactitud 1a intensidad del campo de los transmisores fijos, como estaciones de base para
radio, teléfonos (mévilisin cable) y radios moviles terrestres, radioaficionados, radios AMy FM. y transmisiones de
radio o TV. Para evaluar el ambiente efectromagnético debido a los transmisores de RF fijos. hay que considerar 1a
investigacion del sitio electromagnético. Si la intensidad del campo medida en el lugar donde se utiliza et MC-500
supera el nivel de cumplimiento aplicable de RF arriba indicado, el MC-500 debe ser observado para verificar la
operacién normal. Si se detecta alguna o i6n anormal, se requieren medidas adicionales, por ¢jemplo
reoﬁenuy 0 reubicacion del MC-500

® Por encinfd del rango de fret'afnci 150 kHz a 80 MHZ, la intensyad’ﬂ—c?m@ debe ser i;o&dor a 3”\.

APN-DNPM#ANMAT
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Distancias de separacion recomendadas entre
equipo de comunicaciones RF portitiles y méviles y et MC-500

El MC-500 esta destinado a ser utilizado en el ambiente electromagnético donde los disturbios radiados por RF estan
controlados. El cliente o el usuario del MC-500 pueden evitar interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre el equipo de comunicacién de RF portatil y mévil (transmisor) y et MC-500, tal como se
recomienda a continuacién, segin la maxima potencia de salida del equipo de comunicacién.

Distancia do separacién de acuerdo con la frecuencia de transmisor
Maéxima potencia de salida del m
transmisor
W 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz 22.5 GH2
ds12/ P a=1.2J P L d=230 P

0.01 0.12 0.12 023

01 0,38 0,38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

€n cuanto a los transmisores cuya maxima potencia de safida no ests indicada arriba, su distancia de separacién d en
metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacién que se aplica a 1a frecuencia del transmisor, donde P es la méxima

potencia de salida del transmisor en vatios (W) segun su fabricante.
NOTA 1 A 80MH2 y 800MHZ, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mis alta.
NOTA 2 Estos consejos no se aplican a todas ias situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la

absorcién y reflejo de estructuras, objetos y personas.

Condicién de Venta
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Indicaciones de uso
El Fotocoagulador MC-500 con Laser Multicolor de NIDEK estd destinado al uso de

pracedimientos de cirugia oftdlmica, incluyendo fotocoagulacion retinal y macular, iridotomia

y trabeculoplastia.

informacién del Simbolo

IF-2017-30886642-APN-DNPM#ANMAT
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indica que el grado de proteccion contra descargas eléctricas se corresponde con el de una
pieza aplicada Tipo B.

Indica que si se puisa el interruptor contiguo a este simbolo. no se suministrard energia al
dispositivo.

Indica que si se pulsa el interruptor contiguo a este simbolo, se suministrarad energia al
dispositivo. .

Este simbolo indica el estado del interruptor de §ave. Cuando el interruptor esta en esta
posicidn, el sistema no funciona.

Este simbolo indica el estado del interruptor de llave. Cuando el interruptor se gira a la posicién
de este simbaolo, vuelve automaticamente a la posicién ON y el sistema se pone en
funcionamiento.

Este simboio indica el fusible.

indica que se debe suministrar sdlo comriente alterna al instrumento.

Indica que el manual de usuario contiene importantes descripciones y que el operador debera
consultar dicho manual antes de la operacion o0 mantenimiento del dispositivo.

indica el interruptor que se debe pulsar para parar la emisién de rayo laser en caso de
emergencia.

Este sistema estad en condiciones normales si el indicador esta encendido. y el sistema
presenta condiciones anormales si parpadea.

Indica que el rayo de tratamiento esta en modo READY y la emisién idser esta habilitada.

indica que el rayo de tratamiento esta en modo STANDBY y la emisién laser esta deshabilitada.

indica que la salida de potencia del rayo laser se muestra en la pantalia.

Indica que el tiempo de emision del fayo laser se muestra en |a pantalla.

Indica que el tamafio del punto del rayo ldser de la iAmpara de hendidura se muestra en ia
pantaiia.

indica que el tiempo de intervalo en el modo Repeat se muestra en la pantalla.

7|6 lslolo| *| @ 1 i| @ (O — 0>

Mientras esta encendido el indicador a la izquierda del indicador de nivel de gula. el rayo gula
esta apagado.

indica la pantalla del contador.

indica la fecha de fabricacion.

indica al fabricante del dispositivo.

Alerta at operador de una exposicién peligrosa al laser.

indica el conector del cable de fibra éptica. /_\
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Se deben tomar precauciones al seleccionar a pacientes con las siguientes condiciones para ser
tratados con el MC-500:

Pacientes con enfermedad ocular progresiva

Pacientes con dificultades en la fijacion del ojo debido a nistagmo o condiciones que pueden inducir a
nistagmo

Nifio

Pacientes con ojo afaquico o enfermedad ocular

Paciente con baja transparencia intraocular debido a enfermedad que provoca hemorragias
intraoculares

Pacientes diabéticos

Pacientes con neovascularizacion coroidea asociada a miopla

Pacientes con glaucoma primario de angulo (con edema comeal)

Pacientes con glaucoma tardio o presién intraocular exiremadamente alta

Contraindicaciones

El uso del MC-500 estd contraindicado en pacientes con neovascularizacion coroidea de la fovea o
neovascularizacién coroidea asociada a miopla.

