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D osposicionte  J 7§ 8i

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institntos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 1 8 JUL 2016

i
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1182-16-8 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 Techologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las Iactividades de elaboracidon y comercializaciéon de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), v normas complementarias.
Que consta la evaluacion técnica producida por Ié Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal Vigelnte, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y elcontrol
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM de! producto
médico objeto de la solicitud.
. Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

. N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL I'_)E
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacignal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica {ANMAT) del producte imédico
marca Nidek, nombre descriptivo Sistema Quirurgico Oftalmico y nombre [técnico
Unidades de diatermia oftédlmica, de acuerdo con lo solicitado p‘or CIR MEDICA
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en
el Certificado Qe Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 y 13 a 46 respectivamente.
ART_iCULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT I;M-1911-24, con exclusién de toga otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionade en el
Articulo 10 serd por cinco {5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

Entradas, notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

- ’
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Ministerio de Salud
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Regulacién e Institutos

ANMA.T.
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion TécnicL a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-1182-16-8

DISPOSICION N©

osF 771 8

Dr. HOBERVG LERW

Subadnunistradur Nacional
AN M.AT
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IB Dispo. 2318/02) % 7; ’ 8

1800 205

SISTEMA QUIRURGICO OFTALMICO Marca: NIDEK

ﬂﬁlodelos: CV-9000, CV-9000R y CV-30000 3

Producto Médico Importado por: CIR-MEDICA SRL
Gallo 1527 piso 7 C1425EFG C.ABA

Republica Argentina

Fabricado por: NIDEK Co., Ltd.
Hamacho Plant 67-4 Hama-cho, Gamagori,
Aichi, 443-00386, Japén.

. 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-1911-24

NUMERO DE SERIE: xxx

Fecha de Fabricacion: xxx

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

{ Simbologia: conservar entre -10° C y + 55°C
IA o b2 )
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO [iIB Dispo. 2318/02)

SISTEMA QUIRURGICO OFTALMICO Marca: NIDEK

Modelos: CV-9000, CV-9000R y CV-30000

Producte Médico Importado por: CIR-MEDICA SRL
Gallo 1527 piso 7 C1425EFG C.ABA

Republica Argentina

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

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-1911-24

NUMERO DE SERIE: xxx

Fecha de Fabricacion: xxx

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Simbologia: conservar entre -10°C y + 55°C

El Sistema para Cirugia Oftalmica NIDEK esta equipado de la funciéon de




L

Gallo 1527 Piso 7

CIR-MEDICA S.R.L.
| C1425EFG C.AB.A.

Tel (011) 4826-1100

Fax (011) 4829—043%

con polo motorizado, un pedal y otros accesorios. Ademas, se utilizan los
siguientes instrumentos para facilitar el uso de todas las funciones del sistema:
1) Una pantalla tactil a color LCD para ingresar parametros facilmente y
cbnﬁrmar del estado del sistema

2) Cartuchos para rapida conexién y desconexion de tubos

Principios

(a} Facoemulsificacion

Cuando se aplica un voltaje a un oscilador piezoeléctrico dentro de |a pieza
manual US, el oscilador piezoeléctrico aumenta y disminuye en amplitud segin
Ia| direccién de la polaridad del voltaje. Cuando se aplica un voitaje de corriente
alterna al oscilador piezoeléctrico, este cambia su amplitud segun la frecuencia
d(|el voltaje. Este cambio en amplitud genera una vibracién de ultrasonido que
se transmite a la punta US, la cual vibra a la misma amplitud.

En este sistema se aplica un voltaje de corriente alterna al oscilador
piezoeléctrico con una frecuencia del rango de ultrasonido. La vibracién de
ultrasonido obtenida se transmite a la punta US, la cual se utiliza
posteriormente para fragmentar y emulsionar el nucleo de la lente del cristalino.
(b} Irrigacion

La solucién de irrigacion fluye hacia el ojo a través de un tubo acoplado a la
pieza manual.

La presion del fiujo se controla cambiando la diferencia en altura entre el ojo del
paciente y la botella de irrigacion utilizando un polo motorizado sobre el que
cuelga la botella de irrigacion.

El flujo de solucién de irrigacion se inicia y detiene con una valvula de

manguito.

(c) Aspiracién
|




CIR-MEDICA S.R.L.

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

Tel (011) 4826-1100
Fax (011) 48290434577 B

oy i

Cuando la bomba peristaltica gira, el rodillo fuerza el fluido dentro del tubo de

alspiracién hacia el exterior, generando una presion de vacio mediante [a cual
sé aspiran las sustancias dentro del ojo. La cantidad de fluido forzado hacia el
exterior durante un periodo de tiempo se denomina “caudal’. La velocidad de
rotacion de la bomba peristaltica controla el caudal. Un sensor de presién
monitoriza y controla la cantidad correcta de presion de vacio.

(d) Vitrectomia

Cuando el cortador vitreo se aplica intermitentemente con aire generado por el
compresor de aire incorporado, vibra la cuchilla interior en la punta del cortador.
La velocidad de corte esta controlada por suministro intermitente de aire
utilizando una valvula solenoide en la linea de suministro de aire.

/- (e) Diatermia
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Se genera el calor de Joule cuando se aplica corriente eléctrica al tejido. La

diatermia deshidrata y coagula el tejido a través

Cuerpo principal
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(1Colgador del tubo
Se utiliza para colgar &l tubo de infusidn.

z- &K t
VA

&

(2)Conector US
El enchufe del cable de conexidn se conecta aquil cuando se usa la pieza manual US.

(3)Conector DIA
El enchufe del cable de diatermia se conecta aqui.

(@Conector VIT
' Eftubo propulsor det corfador vitres se conecta aqui.

" (§)Pantalla tactil de LCD
Muestra pantailas para cirugia v configuracion de parémetros y condiciones actuales del sistems.
Los rmodos de operacion v parémetros se pueden cambiar con tos botones visuaiizados en la pantalia.

{(B)interruptor de encendido

. Se utiliza para encender o apagar el sistema. Cuando se pulsa | a parte {|] del interruptor se enciende la
é alimentacion. Cuando se pulsa la parte [O] se-apaga el sistema.
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{DConector de la base
&l cable de 1a base se conecta aqul.

8)Conector del pedal
£l cable del pedsl se conecla aqul.

(@Entrada de energia del fusible adjunto
El cable de alimentacién de ta base se conecta aqui.

{DAbrazadera
Se utiliza para fjar el cable del pedal.