Eventos adversos y efectos adversos de dispositivos

Los potenciales efectos adversos que pueden asociarse al uso del MC-500 pueden incluir, aunque sin
limitarse:

[Efectos adversos de dispositivos causados por fallo de! sistema de fotocoagulacion)
Si se detecta cualquier anormalidad en el cuerpo principal o en la unidad de aplicacion en la

comprobacién de funcionamiento realizada antes del funcionamiento, deje de utilizar el cuerpo
principal y la unidad de aplicacion.

Si el uso det cuerpo principal y la unidad de aplicacion se hace imposible debido a alguna
anormalidad en los mismos, puede ser necesaria la interrupcion y reintento de la emision de
rayos laser.

Si se uliliza un cuerpo principal 0 una unidad de aplicacion que presente fallos. puede no

obtenerse el resultado del tratamiento deseado y pueden producirse riesgos de salud o
eventos adversos no esperados descritos en [Eventos adversos).

IF-2017430886642-APN-DNPM#ANMAT
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[Efectos adversos]

Presion intraocular aumentada
Campo visual estrecho

Molestias de adaptacion a la oscuridad
Hifema

Dafio comeal

Membrana epimacular

Quemadura comeal

Reduccion en la presion intraocular
Queratitis bullosa

Desprendimiento coroidal

Catarata localizada

Sinequia posterior

Ciefre de herida de perforacion
Hemorragia coroidal

Desprendimiento de membrana vitrea

posterior
Atrofia coriorretinal (0 su extension)

Diseminacion de absceso en cuerpo vitreo
Efectos de folocoagulacion falsa en retina

Edema macular (Edema macular de cisloide)

Formacién de tejido conectivo subretinal

Efectos de fotocoagulacion falsa en fovea

Efectos de fotocoagulacion falsa en iris
Dolor
Oclusion de rama arterial retiniana

-

Hemorragia de vitreo
Deficiencia de vision en color
Corectopia

Opacidad corneal

Desgarro de retina

Reduccion en la agudeza visual
Perforacion escleral

Pupila dilatada

Iritis postquirurgica

Neuritis optica

Escotoma paracentral

Miopla

Hemorragia retinal

Bulbos Phthisis

Reduccion en sensibilidad de contraste

Desarrolio de neovascularizacion
Sinequia periférica anterior (PAS)

Desprendimiento de retina (Desprendimiento

traccional de relina)
Efectos de fotocoagulacion excesiva

Deformacion atréfica (Expansion de cicatriz

del laser)

Formacion de venas
colaterales

Dolor ocular
Fibroplasia subretinal
Fotofobia

pagina 20 de 40
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Almacenaje, transporte e instalacion

A PRECAucmN * Las siguientes son condiciones habituales que deben respetarse durante ei
almacenamiento, transporte e instalacion del sistema de fotocoagulacion:

- No debe exponerse a ia huz del sol directa o rayos ultravioletas.

- El instrumento no debe quedar expuesto a la lluvia o al agua

- No deben haber productos quimicos o solventes organicos.

- El aire no debe contener gases, sulfuro, sal o grandes cantidades de polvo.

- La unidad esta nivelada y estable (10° o inferior) sin vibraciones y descargas.

- Esla situada en un sitic donde se cumplen las siguientes condiciones medio
ambientales para el almacenamiento y el transporte (= embalado) e instalacion
(=desembalado):
<Temperatura de almacenamiento y transporte>

(sin condensacion)
<Temperatura de instalacién>
............ Temperatura: 15 a 30°C (59 a 86°F) / Humedad: 30 a 75%
(sin condensacién)

*» Después del transporte o almacenamiento, o cuando se apague el aire
acondicionado, fa estructura interna del sistema de fotocoagulacion puede quedar
fuera de las condiciones medioambientales especificadas. En este caso, encienda
el aire acondicionado y deje que el sistema repose durante al menos una hora
amtes de volver a dar alimentacion al sistema.

* Respete las siguientes instrucciones para transportar el sistema de
fotocoagulacion:

-Desconecte la unidad de aplicacidn del cuerpo principal del sistema de
fotocoagulacién y guardelos en la caja de envio (guarde la caja de cartén) para
transportar el sistema a otros lugares.

- Evite que el sistema de fotocoagulacion reciba golpes durante el desplazamiento o
transporte incluso si est4 embalado en la caja de embalaje de manera que la
alineacion de los componentes Opticos no se vea afectada.

- Para evitar |a formacion de-ethdensacion, deben tomarse las medidas necesarias

IF-2017-30886642-APN-DNPM#ANMAT
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A PRECAUClON * Respete las siguientes instrucciones para instalar el sistema de fotocoagulacion:

- Solo las personas con una formacion adecuada pueden instalar o ajustar el
sistema de fotocoagulacion.

- Instale el sistema de fotocoagulacion en un lugar nivelado (10° o inferior) y estable
sin vibraciones o golpes.

-Para evitar problemas debidos a la condensacion, deje que el sistema de
fotocoagulacion repose hasta que la temperatura del mismo sea casi la misma que

.el area de instalacion.

- Bvite instalar el sistema de fotocoagulacion en lugares donde esté expuesto al flujo
directo del aire acondicionado para evitar un mal funcionamiento causado por el
campo de temperaluras y fa condensacion.

-No instale el sistema de fotocoagulacién en lugares con alta temperatura, aita
humedad, o lugares con poivo para evitar efectos adversos en-a lente y el espejo.

- Instale el sistema de fotocoagulacion dejando 10 cm 0 mas entre ia pared y el
agujero de ventilacion en el panel lateral del cuerpo principal de manera que el
sistema pueda radiar e! calor adecuadamente.

+ Siga las siguientes instruccionss para mover la posicion del sistema de
fotocoagulacion: .

- Para evitar impactos o cambios en el eje optico causados por la fuerza de inercia,
fije las partes movibles de la lampara de hendidura antes de realizar cuaiquier
operacion.

- No estire nunca del cable de alimentacién o del cable de conexién para transportar
el dispositivo.

- No incline nunca el sistema mas de 10° para evitar que se caiga y evitar heridas a
personas y dafios al sistema.

+ Asegiirese de acoplar o quitar la unidad de aplicacién al cuerpo principal con el
interruptor de Have girado en OFF.

- Si la unidad de aplicacion se co
producirse un error.

eeta 0 desconecta con la llave puesta, puede

IF-2017-30886642-APN-DNPM#ANMAT

pagina 22 de 40



CIR-MEDICA S.R.L.

Gallo 1527 Piso 7
C142SEFG C.A.B.A.

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

Manejo del cable de alimentacion y demas cables

A PRECAUCléN + Siga las siguientes instrucciones para manejar el cable de alimentacion y demis
cables desl sistema de fotocoaguiacion:

- Para evitar fallos o un mal funcionamiento, conecte el cable de alimentacién y
demas cables a los conectores especificados de manera segura.

- Para evitar la rotura del cable que puede causar un cortocircuito o incendio. saque
siempre el enchufe, no el cable, cuando desenchufe el cable de afimentacion. y no
saque el cable a la fuerza con una curva corta ni lo ponga bajo objetos pesados.

- Para evitar que se dermita el blindaje, no ponga el cable de alimentacién ni otros
cables cerca de dispositivos que producen calor.

- Si los alambres dentro del cable de alimentacion u otros cables quedan expuestos,
sustityalos con unos nuevos inmediatamente para evitar un cortocircuito, una
descarga eléctrica o incendios.

- Si ef cable de alimentacion u otros cables estan calientes o cuando se tocan se
apaga o enciende la alimentacion, sustitGyalos con unos nuevos inmediatamente
para evitar incendios o un mal funcionamiento.

- Para evitar heridas o un mal funcionamiento causado por la rotura o caida de un
cable, no arrastre nunca el sistema sujetandolo por el cable de alimentacién u ofros
cables cuando transporte el sistema.

- Para evitar un mal funcionamiento fallo del sistema, conecte el enchufe del cable al
conector especificado de la unidad de aplicacion en el panel frontal del cuerpo
principal del MC. ’

+ Siga las siguientes instrucciones para manejar el cabls de alimentacion y demas
cables del sistema de fotocoagulacion:

- Use una toma de alimentacion con toma de tierra que cumpla los requisitos de
potencia indicados en el cuerpo principal para evilar dafios en el sistema y
descargas eléctricas.

- Para evitar descargas eléctricas, conecte o desconecte la toma del cable de
alimentacién con las manos secas. '

- No sobrecargue la salida de corriente. Puede producirse una generacién de calor
anormal y provocar un incendio.

« Respete las siguientes instrucciones para manejar ol cable de fibra éptica:

el cable de fibra éplica delicadamente con un radio de 10 cm o mas para

‘avitar su rotura o deterioro.

- Para evitar ei deterioro en el rendimiento de |a aplicacion de laser, tenga cuidado
de no golpear el cable de fibra éptica (debido a una calda o goipe).

- Para evitar el deterioro en el rendimiento de ia aplicacién de laser, tenga cuidado
de no ensuciar o dafar ta punta del enchufe en enchufe del cable de fibra Sptica,
especiaimente cuando introduzca el enchufe en el conector FIBER.

- Para evitar emisiones laser de la unidad de aplicacion que no se ha seleccionado,

conecte los enchufes de la fibra dptica y los cabies de conexion desde (a unidad de

i es especificados.

IF-2017-30886642-APN-DNPM#ANMAT
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Uso

& PELIGRO ° & uso de controles o ajustes, o la realizacion de procedimientos que no sean los
aqui especificados pueden provocar una exposicion peligrosa a las radiaciones.

* Respete las siguientes instrucciones para manejar el sisiema de fotocoagulacion:

- Antes de usar el cuerpo principal y la unidad de aplicacién en el sistema, lea los
manuales del usuario a fondo para entender las precauciones de seguridad y los
procedimientos operativos.

(E) uso del sistema con los procedimientos aqui especificados puede provocar
un mal funcionamiento no esperado del sistema u otros eventos.)

- S6lo técnicos de servicio adecuadamente formados por NIDEK pueden instalar y
componer la unidad de aplicacion de la Idmpara. Solo los médicos pueden realizar
emisiones de rayo de tratamiento para cirugia.

- No modifique nunca ni toque la estructura interna del sistema de fotocoagulacién
para evilar una descarga eléctrica o un mal funcionamiento.

- No ensucie ni raye las lentes y el espejo para mantener el rendimiento de la
emision de rayos de tratamiento.

- Use ef sistema con al menos un ayudante en la misma sala.

Esta medida es (til en casos como una descarga eléctrica. Es recomendable
que el ayudante tenga formacion sobre la reanimacion.

- Asegurese de utilizar los accesorios especificados por NIDEK.

- Asegurese de usar unidades de aplicacion especificadas para el MC-500.

- Asegurese de que el sistema de fotocoagulacion se usa con un control del clima
adecuado con una temperatwa y humedad adecuadas.

- Si la temperatura 0 humedad ha cambiado sustancialmente debido al transporte
del sistema de fotocoagulacion, deje que e sistema repose durante 30 minutos 0
mas antes de usarlo.