D Terminal con descarga a tierra equipotencial
Para evitar una microdescarga, se necesite una descarge g lierra equipotencial de un solo punto. La
descarga a tierra equipotencial de un $ol0 pusite s¢ iogra ¢ [as salitias moitiples de 3 clavilas se conectan
an un solo lugar donde se ofrece tanto 1a descarga & tierra equipotencial como el suministro de energla. S
las salidas de energia separadas necesitan utilizarse y no se puede lograr la descarga a tierra equipolencial
por medio de las salidas de 3 clavijas, se necesita utilizar los cables a tierra separados para establec’er U
descarga a fierra proteciora en un solo punto. El equipe médico electronico esta equipado con un terminal

- de descarga a tierra equipotencial. Esta suministrade con el Gnico propésito de descarga a tierra
equipotencial ¥ no se puede usar para otros propdsitos.

30 G, LANCMAN
shCIO GERENTE
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47 Botén EJECT
Presionando este botdn se libera e cartucha del sistema pargs permitir gue el operador 1o retire.
Eyectado: lluminacién fija. Se esté eyectando. Parpadeo répido. Listo para eyeccion: Parpadeo lento

3

- {3Botén SET
Prasionando este boidn luego de insertar el cartucho en ta ranura se completa la configuracion del mismo.
ingertado: Huminacitn fia. Se estd insertando: Pampadeo rapido. Listo para insercidn: Parpadec lento

 ((ABoton de deteccién de cartucho
8o wiizn para detectar (a presencia ¢ ausencia de un cartuchoe.

i Luego se detecta e cartucho por medio del botdn de deteccidn, presionando sobre su ranura carga el
. cartucho,

(B Botones de deteccion de tipo de cartucho
Se uiilizan para detectar el tipo de cartuche cargado.

(Bindivador CASSETTE
Muestra ¢l tipo de cartucho cargado {(PHACO o VIT}.
£l tipo de cartucho seleccionado esta indicado con un parpadeo de luz verde.
Cuando el Hipo de cartucho cargado coincide con ia sonfiguracidn, 1a lampara se ilumina en verde.
Si e ipo de cartucho cargado difiere de 1a configuracitn, la iAmpara parpadea en rojo.

Base opcional con polo motorizado
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{7 Polo de lrrigacién motorizado
Se ytiliza para colgar ia botella de irrigacion. La allura de ia botells de irmigacitn se puede controlar,

prasionando el inferruptor hacla arriba / hacls absgio © 108 bolones para subir y bajar del polo en la partalla

tactl L CD. La botella de irrigacién cueiga del gancho en ia punia del polo.

{®Bandeja
Se (tiliza para colocar los instrumentos para ia cirugia. No cologue objetos pesados o prasione sol]
bandeja.

(i9Brazo de fa bandeja
@D Espacio de almacenamiento del pedal

@)Blogueo de ruedecifias
+ Se uliliza cuando transporta o bloguea al sistema en la posicidn de instalacidn. Bajando la palanca
bloguea y subiendo ia palanca se jibera

re la

S8
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& Colgador de cables
Se utiliza para colgar el cable de alimentacion y el cable del pedal cuando se transporta o guarda ef sistema.

@3Lampara piloto
Se ilumina cuando el interruptor esta encendide ¥ se suministra energia al sistema.

{Binterruptor de encendido
Se uiitiza para encender 0 apagar la base. Cuande se pulsa la parte | del interruplor se enciende la

alimentacién. Cuando se puisa la parte O del interruptor e apaga la alimentacion del sistema,

i@REntrada de energia del fusible ad}un‘tu

@}Imermptor de subida v bajada del polo de irrigacién
Se utiliza para condrolar 1a altura det poio de irrigacidn. Presionando el lado supetior del interruptor se eleva
¢! polo de irrigacién y presionando el lado inferior se baja. {(Este interruptor funciona solo cuando esta

conectado el cuerpo principal).

{)Cublerta de proteccion
Se utiliza para proteger del agua el conector descrito mas abajo. f

@ Conector
La base se coneciada al cuerpo principal mediante un cable de comunicacion aqul.

@G Portafusibles
Los fusibles para la base se proporcionan agui.

&0 Terminal con descarga a tierra equipotencial

Para evitar una microdescargs, 52 necesita una descarga a lierra equipotencial de un solo punto. La
descarga a ferra equipotencial de un solo punto se logra 3i las salidas miltiples de 3 clavijas se conectan
en un solo Jugar donde se ofrece tante a desoarga a tierra equipotencial como el suministro de energta. Si
las salidas de energla separadas necesitan ulilizarse y no se puede lograr la descarga a tierra equipoﬁ-}ncial
por medio de las salidas de 3 clavilas, se necesita utilizar los cables a tierra separados para establecer ung
descarga a Hlerra protectora sn un solo punto. El equipo médico electrénico esta equipado con un ten‘nizzzﬁ
de descarga a fierra equipcientist. Estd suministrado con el Unico propésite de deseargs a tierra
equipotencial y no se puede usar para otros propésitos.

i
Pedal
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- Tipo basico

Las funcicnes de los botones del pedal son programadas por ef usuario. En esta seccion se explican
las funciones de los bolones predeterminadas de fabrica.

[11Boton L (presion izquierda)
Se utiliza para e} reflujo.

12]Boton R {presiéon derecha)
Se uiiliza para cambiar 1as modulaciones.

{3]Pedat principal

ar ia operacidn de inicio v detencion de irrigacin, aspiracion, ultrasonido, cortador vilreo v
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Tipo multifuncién opcional

Las funciones de los botones del pedal son programadas por el usuario. En esta seccidn se explican
lag funciones de los botones predeterminadas de fabrica.

[1jBoton L1
Se utiliza para producir energia de diaterria con ¢l pardmelro configurado cuando ¢l sistema esta listo.

[21Botén L2 {presién izquierda)
Se utiliza para el refluio.

Boton 1.3
Se uliliza para cambiar modos.
Cada vez que se prasiona y suelta este baldn, cambia el modo en el siguiente orden: US1, USZ, /A1, VA2,
No.1 (US1). (Libera el boidn antes del pitido.)

Para recuperar ¢l modo anterior, presione y sostenga el botén por alrededor de un segundo hasta que
finalice &l pitido.
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[4iPedal principal

Se puede controlar ia operacion de inicio y detencidn de irrigacion, aspiracian, ultrasonido, cortador ¥

diatermia.

A continuacion se muestran las operaciones asignadas para las posiciones del pedal.