[E! uso del sistema con los procedimientos aqui especificados puede provocar
un mal funcionamiento no esperado del sistema u otros eventos.]

- Prepare las medidas de copia de seguridad para las cirugias que deban realizarse
en caso de fallo del sistema de folocoagulacion.

qurése de explicar claramente a los pacientes los resultados esperados y los
pSibles eventos adversos antes de la operacion.
- Preste atencion cuando use el sistema con otros dispositivos que se usan en
contacto con pacientes:
Las interferencias con ondas electromagnéticas u otras radiaciones pueden
provocar condiciones de peligro.
La coagulacion por contacto con un cuchillo de electrocirugia puede provocar
descargas eléctricas o quemaduras.

IF-2017-30886642-APN-DNPM#ANMAT
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A PELIGRO * Respete las siguientes instrucciones antes de poner en marcha el sistema de
fotocoagulacion:

- Asegurese de que no hay un gas anestésico inflamable en la sala de operaciones
antes de poner en marcha el sistema de fotocoagulacién para evitar un encendido
0 explosion debidos a la emision del rayo de tratamiento. '

- Todo el personal en la sala de operaciones excepto el operador y el paciente deben
llevar las gafas de seguridad (o de un tipo equivalente al recomendado) durante el
funcionamiento del sistema de fotocoagulacién para proteger sus ojos. Ademas,
deben ser instruidos para no mirar directamente al rayo laser inciuso cuando llevan
gafas de seguridad ya que pueden dafiarse los 0jos.
<Gafas recomendadas>

Para rojo - Yamamoto Kogaku Co., Ltd., YL300 He-Ne
Para amarillo y verde - Yamamoto Kogaku Co., Ltd., YL-717 Nd-YAG (SHG)

- Antes de poner en marcha el sistema de fotocoagulacion, realice algunas
comprobaciones de funcionamiento y grabe los resultados para evitar accidentes.
Consulte *7 ADMINISTRACION Y COMPROBACIONES” (Pé4gina 105).

- Para evitar una intemrupcion de la emision laser que provoque una necesidad de
realizar de nuevo la cirugla debido a anormalidades del sistema, deje de usar el
sistema de folocoagulacion si se detecta alguna anormalidad en las
comprobaciones antes del uso y las comprobaciones de funciones antes
indicadas.

+» Siga las instrucciones incluidas a continuacion mientras el sistema de
fotocoagulacion esté en funcionamiento: '

- No mire nunca al rayo guia emitido directamente por la aperlura taser directamente
ni lo dirija al personal para evitar una exposicion accidental al rayo laser. Preste
siempre atencion a la direccion del rayo gula.

-No deje nunca el sistema de folocoagulacion sin vigilancia mientras esta en
funcionamiento para evitar accidentes provocados por personal no autofizado. Si el

operador debe alejarse del sistema, ponga el interruptor de llave en posicion de
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A PRECAUC]éN * Siga las siguientes instrucciones para manejar el controlador LCD.
- Nunca presione el controlador LCD con un objeto duro como un boligrafo.
Mantenga los objetos magnéticos lejos del controlador LCD.
De no hacerio, el dispositivo puede funcionar mal.
- No accione la pantalia LCD con las manos mojadas.
Una entrada de agua puede provocar un mal funcionamiento en el sistema de
fotocoagulacion.
- Es posible que haya algunos pixeles constantemente encendidos, faitantes o
muertos en la pantafla LCD que son caracteristicos de este tipo de pantaila. Esto
no es un fallo de la pantalla LCD, siga utilizando la pantalia.

» Al conectario al equipo periférico como un PC con conector de LAN (Local Area
Network: Red de area local, por su sigla en inglés) por medio de una red en el
complejo médico, inserte o conecte el transformador de aislamiento entre el
equipo medico eléctrico y el dispositivo de red {como HUB, etc.) o dispositivo de
red y otro equipo eléctrico.

Dependiendo de los tipos 0 numeros de otros equipos eléctricos conectados a la
red, se puede producir una descarga eléctrica o mal funcionamientoffalla del equipo
eléctrico.

Para (a instalacion del transformador de aislamiento de la red. consulte con NIDEK o
su distribuidor autorizado.

+ Respete las siguientes instrucciones para emitir el rayo laser:

- Cuando el rayo laser (longitud de onda: 532, 577, y 647 nm) del MC-500 se emite a
los tejidos, pueden producirse los siguientes sintomas. Preste atencion en la
direccion del rayo guia para evitar emisiones del rayo de tratamiento en los 0jos o
en la piel inadvertidamente.

- Sintomas en los ojos: dafio en partes como la comea o ceguera
- Sintomas en la piel: dolor, quemaduras.

- Asegirese de que no hay ningun objeto reflectante en la ruta optica del laser antes
de la emisién para evitar exposiciones al rayo (dser reflejado.

- Fije el rayo de tratamiento con una salida de potencia baja iniciaimente, y después
auméntela hasta obtener el efecto deseado para evitar una emision de un rayo de
tratamiento demasiado intenso. Vuelva a poner siempre a intensidad de |a luz al
minimo nivel después de cada reconocimiento.

dando se cambia la longitud de onda del rayo de tratamiento. estable2ca la salida

de energia de la misma manera.

- Se ha informado que el riesgo de hemorragia vitrea es mayor en el modo de
Exploracién que cuando no se usa este modo. Por ello, inicie el trdtamiento usando
el punto anico con la salida de energia mas baja, incrementandola graduaimente,
luego ejecute la fotocoagulacién en el modo de Exploracion con la salida de
energia con ia que se pueden lograr los efectos deseados. Luego del tratamiento.
asegurese de volver la salida de energia al nivel mas bajo.