778

ftreo y

us HA
Dla US (ProPedal) A {ProPedal) M’Iﬁ
O - - : : :
) Irrigacion + Imigacion + b
1 - inrigacion Aspiracion 1 {rrigacion Aspiracién 1 Imga(lzxim
L Irrigacion + o o irrigacion +
} . {migacidn + - Irrigacion + imigacion + -
2 Diatermia o Asipiracion 2 o A Aspirzgmén
Aspiracién +US 1 Aspiracién | Aspiracién 2 + Cort
Iirigacion + Irigacién + L
3 7 Aspiracién | Aspiracién 3 1 :"’9;?:";;’*3 1
+US +US2

[31Botén R1

+ Para la configuracidn de irrigacibn, la prioridad de a encendido y apagado del flujo Bbre,

» { g operacitn del cortador en ef modo Vit depende da 1a configuracion Ready/Of.

+ ProPadal s opcional,

Presionando y sosteniendo ¢ste boton se eleva el polo de irrigacién.

L

| [71Boton R3

Presionando v sosteniendo este botdn se be

.[6]Boton R (presion derecha)
Se utiliza para cambiar las modulagiongs.

Cada vez que se presionsa este botdn cambia ol modo de operaciin en el siguiente orden “US1, US2, (U183},
US1..." en mado US y "VA1, VAZ, (A3}, HA1...” en modo HA, y pulsando este batdn en modo Vit se
configura la operacion del cortador vitreo eh Ready.

* Habilitar y deshabilitar los modos US33 y A3 son programables por el usuatio.

a el polo de irrigacion.
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Compatibilidad Electromagnética:

El sisterma cumple con las normas de fa Comisidn Electrotécnica Internacional (IEC 60601-1-2: 200[7} para
s compatibilidad electromagnética que se muestra en las tablas mas abaic. Al utilizar el sistema en un
ambiente elactromagnético, respels 1as instrucciones indicadas en dichas tablas.

EMC (IEC 806601~1-2: 2007)

Guidance and manufacturer’s declaration - efectromagnetic emissions

iEl sisterna esta destinado a serutilizado en el ambiente electromagnético abajo especificado. El ciente o of usuatio def
sistema debe asegurarse de que diche instiumento sea utilizado en tal ambiente.

Emissions test Compliance Arebienie electromagnético: consejos
Emisiones RF Grupo 1 £l sistema utiliza séio energia RF para su funcionamiento interho.
CISPR i1 Por lo tanto, las emisiones de RF son muy bajas, y no és probable

: Que causen interferencias cerca de los equipos elecirdnicos.

' Emisiones RF Clase B Hl sistemna es apropiado para of uso en todos los establecimlertos,

CISPR 14 Incluyendo los establecimientos domésticas y aquellos conectados
" : " directamante 3 1a red pablica de suministro eléctrice de baja tepsidn

Emisiones amménicas 1 g provee a los edificios de viviendas.

JHEC 81600-3-2

| Fluctuadiones de voltaje *2
Emisiongs de desteils
IEC 61060-3-3

*1 Pararegiones donde ¢ vollale ¢lasificado es de 220 V o mayor, este sistema cumple con la clase A,
Para aquellas regiones donde el voltaje clasificado es menor a 127 V, esta nomma no se aplica.

* 2 Para regiones donde el voltaie clasificado es de 220 V o mayor, esie sistema cumple con esta
norma. En el casc de las regiones en las que la tensidn nomina! es inferior a 127 V, esta norma no

es pertinente. /

3 bl \A o raﬂﬁ““e
g&ﬂ’* NI g
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Conselos v decharacién dol fabwicante: Inmunidad electromagnética |
El sistema esta destinado & ser ufilizado en of ambiente electromagnético abajo especificado. El cliente o ¢l usuaro gl
sistema debe asegurarsg de que dicho instrumento sea wdilizado en tal ambiente. I
Prueba de Nivel de prueba {EC Nive!l de ) )
inmunldad 50601 cumplimiento Ambiente electromagnétice: eonsefos
Descarga contacto 326 KV contacto 36 kY Ei piso debe ser de madera, homigdn o}
Electrostatica aire £8 kV aire 18 kv baldosas de ceradmica. Si el piso estd cubiertn
(ESDYIEC 61000- con material sintético, la humedad relativa debe
4-2 ser al menos de 30%.
Répido transetnte/ | $2kV FERV La calidad de la energia principal debe sérlade
estallido eléctico | paralineas de para lineas de un ambiente tipico comercial u hospital.
IEC 61000-4-4 suministro elécirico suminisiro eléctrico
+1 kV +1 kV
para Hneas de para lineas de
entradaisalida entrada/salida
Aumento de 1 KV 1KY La calidad de la energla principal dobe sorlads
tension moda diferencial mado diferenciat un ambiente tipico comercial u hospital.
I£C 6100045 +2 KV 2 kV
moOo ComGn mado coman
Voltaje, calda, <% Uy 5% iy Lacalidad de Ia energla principal debe sériade
interrupcidncortay | (»95% caida en (iy) (>85% catda en Uy un ambiente tpico comercial u hospﬁat?i ]
variacion de para 0,5 diclos para 0,5 viclos usuario del sistema requiere una operacion
voltaje en las 40% Uy 40% Uy continua durante el corte de suministro
i;naas d‘a‘antrada (60% caida en Uy) (60% caida en Uy) e!édncc;use :eem;;epda r‘;m.a- tsea allr:l;entado
e su?mntstro para 5 o para 5 ciclos por una fuente eléctrica sin intermupcién o por
efectdco 20% 70% Uy una bateria.
{EC 61000411 Ur
{30% caldaen Uyl {30% calda en Uy)
para 25 ciclos para 25 ciclos
<5% Uy < 6% Uy
(>95% calda en Uy) {>85% caldaen i/p)
para § seg. para 5 seg.
Campo magnético | 3 Al 3 A/m Los campos magnéticos de la frecuencia
de frecuencia glécirica deben encontrarse eh los niveles
eldetrica (B0/60H2) caracteristicos de un eniomo tiples de
IEC 61000-4-8 camercio u haspital.
NOTA Ures %f: fensién de la red a.c. antes de Ja-fplicacion del nivel de prueba.
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Consejos y declaracidn del fabricante: Inmunidad electromagnética

£l sistema estd destinado a ser utilizadoe en el ambiente electromagnético abajo especificado. El cliente o el usuario del
sisterma deba asegurarse de que dicho ingirumento sea utiizado en tal ambients.

Prusba de Nivel de pruebas € Nivel de .
inmunidad 60601 cumplimiento Ambiente slectromagnético: congejos
Los equipos de comunicacion con RF ﬁoﬁéijies
y moviles no deben ser utiizados cercd de
ninguna parte del sisterna, incluyendo ¢ables, y
es necesatic mantener la distancia da |
separacion recomendada y calculada 4 partir
de la ecuacion que se aplica a le frecudneia del
transmisor. .
Distancia de separacion recomendadia
tEC 61006-4-6 150 kHz a 80 MHz {V4=3)
RF radiado 3V/m 3Vim ¢=127 P 80 MHz a 800 Miz
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz {(E=3} ¢=237 P 800MHza 2,5 GHz

transmisor e vatios (W) segdn su fabrcante y
d es la distancia de separacidn recomgndada
£ mEtros (M)

La intensidad del campo desde fos
trensmisores de RF fijos, tal como ha dido
doterminada por la investigacién del sifio
eleciromagnético, 84debe ser inferior al nivel de
cumplimiento en cada rango de frecueheia b
Pusds producir initerfarencias en las
proximidades da un equipo rmarcads con el
siguients simbolo: '

((ci)))

dontde £ es la méxdma potencia de sa?zdel

|
NOTA 1 A 8D MHzy 800 MHz, se aplica ¢f rango de frecuencia mas alta.

NOTA 2 Estos consejos ne se aplican 2 fodas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve alectada por fa
absorcidn y refiglo de gstructuras, objelos y personas.

3 No es previsible con exactitud fa intensidad del campo de los transmisores fijos, tates como estaciones de basla para
radic, teléfonos {celidarfkin cable} y radios mdviles terrestres, radioaficionados, radios AM y FM, v transmigionps de
radio ¢ TV. Para evaluar ol ambients elactromagnético debido a los transmisores de RF fijes, hay que cmséde[ ia
investigacitn del sitio electromagnélico. $ila intensidad del campo medida en el lugar donde se utiliza e sistema
excede ef nivel de cumplimiento aplicable de RF aniba indicado, ol sistepat@be ger observado para verificar la
operacién normal. Si se detects aiguna operacion anonmal, se requies Miicionalas, por elemplo
reorientacion ¢ reubicacibn det sistema., '

b por encima del rango de frecyncia de 150 gz a 80 M




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

Tel (011) 4826—11007’ 7 .
Fax (011) 4829-0434 7'\ 8

Distancia de separacién recomendada entre of edquipe de comunicacion RF portatit y mévily of siste:ma

El sistema estd destinado g ser vtilizade en ef ambiente electromagnético donde los disturbios radindos por RF estan
controfados. £ cliente o ef usuaro del sistema puede evitar interferancias electromagnéticas manteniendo una

- distancia mfnima entre el equipo de comunicacién de RF portall y mdvil franemisor) v ol sistema, tal como se
recomienda a continuacidn, segiin la maxima potencia de salida del equipo de comunicacian.
Distancla de separacidn de acuerdo con ia frecuencia de transmisor
| Maxima potencia de salida del -
! transmisor
| W 150 kHz a 80 MHz §0 KHz o 800 MHe 800 MHz a 2,5|GHz
! ¢=127P d=1,2/ P d=2,30F
|
, 0,01 012 0.12 0.23
I 0.1 0,38 0,38 0,73
: 1 1.2 12 23
| 10 3.8 38 7,3
i 100 12 12 23
'En cuanto a los transmisores cuya maxima potencia de salida no esté indicada anriba, su distancia de

'separacion d en metros (m) puede estimarse utilizande la ecuacion gue se aplica a la frecuencia del
transmisor, dende P es la maxima potencia de salida del transmisor en vatios (W) segln su fabricante.
NOTA 1 A 80 MHz v 800 MKz, se aplica la distancia de separacitn para el rango de frecuencia mas alia.
NOTA 2 Esios consejos ng $¢ aplican a todas las situaciones. La propagacion electromagnética selve
afectada por la absorcidn y reflgjo de estructuras, objetos y personas.

INDICACIONES DE USO

El sistema se debe ulilizar para ¢irugia de calaratas para romper una catarata con ultrasonidos y
extraerla.

PRECAUCIONES EN LA SELECCION DE PACIENTES:
Se debe tener precaucidén cuando se selecciona o trata a pacientes con el

Sistema basandose en los siguientes criterios:

« Cuando el Sistema se utiliza en pacientes con marcapasos interno o0 uno con

electrodo implantado, consulte con un cardiocirujano o el fabricante del

marcapasos.

La funcion de diatermia puede afectar la funcion del marcapasos o dafarlo.

= Se debe prestar atencién cuando se considere utilizar el Sistema en pacientes

jovenes o aquellos con las siguientes afecciones:
* Dario del endotelio de la cornea Glaucoma

Histgrial de uveitis Retinopatia diabética

P
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« Historial de desprendimiento de retina Alta miopia
» Defecto ocular congénito
* Historial de sindrome de iris flaccido intraoperatorio (IFIS) asociado con

blogqueadores

INCONVENIENTES Y EFECTOS ADVERSQS
A continuacién se describen posibles problemas y efectos adversos.

[Efectos adversos]

(1) Efectos adversos serios

- Quemadura térmica

(2) Otros efectos adversos

- Dafio en el endotelio de la cornea - Desprendimiento de Descemet

- Aspiracidon accidental del iris - Prolapso del iris |

- Camara anterior plana - Ruptura del cartucho posterior

- Prolapso vitreo + Nucleo caido

- Arco con ruptura - Falla del cierre de herida autosellante

- Infeccion - Defecto de campo visual

- Desgarro de retina

- Un fallo en el sistema pudiera provocar resultados imprevistos.

- 8i se encuentra una anomalia en el control de la funcién por medio de la
prueba del sistema antes de la operacién o en el control visual y control de
operacion de los instrumentos accesorios, detenga el uso del Sistema.

Con el mal funcionamiento del sistema o sus instrumentos, el efecto del

trétamiento que se desea no se puede lograr y se pueden producir los efectos

adversos o imprevistos que se enumeran a continuacion.