- Si se usa una lente indirecta en la emision laser para no dafiar 13 cérnea y el
cuerpo vitreo, no configure el tamafio del punto de tratamiento del rayo de
tratamiento para que sea superior a 200 ym.

- Situe el sistema de fotocoagulacién en el estado en que ia emisidn del rayo de
tratamiento es imposible (por ejemplo. cuando solo se realiza ia observacion del
ojo) (modo STANDBY) excepto cuando la emision del rayo ldser se realiza para
evitar una emision del rayo de tratamiento no intencionada.
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A PRECAUCl()N - Realice &l procedimiento descrito a continuacion para confirmar que el sistema de
fotocoagulacion estd en condiciones adecuadas para la emision de rayos de
tratamiento. (Si se detecta alguna condicién anormal en el paso 2. solicite a NIDEK
una operacién de comprobacion y mantenimiento.)

1. Proyecte el punto guia en una superficie que no sea especular.

2. Confime que la intensidad del punto de
iluminacion esta equilibrada alrededor del
centro como la imagen en el centro y que no
baja la intensidad ni se produce un bloqueo
parcial de la lu2.

Entorno del paciente

A PRECAUCIéN El entomo del paciente es el volumen de espacio en el que puede
producirse el contacto entre el paciente y cualquier parte del dispositivo
(incluidos los dispositivos conectados) o entre el paciente y cuaiquier otra
persona o personas que toquen el dispositivo (incluidos los dispositivos
conectados).

Utilizar dispositivos que cumplan con la norma IEC60601-1 en el entorno
del paciente. Si se debe usar algun dispositivo que no cumpla con la
norma JEC 60601-1, use un transformador de aislamiento o una conexion
a tierra protectora comun.
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Después del uso, mantenimiento y comprobaciones

!

A ADVERTENCIA  Respets las siguientes instrucciones después de poner en marcha el sistema de
fotocoagulacion:

- Cuando no se ha de usar el sistema de fotocoagulacion, péngalo en OFF y ponga
la funda de proteccion contra el polvo para mantener en rendimiento de Ia emision
de rayo laser.

- Si ef sistema de fotocoagulacion no se usa durante un largo periodo de tiempo,
desconecte el cable de alimentacién de la toma de potencia con toma a tierra para
evitar una descarga provocada por la humidificacién de polvo depositado en las
cuchillas del enchufe.

- Si el sistema de fotocoagulacion no se debe usar durante un largo periodo de
tiempo. quite las pilas del controf remoto (opcional).

- Después del uso del sistema quite el enchufe del cable de alimentacién de la toma
de potencia para desconectar el sistema de {a fuente de energia.

Cuando quiete el enchufe del cable de la salida del suministro de energia. asegure
un espacio de al menos 50 c¢m. Trabajar en espacios reducidos puede causar
lesiones.

« Respete las siguientes instrucciones para &l mantenimiento del sistema de
fotocoagulacion:

- Solo el personal de mantenimiento debidamente formado por NIDEK puede
desmontar y reparar el sistema de fotocoagulacion.

-Use solo los fusibles especificados para la susfitucion para evitar un mal
funcionamiento o incendios.

- No usar nunca solventes organicos o abrasivos para timpiar la parte exterior del
sistema de fotocoagulacién incluyendo ei controlador LCD para evitar dafios en la
parte exterior y mantener la operatividad.

- No rayar nunca el espejo reflectante del laser de la unidad de aplicaciéon para
mantener el rendimiento de la emision del rayo laser.

- Si Ia pantalla tactii de LCD se ensucia, limpiela con- un pafio 0 gasa suaves
embebidos con etanot. Otros métodos de limpieza podrian dafiar la pantalla tactil.
Una vez finalizada la limpieza y cuando se hayan secado los accesorios,
asegurese de realizar una inspeccion visual de su exterior.

« Respete las siguientes instrucciones para efectuar las comprobaciones en ol
sistema de fotocoagulacion: :

- Solicite a NIDEK o a su vendedor _autorizado que realice un calibrado de la salida
de potencia del rayo laser y el tiempo de emision y una medicion de la resistencia
de tierra y la comiente de pérdida de tierra una vez al aflo para mantener el
rendimiento de las emisiones del rayo laser.

- Antes de devolver el cuerpo principal a NIDEK, limpie la superficie del cuerpo

/ pri?cipal y&(p:ho limpio hum/muido\en alcoho! para evitar infecciones.
!

BH886642-APN-DNPM#ANMAT

pagina 29 de 40



CIR-MEDICA S.R.L.

Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG CABA. |

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

Desecho

A PRECAUC]éN * Cuando elimine el cuerpo principal, solicite las instrucciones necesarias a NIDEK o
su distribuidor autorizado.
El desecho inadecuado puede contaminar el ambiente.

< Respete las ordenanzas locales y las regulaciones en material de eliminacion o
reciclaje de los componentes del dispositivo cuando elimine los interruptores de
pie o la unidad de aplicacion. .

El desecho inadecuado puede contaminar el ambiente. Soficite mds informacién a
su distribuidor autorizado si necesita mas detalles.

+ Para desechar los materiales de embalaje, separelos por tipo de material, y cumpla
con las reglamentaciones de! gobierno local y con los planes de reciclaje.
El desecho inadecuado puede contaminar el ambiente.