ALMACENAﬁE Y;?'RANSPORTE:
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& PRECAUC]ON » Asegurese de que se cumplan s  siqulentes condiciones durante ef
' almacenamiento y transporte del sistema:
1} No se debe exponer g fa uz ded sof divects o rayos ultravioletas
2} No se debe exnoner o i fuvis o al agup
3} No deben haber praducios quimicos o soiventes organicos
4} £l aire no debe contener gases, sulfiro, sat o grandes cantidades de polvo
&} Nivelado y esteble sin vibraciin ni guipes
8) Bsta siluada en un sitio donde se cumplen las sigulentes condiciones
medicambientales para e almacenamiento y ¢f transporte (= ¢mbalato} e
instalacion {=desembalado}:
Temperatura: -10 a 55°C (14 & 131°F)
Humedad: 10 a 85% {sin condensacisn)
Presidn atmosférca: 500 a8 1080 hPa

» Baje el polo de irrigacion bhacia la posicién mas baja antes de transportar of
sistoma,
El polo de krigacion pusde golpearse ¢ quedar alrapado en otros objetos.

= Transporte ¢l sistema luego de colgar el pedal y cables en sus respectivos
ganchos,
Si se transporta el sistema sin ef pedal y los cables colocados donde comespanden,

los cables pueden engancharse y romperse, o causar fallas.

* Torne la manija del slstema cuando to transporta. Evite empular el sistema durante
su transponrie.
El sistema puede caerse y produtirse una averfa o mal funcichamiento.

PRECAUGIO SDURANCI‘E,E@):

4




CIR-MEDICA S.R.L.

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

Tel (011) 4826-1100 ? '
Fax (011) 4829-0434 8

[ﬁ PRECAUC|ON » Nunca arrastre el sistema tomandolo del ¢able de energia o del cable é@z'peziai
cirando lo transporte.
El sistema pueds dafiarss y protiticlrss una averia o mal funcicnamiento.

+ 81 [a temperatura ambiente difiere sustancisimente antes v despuds del transporte
del sistema, se puede producir condensacién en su interior. Luego de !

transportarlo, confirme que el sistema esté a temperatura ambiente antPes de
encenderlo.
Si enciende ¢! sistema cuando éste agn tiene condensacion, se puede producir una
averia o una descarga eléctrica a partlr de un cortocireuito.

* Asequrese de gue ¢! lugar de instalacion satisfaga las sigudentes condiciones
cuando instale ef sisterna:
1) Nivelado y estable sin vibracién ni golpes
2} No lo exponga s Hiquidas como agua
3} No debe haber gases inflamables (incluyendo el gas anestésice} o solventes
4} No debe haber una excesiva cantidad de polvo en gl aire
5} No se debe exponer al fiujo directo del aire goondicionado
8) No se debe exponer 3 la luz directa del sol ni o raycs ultravioletas
7} Se deben cumgplir lag siggdentes condiciones ambientales:
Temnperatura: 10 a 35°C {50 a 95°F}
Humedad: de 30 a 75% (sin condensacion)
Presién atmosférica: 960 a 1080 hPa

* No instale el sistema donde e¢std expuesto & fuertes ondas electromagneticas
durante {a operacitn.
El sistema puede dafiarse.

» Instale el sistema de manera e no bloguee los orificios de ventifacidn sobre su
parte trasera.
El ventilador de enfriamiento pudiera no iradiar correctamente el calor y el sistemna

se puede afectar en forma adverss.

« Instate el sistema en un lugar en el gue in toma de corriente donde se¢ enchufa sea
de facil acceso durante o uso. Ademibs, ssegirese de que ef cable se pueda
desconectar sin ufifizar ninguna herramienta,

Oe 1o contrarin, puede interferir con la desconexion del sistema de fa fuente de

entrad}d/e anergia si se produce una anormalidad.
\ ] { T

oA SR

CMAN
fuier. {5@9 ol

3 RAE
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& PRECAUCK)N + Este sistema ha sido probado y se ha determinado que cumple con los {imitgs para
dispositivos médicos segan la norma IEC 6060%-1-2: 2007.
Este sistema genera, utiliza e iradia energia de radicfrecuencia v, sl no se lojinstala
¥ usa de acuerdo con ias instrucciones, puede generar interferencias periudiciales
en wiros dispositives cercanos. Sin embargo, ne hay garantia de queno se
produzean ales interferencias en una instalacidn partcular. 81 este sistema causa
alguna interferencia perjudicial a otros instrumentos, lo cual puede ser determninado
conectando o desconectandolo, el usuario debe intentar corregir este problema con
una de las siguienies medidas:
- Volver g ordentar y colocar ef instrumento receptor.
- Aurnante la separaciin de otros instrumentos.
- Conecte el sistema a una toma de comriente de un circuito diferente al que esté(n)
conectado(s) otro(s) instrumento(s).
- Consultar al fabricante o al personal de servicio de asistencia téeonica.

+ Al instalar v oporar of sistema, respete las siguientes instrucciones sobre EMC
{compatibitidad electromagnética):

- No utilice el sisterna simultdneamente con otros equipos slectrdnicos para evitar
interforencias eleciromagnéticas con la operacion del mismo.

- No ytilice este sistema cerca, sobre 0 dsbajo de olro eguipo electrdnico para evitar
interferencia electromagnética con [a operacién del mismo.

~ N utilice este sisterna en la misma sala en que se encuentran obros eguipos, coms
of eguipo de soporte de vida, algan equipo que tenga gran influencia en fa wdal de
tos pacientes ¢ en & resultado de fratamientos, y algln equipo de medicith o
tratamionto que conlleve una pequefta corriente eléctrica.

-No ulilice ef sistema simultdneamente con sistemas de comunicacion] de
radiofrecuencia portatiles o moviles porque pueden causar un efecto adversa s
operacion del sistema.

- No utilice cables y accesorios que no estdn especificados por ¢! sistema. Pu den
aumentar I3 emisidn de ondas electromagnéticas desde el sistema y dasmzmir ka
inmumidad del instrumento a trastomos electromagnéticos.

+ L.a Comision Internacional Electrotécnica establece algunos requerimientos
esenciales para tos equlpos eléctricos y electronicos gue puedan trastornar &, ©
ser frasiomados por ofros equipos. £l CV-8000 cumple estos requisitos tal y como
se muestra on las tablas en “8 EMC (COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA)"

- (Pagina 148} Al utilizar ! sistema en un ambiente efectromagnético, respete)tas
’ lnstmclcion indicadas en dichas tablas,
al

NDA
MA‘R‘-P- %§§§u11(:ﬁ
19747 hd
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Manejo del cable de alimentaciéon y demas cables
|

/fs PQECA{}Q;ON » Liflice una toma de corrfente con descarga a tlerra que cumpla con i0s

| reguerimientios de ensrgia etiquetados en ef sistema.

! Pe lo confrario, el sistema no podra funcionar con eficiencia o se dafiard. Si la toma
de comierite no estd puesia a tierra y se produce una pdrdida de carriente por el mal
funcionamiento del sistema, se puede producir una descarge etécirica.
Ademas, puede causar interferencia electromagnética a ofros instrumentos o emitir
un Zumbido.

No sobrecargue la toma de corriente.
La generacion anotmal de calor puede provocar fuego.

Siampre tire del enchisfe, no del cable, cuando desenchufe el cable de energia.
Ei nidles de! cable pusde romperse, v se pudiera producir un incendio o uha
descarga eléctrica debido a un cortocircuito.

« Aseglrese de no dejar que un objeto pesade (como el sistema) aplaste el cable de

afimantacion.
La cublerts el cable puede rompemse y producir un corocircuito o descarga
eléctica.

Si los alambres del interior del cable quedan expuestos, no cortinge a utilizar |el

sistema. Desenchufe el cable de energia y pdngase en contacto con NIDEK ¢ su

distributdor autorizado.
Se puede producir una descarga eléctrica o fuego.

+ Nunca retire of sujetador def cable de energla excepto para reemplazar el fusible.
& g cable se desconecia durante el uso, el resultado de la cirugla se vera
seramerde sieci

« Asaglrese de inseriar totalmente ol enchufe del cablie del pedat hasta que So

bioguee.
$i ¢l enchude del cabie se afloja durante sl uso, e resultado de la cirugia se verad
seraments afectado,

* Conecte adecuadamente s enchufes de los cabies y los conectores de junta

segln se instruye on osto manual.
E1 sistema pueds no funcionar bien y producirse un accidente ¢ ma! funcichamients.

+ Sostenga ei enchufe, no el cable, cuando conecte o desconecte la pleza manual US
o el cable de diatermia.
8§ fos alambras internos del! cable o el cable se rompen, pudiera no funcionar [ia
oseiacion de ultrasonido y la diatermia.

a Luege de conectar el tubo de infusién al cartucho, mueva ¢! polo de irrigacidon
hacla arriba y hacia abajo para asegurarse de que ¢! tubo de infusidn no guedie
atrapado ¢n otros objetos.

Si ol tuboe de infusidn queda atrapado en otros objeins y se desconecta durante
cirugia, ésla puede tener que interrumpirse, o la solucidn de imigacion puede
ingresar y dahar el sistema.

= Al wiilizar un suministro de energia sin interrupeidn {IPS}, seleccidnelo segdn da
siguiente:
Consurmo: 300 VA (cuerpo principal + base)
Comente eléctrica maxima: Corrignte eldot

A FERNALD
MARI FARMACEL
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Durante el uso

Uso general

@ ADVERTENCIA « 86lo médicos profesionaies deben utilizar este sistema. E! mismo tiehe ol
potencial de causar interfprencia de radic o perturbar el funcicnamiento de los
instrumentios periférices. En ese caso, cambie la orientacién o g;osiclé'n de
instaiacién del sistema o los instrumsentos periféricos, o tome otras medidas como
rovestir ia sala,

& PRECAUQQN + Nunca utillce este sistema para propésitos qus no sean la cirugia Phaco.

8i se producen un accidente por el uso indebido del sistems, NIDEK o se
responsabiliza por los dafios ocasionados.

+ Antes de wilizario por primera vez on ¢f dis, reslice la prueba del sistema vy los
controles de funciones.
KIDEK no se responsebliza sl se produce una falla durante la operacidn dejcada
funcién por no haber reglizado la prusba v Ios controles.

« §f nota una anormatidad on of sistema, no totgue su interior. Desenchufe ¢! cabile de
energia de la toma de corrisnte y pdngase en contacto con NIDEK o su distribuidor
autorizado,

* En caso de falla del sistema, tome las medidas de respaldo para fa cirugia a
realizar.

+ Este sistema utiliza una parte aplicada de Tipo B que permito obtener un nivel de
proteccidn adecuado contra las descargas eléctricas. Evite el uso de este sistema
en combinactén con ofros sistemas que estén en contacto con el paclente.

» No modifigue ni togue el interior del gistema.
Se puede provocar una descarga sldclrica o mal uncipnamianto del sistema.

+ Minimice o més posible la exposicton dal sisterna o del pedal al agua.
Se puede provocar una descarga eldotrica o mat incionamiento det sistema,

+ No cologue objetos pesados gue no sean instrumentos utilizados para fa cirugia
sobre o presione sobre la bandeja para evitar deformacion o falla del sistemal

» No toque |a pantalla tictit LCD con ofra cosa gue no sean los dedos durante fa
operacién. No togue dos o mids lugares al mismo tlempo.
(//‘ El contacto con objetos duros © agudos {co rafo} puede dafiar la panptalla.

81 se tocan dos ¢ mas kugares al a del
sistema.
/ n‘"‘e /

AEDICA g.RL.
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& PRECAUCION * Cuando determine ta configuracién, busque un compromiso entre irrigacién y

aspiracion.

St fa presion de Irrigacidn se baja demasiado, la menor cantidad de irrigacién pluede

provocar una camara anterior plana.

« Preste atencidn a los pitides del monitor v a fa gula vocal del cuerpo principal

durante la cirugin.

L.a configuracién pudiera haber cambiado debide a una operacién incomecin detl

operador o un cambio al modo secuencial siguienta.

s Aseglrese de gue in pantalis ticlll LCD no s¢ oxponga a luz solar directa o

uitraviolets durante ks operacién,

« La aftura del polo de irrigacidn estd indicada suponiendo que se usa una boteifla de
vidrio de 500 mL., Si se utlliza otra botella, pueden diferir las aturas de polo de

irrigacion real e indicada.

* No cuelgue mas de dos boteflas de 500 mL en gl gancha del polo de irrigacion
cuelgue objetos de més de 2 kg sobre ef polo de ivigacién.)

{No

« Eil contenlido de paquete de cartuchos para of sistoma son slementos esterilizados.

Nunca abra ol embalale hasta Justo sntes do su use. Asegdrese de desech
Riego del uso y nunca reutilizarios,

» Use sdélo el tubo de infusidn fabricado por RIPRO (fubo de infusién de NIDEX
aqui en adelante, tubo de infusién)} especificado por NIDEK.
Utllizar tubos de infusidn no especificados pusde ¢ausar flujo de imige
insuficiente y colapse da s cémera anterior o globe del ojo.

rlos

{de

cién

» Nunca permita que uns sustanch dura coniacte los extremos de las puntas

intracculares.