FOTOCOAGULACION

La seguridad y eficiencia de la fotocoagulacion por taser han sido documentadas en varias literaturas
medicas desde el inicio de su uso clinico en 1968, y la fotocoaguiacién laser se ha aplicado en varias

patologias.
El MC-500 es el instrumento que permite seleccionar {a longitud de onda para fotocoagulacion laser en
oftalmologia: rojo (longitud de onda: 647 nm), amarillo (longitud de onda: 577 nm), y verde (longitud de
onda: 5§32 nm). La fotocoagulacion ldser usando el MC-500 puede aplicarse para tratar las siguientes
patologias: :

* Retinopatla diabética

« Neovascularizacion coroidea

+ Oclusion arterial retiniana

+ Degeneracion macular relacionada con la edad

+ Glaucoma agudo de angulo cerrado

« Glaucoma cronico de angulo abierto

+ Desgarros retinales

+ Retinopatia de prematuros

Caracteristicas del laser
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1. Un laser de longitud de onda mas larga aumenta la profundidad de penetracion de la (uz en los
tejidos.
2. Los laser de todas las longitudes de onda presentan una alta absorcion por Ia melanina en el epitelio
pigmentario de retina y coroides.
3. Un laser que tiene un color complementario del pigmento en el tejido presenta una aita absorcion.
[Ejemplo 1)
La longitud de onda verde que.es complementaria a la de color rojo presenta una mayor absorciéon
que la longitud de onda amarilla en (a sangre. Las longitudes de onda superiores a la naranja
presentan una aita penetracion.
{Ejemplo 2]
La longitud de onda azul que es un color complementario de amarillo presenta una alta absorcién por
xantéfilo.
La longitud de onda verde aumenta la profundidad de penetracién y longitudes de onda més largas
que el amarillo casi penetran el tejido.
4. Una longitud de onda larga que tiene una alta penetracion es mucho mas efectiva para efectuar et
tratamiento que un medio ocular opaco.
5. Debe esperarse que el tratamiento con longitud de onda larga (rojo) curse con dolor ya que el laser
pasa al coroides.
6. La longitud de onda roja necesita una potencia mucho mayor que otras longitudes de onda para la
coaguiacion macular en la retina.

Caracteristicas de la longitud de onda

IF-2017-30886642-APN-DNPM#ANMAT

pagina 31 de 40



CIR-MEDICA S.R.L.

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

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

{a) Longitud de onda roja
* Alta absorcion por la melanina en epitelio pigmentario de la retina o coroides.

+ Baja absorcién por hemoglobina. En muy raras ocasiones el rayo laser se dispersa en transito
intraocular.

» Absorcidn insignificante por xantdfilos en macula. Esto minimiza el dafio retinal interno no
deseado durante la fotocoagulacion macular.

(b) Longitud de onda Amarillo

+ Alla absorcion por la melanina en epitelio pigmentario de fa retina o coroides. Esto disminuye
la profundidad de penetracion y reduce el dolor en la fotocoagulacion retinal.

+ Alta absorcién por hemoglobina. La longitud de onda 561 nm presenta una absorcion superior
por la hemoglobina reducida que por la hemoglobina oxigenada. Es efectivo para coagular
vasos con la hemoglobina alta.

+ Absorcidn insignificante por xantéfilos en macula. Esto minimiza el dafio retinal intemo no
deseado durante la fotocoagulacion macular.

(C) Longitud de onda verde ) :

+ Alta absorcién por la melanina en epitelio pigmentario de la retina o coroides. Esto disminuye

ia profundidad de penetracién y reduce el dolor en la fotocoagulacion retinal.

+ Alta absorcion por hemoglobina. Es efeclivo.para coagular vasos con la hemoglobina alta.
« Baja absorcion por xantéfila en macula.
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Precauciones en la oftaimologia
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Si los procedimientos de fotocoagulacion son incorrectos, puede no obtenerse el efecto deseado o puede
dafar los tejidos. Esto ocurre cuando el tejido que debe ser tratado no se puede observar claramente.
Las opacidades de la cornea, los medios oculares opacos, las hemorragias en el vitreo pueden interferir
con la vista del cirujano laser de las estructuras de destino adecuadas. En estas circunstancias, puede
fotocoagularse un tejido importante situado al lado det tejido de destino inadvertidamente. El tratamiento
debe retrasarse hasta que se corrija este problema. Si no es posible retrasar el tratamiento, debe
implementarse una forma alternativa de terapia e indicarse médicamente.

Precaucignes en |3 fotgegagulacion
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1. Ajuste de la lampara de hendidura
La posicién de enfoque del microscopio de la lampara de hendidura debe coincidir con el enfoque del

laser en la emision laser. Silas posiciones de enfoque no coinciden, un iaser con el tamafio de punto
especificado no puede emitirse para ser fotocoagulado. En esta circunstancia, ta densidad de la
potencia es demasiado alta o0 demasiado baja para realizar una fotocoagutacion adecuada.
Acostimbrese a ajustar la dioptria del cirujano y la PD (Pupillary Distance (distancia pupilar)) usando
una varilla de enfoque (accesorio) cuando ponga en marcha el instrumento.

2. Disminucion del tamaiio del punto
Cuando la potencia ldser es constante. la relacion entre el tamafio del punto (S.S.) y densidad de

potencia (P.D.) puede expresarse de la siguiente manera:
1

PD. o ——m
ss2

Si el tamafio del punto disminuye a la mitad (la potencia laser es fija). la densidad de potencia
aumenta 4 veces. En esta condicion, puede producirse una folocoagulacion excesiva. El tamafo del
punto debe disminuirse con precaucion. '

3. Fotocoagulacion para tejido pigmentado
Todas las longitudes de onda presentan una aita absorcion por fa melanina. El tejido de destino

pigmentado que contiene melanina puede ser coagulado con una potencia de laser inferior..Por otro
lado, e! tejido de destino que no contiene melanina debe mantener una polencia laser superior para la
folocoagulacion. Por lo tanto, cuando la fotocoagulacion se realiza en el tejido que esta pigmentado
en una intensided diferente, la potencia del iaser debe fijarse para cada fotocoagulacién. Se
recomienda que la potencia laser se fije inicialmente en un nivel bajo y después aumente
graduaimente hasta obtener el efecto deseado en et tejido.

4. Fotocoagulacion para tejido opaco
Pueden haber opacidades en los tejidos por las que debe pasar el rayo laser en su camino hacia los

tejidos de destino. La absorcién del rayo laser por las opacidades pueden causar un dafio térmico no
advertido y no deseado en los tejidos en las que se sitdan las opacidades, o pueden provocar una
dispersion de la luz. Las opacidades en el medio ocular del paciente incluyen la mascarilla, el polvo
facial, cicatrices de Ja comea. pigmentos, sangre en la superficie anterior o posterior de la lente
cristalina. y la formacion de cataratas. Deben quitarse los residuos de la pelicula lagrimal del paciente
antes de la terapia laser, y el rayo laser debe dirigirse alrededor en vez de las opacidades del medio
ocular del paciente si es posible.

5. Tratamiento laser de estructuras vasculares o vascularizadas
£ tratamiento directo de estructuras vasculares o vascularizadas pueden provocar un sangrado
intraocular que pueden dafiar la vision del paciente y la habilidad del cirujano de realizar el
procedimiento laser. Las estructuras vasculares o vascularizadas deben tratarse con precaucion,
usando plantillas y parametros de tratamiento adecuados para elprablema clinico individual.

- APN-DNPM#ANMAT
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La region que no debe ser sometida a fotocoagulacion y la razéon para no hacerlo se describe a
continuacion.

1. Févea centralis .

La fovea centralis no debe fotocoaguiarse usando cualquier longitud de onda ya que puede
provocarse una pérdida de vision debido a la degeneracion de las células opticas, o provocar la
formacion de un escotoma coincidente en el tejido fotocoagulado.

En cualquier caso, la févea centralis puede fotocoagularse para evitar pérdidas de vision debidas al
progreso de una patologia, en caso que la visién se deteriore debido a la degeneracion macular
exudativa relacionada con la edad, o pueda detectase un vaso de nueva formacion en coroides
activo.

2. Haz papilomacular .
La agudeza visual central depende del nervio éptico mas importante, que llega desde la fovea

centralis, en posicion horizontal desde el lado de la nariz, situada en un éarea de 1/3 en el lado
temporal del disco optico, y en el segmento posterior del ojo. Haz papilomacular.

La haz papilomacular no debe fotocoagularse ya que puede provocar la formacion de un escotoma
coincidente en el tejido fotocoagutado y una pérdida de la agudeza visual central. Una cicatriz debe
fotocoagularse con precauciones ya que el laser puede pasar en la flbra nerviosa y puede
deteriorarse la agudeza visual central ya que la fibra nerviosa es adyacente con el epitelio
pigmentario. .

3. Disco éptico y la periferia
£l disco 6ptico no debe coagularse ya que pueden producirse una necrosis del disco 6ptico y pérdida
de vision. :
Si se dafian o cierran los vasos debido a la fotocoagulacion de los vasos retinales alrededor del disco
6plico y los vasos coroidales, el nervio optico no tienen nutricién lo que provoca una neuropatia optica
isquémica. La periferia del disco 6ptico debe ser coagulada con precaucion para el pardmetro de
tratamiento.

4. Vasos retinales
La fotocoagulacion de los vasos retinales mayores raramente provoca un cierre debido al efecto de

enfriamiento del flujo de sangre. Sin embargo. los vasos capilares tienen una baja resistencia. Puede
provocar un cierre de los vasos 0 una hemorragia debida al dafio del vaso. Si los vasos estan
cerrados, el nervio 6ptico al que el vaso proporcions nulricion puede convertirse en una neuropalia
optica isquémica. Puede producirse una neuropatia éptica isquémica o una pérdida visual debida a
hemorragia. no deben fotocoaguiarse los vasos retinales.
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Los problemas oftaimicos se tratan de manera efectiva con las longitudes de onda de fotocoagulacion
laser rojo. amarilio o verde. Los parametros de tratamiento dependen de una variedad de factores, que
incluye el tipo de tejido que debe tratarse, la intensidad de la lesion deseada y la pigmentacion
individual de los tejidos de destino. La potencia laser debe fijarse inicialmente a un nivel bajo y
después aumentarse gradualmente hasta que se oblenga el efecto deseado en el tejido. A
continuacidn se indican los parametros de tratamiento tipicos.