/ {especialmente la punta US), férceps de diatermia, cortador vitreo y tijeras

Se pueden deformar o inutiizarse.
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Entorno del paciente

& PRECAUC'ON El entorno del paciente es el volumen de espacio en ¢l que se puede
producir contacto entre el paciente y cualquier parte de! sistema o entrelel
paciente y cualquier otra persona que togue el sistema.

Utilice instrumentos que cumplen con [ECE06G1-1 en € entornc gel
pacierte. Si utiliza cualquier instrumento que no cumpla con IEC 6060141,
recurra a un transformador de aislamiento 0 una tierra de proteccibn
comun.

wwl

iEm

Esterilizacion

& PELIGRO * Asegurese de esterilizar todos los accesorios que necesitan ser esterilizados
antes de ia cirugia.

_MEDICA S.R.L.

Cdor. HUGO G. LANCMAN
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/\ PRECAUCION

Esterilice los accesorios segun el método especificado. De lo contrario, se
pueden deformar o danar.
* Confirme que los instrumentos estén libres de polvo u objetos extrafios

antes de la

Esterilizacion. Si encuentra polvo u objeto extrano, retirelo limpiando

» Cuando esterilice con autoclave, asegurese de observar su vida Gtil y el
numero de veces que se pueden utilizar, segun se indica en el embalaje.
Si la vida util o el numero de usos esta excedido, las partes pueden no

funcionar e interferir con la cirugia

Bandeja

& ?&ECAUQW’ Para movar la bandefa a una posicidn méas baja que la de su posicién

de

ashmacenamiento, muevs ¢ braze de la bandeia hasta la posicién donde el

indicador del brazo de in bandeja se vuelva azul, luego bajelo (cuando se utilizla

bandeja con desplaramients vertical {opcional)).

+ Tome la palanca de ajuste cuande mueva la bandeja hacia arriba ¥ hacia aff
(cuando se utiliza la bandeja con desplazamlento vertical {opcional)}.

+ No coloque objetos con un peso tofal de 2 kg 0 mas sobre ia bandeja.

+ Para guardar la bandeja, tome [a patanca de ajuste, mueva el brazo de fa band
hacia una posicién donde el indicador de! brazo de la bandeja se vuelva roj
iuego muébvala hacia ka posicion para guardaria (cuando se utiliza la bandeja
desplazamiento vertical (opcionalll.

* Tenga cuidado dorno apretar tubos o cables con el brazo de |2 bandeia.

la

ajo

eja

b 4
Con
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Pieza manual US y Punta US

& PRECAUC{GN = Dobiando, cortando o grabaando la pioza manual US o la punta US, nunca madifique
astas.
La pieza manust S ¢ {a punta US pueden romperse o funcionar mal.

« Cusndo coloca ia pleza manual US en aatoclave, utilice siempre un esteritizador de
tipo de secado al vacio.
Utilizar un esterilizador diferente puede dafiar o acelerar ol detergro de ta pieza
manua! US.

+ Utllice sdlo puntas US de NIDEK para la pleza manual US. Nunca use una punta ¥A
© punias UE de otrog Babricantes.
No se podrd lograr s corectn ostiiacion de ultrasonido. NIDEK no se responsabilize

por accidentes causados por el uso de puntas no especificadas.

+» Sostenga con cuidade la lave de punta cuando adiunta 1a punta US a (& pieza
manuat US,
8i sostiens ingotrectamente la flave de punta v la punta US se desliza de 12 [lave de ,
punta, la punta US puede dafiar la mano del operador. ;

Cuando adjunte ia punta US, asegdarese de fnsertar la punta US en ia flave de punta
hasta que llegue al tope.
Si no inserta correctamenta la punta US, tailave de punta se puede astiliar.

» Confirme que el enchufe de ia ploza mmmﬁ U8 esté completamente seco antes do )
conactarlo al coneator U, |
S5t esta hamedo, puede causar una descarga glécttica y daniar 1a pleza manual US.

« Conecte correctamente [a punta US a ia pieza manuat 1S y el enchufe del cable de
ta pleza manuzal US al conector US del cusrpo principal.
Las conexiones no seguras pueden causar falla en la oscilacidén de ulrasonido vy

ti&bit contacto eléctrico.

Nunca sumerja por completo la pieza manuat US o el enchufe en un liguido.
Puede pravocar falla de oscilacién de ultrasonido o débil contacto eléctrico.

Use la pleza manual US @ temperatura ambiante, Después de realizar ¢f
procedimiento en autociave, déjela alrededor de 15 minutos o miés v verifigue si se
ha enfriado artes de utilizarta.

Si asl no lo Welers, se quomaria.

Aunque la piezs manusl US o la punta US generen un calor andmate, no togue i
estructura interna del slstema. En ese cage, desconecte s pleza manual [US del

sistema y pongase ¢n contacto conh NIDEK o su distribuidor autorizado.
é El ultrasonido pudiera no oscliar y provocar quemaduras al padiente o al usuario.

+ Gsonecte of conector de junta a la pieza manual mientras se asegura de que estén
atineados en Hnea re

AN
GO G. LANGM
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' & PRECAUC[ON » Conecte fa punta US a la pieza manual US mientras se asegura de qﬁe estén
afineadas en iinea recta.

Si la punta US esta en angulo, la punta o los hilos de la punta pueden cortarse.

|

» No produzca emisiones con una potencia de ulirasonido Innecesatriamente
elevada.
Una potencia de US innecesariamente elevada pudiera causar quemaduras en el

area de incisién, desorden en el endotelio de la cdrnea, ruptura capsular posterior,
pérdida vitrea, dislocacién del nlcleo o disfuncién de autocierre,

= No produzca ultrasonido continuamente duranfe un periodo de| tiempo
innecesariamente largo.

Puede causar quemaduras en el Area de incisién o disfuncidnde aum?erl
asiado

» No intreduzea el instrumento en ¢l 0jo a través de una Incisidn que sea d
pequefia respecto al manguito del instrumento.
Puede causarruplura de Iz mambrana de Dascemel

« Cuande fa punta se Inserta dentro ¢ se usa en ! ojo, no realice aspiracidn con ol
puerto de aspiracién en direccidn aliris.
Eliris puede ser aspirado eguivocadamente.