Parametro |  ypidad de Tameiio del | TiemPo de Longitud de
indicacion aplicacion nto (pm) omisién Potencia (mW) | . onda
clinica laseor punto {p (segundos) recomendads
Retinopatia diabética SL, BIO 100 - 500 0,05-0.5 100 - 1,200 V""‘;;:'"”'
Oclusién arterial retiniana SL, 8IO 100 - 500 0.05-05 100 - 500 Rojo
Neovasculanizacion “SL 50 - 200 0.1-05 100-500 | Amarilie. Rojo
coroidea
Retinopatia del premsturo 8IO 300 - 500 0.2-1.0 $00 - 1.000 Ve"”;%?""‘"
Desgarros retinales SL.BIO 200 - 500 0.1-05 100 - 500 V""‘hﬁ"f:‘"“'
IridotomisAridectomia st 50 0,02-10 50 - 1,500 """’g:;:’"“'
Trabeculoplastia st 50 0.1 500 -'1.500 V""’hz;:’"“'

SL - Unidad de aplicacién de la lampara de hendidura
BIO - Unidad de aplicacién oftaimoscopica indirecta binocular

Fotocoagulacién por unidad de aplicacién opcional

Unidad de aplicacion oftalmoscadpica indirecta binocular

La unidad de aplicacion de oftaimoscopio indirecto binocular esta indicada para el uso en los
siguientes tratamientos oftaimologicos.

+ Retinopatia diabética (fotocoagulaciones panretinales)
+ Retinopexia

* Fotocoagulacion periférica segmental

+ Fotocoagulacion segmental

+ Cavidades vitreas turbias

+ Reparaciones retinales pedidsicas (con anestesia general)

Mantenimiento
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Lista de repuestos

Nombre del repuesto Numero del repuesto Observaciones

] 250VSA
Fusible 8040202163 (5 mm en didmetro x 20 mm)

Cambio de fusibles

Si la lampara piloto no se ilumina cuando el interruptor principal del cuerpo principal se pone en ON (|)
a pesar de que el cable de potencia esté correctamente conectado, los fusibles pueden haber
saltado. En ese caso, cambielos siguiendo el procedimiento que se detalla a continuacion.

1 Ponga en OFF () el interruptor principal y confirme que la lampara piloto se apaga.

Interruptor principal

2 Desconecte el cable eléctrico de la toma de potencia.

3 Quite el cable de alimentacion de la entrada de energia eléctrica del cuerpo principal.
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4 Introduzca la punta de un destorniflador plano en la ranura de ia tapa, después gire el
destornillador a un lado para abrir la tapa.

Gire ef destomiliador a ambos lados.

~,

/‘/ \\ Se abre Ia tapa.
TIEED

(rmmad ll:l__ .....

5 Retire el portafusibles y sustitiyalo con uno nuevo.

Portafusibles

Saque el portafusibles usando un destomillador plano.

> \
/ / ] :;,—’.,-’—(:3
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El valor nominal de los fusibles se indica en {a etiqueta del cuerpo principal.

A PRECAUCION - Asegurese de sustituir ambos fusibles con unos nuevos con la misma potencia.

En caso contrario. puede deteriorarse el rendimiento del sistema de fotocoagulacion, o pueden
producirse fallos en el sisteama o Incendios.

6 Acople la caja de fusibles en su posicidn y cierre la tapa.

7 Conecte el cable de alimentacion a la entrada de corriente en el cuerpo principal y la
salida de potencia.

8 Ponga en ON (| ) el interruptor principal y confirme que la lampara piloto ilumina.

A PRECAUC]ON- 8i los fusibles saltan en seguida, pongase en contacto con su distribuidor
autorizado.

El sistema o el suministro de energis pueden presentar anormalidedes. NIDEK no asume
ninguna responsabilidad por accidentes causados por condiciones anormaies.

r.e
g6jo GRRENTE

IF-2017-30886642-APN-DNPM#ANMAT
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Limpieza

Limpieia de la parte externa del instrumento

A PRECAUC|6N * No use nunca un solvente organico como diluyentes, o fimpiadores abrasivos.
Puede dafarse o raya’rse {as superficies del cuerpo principal.

+ Aseglrese de limpiar el exterior del cuerpo principal con suavidad.
Puede rayarse la superficie del cuerpo principal.

Limpie tas piezas contaminadas de la parte exterior del cuerpo principal si es necesario.

1 Moje un paiio suave en detergente neutro, escurralo y limpie ias piezas contaminadas.

Si las piezas contaminadas no se limpian, no frote la superficie con fuerza. En este caso.

moje el pafio en un detergente neutro de nuevo, esctirralo y limpie las piezas contaminadas.
Repitalo hasta que se limpien las piezas contaminadas.

2 Moje un paiio suave en agua, escurralo, y limpie suavemente las partes mojadas con
detergente neutro. '

Si no se puede quitar adecuadamente el detergente neutro, no rasque la superficie con
fuerza. En este caso, moje el pafio de nuevo en agua, escurralo y limpie las piezas

humedas con detergente neutro. Repitalo hasta que el detergente neutro se haya quitado
adecuadamente.

3 Seque las piezas humedas con un pafio seco y suave.

IF-2017-30886642-APN-DNPM#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6688-16-9
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CIR-MEDICA S.R.L., se
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Laser Fotocoagulador Muiticolor
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 - Laseres.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NIDEK
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es Autorizad/as: El fotocoagulador MC-500 con Laser Multicolor de
NIDEK esta destinado al uso de procedimentos de cirugia oftdlmica, incluyendo
fotocoagulacidn retinal y macular, iridotomia y trabeculoplastia.
Modelo/s: MC-500
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: NIDEK Co., Ltd.
Lugar/es de Elaboracién: Hamacho Plant 67-4 Hama-cho, Gamagori Aichi, 443-

0036, Japon

A



Se extiende el presente Certificado de Autorizacidn e Inscripcién del PM-1911-25,

con una vigencia de cinco (5) aflos a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-6688-16-9

1 3 O 7 2 27 pig 2017///_1_)

DISPOSICION No

Dr. RonenTo LNUE

Subadministrador Naclonal
ANM.AD.