= No retire el instrumento del ojo mientras esta aspirandoe o atrapado en et iris.
Se puede producir prolapso de iris.

= Asegurese de utilizar la combinacién correcta de punta y mangas.
" Con una combinacion incorrecta, la cantidad de immigacién disminuye v se puede
é perder la c/émara anterior.
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Oscilacion de ultrasonido

& PRECAUC[UN « Nunca toque !a punta US durante la oscilacién de ultrasonido.
Puede causarle una lesién.

* Nunca permita que el extremo de la punta US contacte otros instrumentos médicos
{como un insWrumento para segmentacién nuclear} durante la oscllacién de
uftrasonido.

La punta US u otre instrurento médico puede quebrarse y generar pequefias piezas
de metal.

» Antes de la oscilacién de ulirasonide, verifique fos vaiores configurados|{como
potencia de ultrasonido, presion de vacio, velocidad de #iujo de aspiraclén y modo
de controi US). Durante Iz oscilacidn de uitrasonido, abserve el movimlento de la
punta US§.

i Esto es porque la punta US puede dafiarse y necesitar reparacién.

+ Cuando ¢ uBRrasonido oscila, aseglirese de que ia punta US opere con suficlents
{rrigaclon y aspiracién (la punta U8 debe estar en la ¢admara de prueba llend con la
solucién de irrigacién o en el ojo).

La oscilacidn de uitrasonide sin irigacién v aspiracion pueds dafiarla punta US y su
reparacién posterior.

* Durarte ia osciiacion de ultrasonido, no mueva la punta US terca de horde da la
incisién o perpendicular a la esfera de la ¢cornea.
El 4rea alrededor de la incisién puede quemarse.

» Si el ultrasonido oscila mientras ka punta US esté en la sustancia viscoelastica,
ésta bloquea el flujo de irrigacién. Entonces, sl enfriamiento es Insuficiente[para la
punta US y causa una quemadura,

Cree un espacio lleno con solucidn de irrigacién entre la lente y la sustancia
viscoeldstica con anticipacibn. Realice una oscilacién de ultrasonido con los puertos
de imigacion y aspiracion en ¢! espacio.

+ En la facoemulsificacion, se puede produclr un fendmeno conocidol como

cavitacion, en el que la vibracién de ultrasonide forma burbujas a partir del|gas en

Iz solucién de irrigacion que fluye a través de fa pleza manual US. Sl estas

é‘ - burbujas ingresan al ojo del paciente, pueden obstrulr ls visidn del méadico ¢

intarierir con ia cinigia. Para corntrolar la formacion de burbulas, uillice ef modo
puisc u otros métodos para minimizar el uso del ultrasonido fo mas posible. Silas
Burbujas ingresan al ojo del paciente,
t ia visién

utiizando instrumentos como ia

L MEDICA S.R.L
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Diatermia
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& ADVERTENCIA + Cuando utilice la funcidn de diatermia para pacientes con marcapasos
electrodo an paclentes con marcapasos interno o uno con electrodo impla
consulte con un cardiocirujano o el fabricante de! marcapasos.

{.a funcién del marcapasos puede verse afectada o el marcapasos puede fallar.

o Su
ntado,

PRECAUCiéN » Aseglrese de conectar fos cables de la diatermia que s¢ muestran mas aﬁ[ajo at
terminal de salida bipolar {conector DIA}. No los conecte & ferminafes no

aspecificados u otros instrumentos del fabricande,
Cable de diatermia fabricado por NIDEK (182410881}
Cable de diatermia fabricado por MIDEK {182410881)

+ Nunca modifique el forceps de diatermia, e {apiz o el cable de diatermia

doblandolos, corténdoios o grabéndolos,

Ei toroeps, lpiz ¢ cable de distermia pueden romperse o funclonar incorrectamente.

+ Conecte el forceps o lapiz do diatermia v ¢f cabie de manera segura.
Las conexiones no segurss pueden causar falla en la coagulacién y débil co
aléchico.

nisctn

« Al utifizar fa funcién de distermia, observe las siguientes condiciones paralevitar

guemaduras o descarga eléctrica:
- Use forceps v lapices de diatermia y los cables especificados por NIDEK.

~ Aseglrese de que of cable do diaternia no st deformado (con forma cambiada o

rajaduras).
- Mantdngalo aleiado de cualquier gas inflamable.

- La emergia de diatermina debe ser lo més baja posible para e! propésito destinado.
- El pacienta no dehe entrar en contacto con las partes de meta! a tierra co#na fas

patas de la mesa de cigia.
- Bl cable de diatermia se debe situar de tal manera que se pueda evitar el cd
oon al paciente ¢ con olros cables.
- Guando o ulilize simuitAneamente equipamiento de monoreo fisiologico

ntacto

en e

misrao paciente, ivs electrodos de monitoreo deben colocarse lo mas kjos posible

el ojo del paciente.

- Use sisternas de monitoreo que incomporan instrumentos con energla limitads de

/ ) alta frecuencia.

+ No conecie o desconecte el enchufe mientras {a parte aplicada estd sloctrificada y

aen contacto con el ente.

MAN
6. LANG
cdot. ?éé?c?GERENTE
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Cortador vitreo

& PRECAUCI()N + Observe los sigidentes puntos al utilizar el cortador vitreo para evitar pro
durante fa cirugia:
- Compruebe ias conexiones del tubo de propulsién/aspiracién v ¢! conector
con anticipacidn,

hlemas

e junia

- Antes de usar el cortador vitreo, ponga 1a agujs en agua y compruebe su

funtionamisnto. 8i funciona mal, reempléacela.

* En raras ocasiones, incluso luego de la verificacién antes descrita, ol rend;m%&nio
del cortador vitreo puede disminulr debido a una falla del sistema. Aseglrese de

retitar el cortador vitreo de! tejide sdélo después de baberio
completaments,

dortado

$i retira of oortader viireo del tejido cuande éste no se ha cortado completamente,

puedea provocar un desgamo de refina.

Pieza manual /A y Punta VA

& PRECAUCK)N » Boblando, cortando o grabando Ia pleza manual VA o la punta US, nuncam
éstas.
La pieza manual I/A o la punta I/A pueden romperse o funcionar mal.

bdiﬁque

* Conecte el conector de junta a la pieza manua! mientras so asegura de qie estén

atineados en linpa recta.

Si el conector de junta estd on dngulo puede astitarse v las astilla pueden cper en el

ofo.
+ Corra el tubo para gue no interfiera con las otras partes,

+ Conecte cistotoma, pinta YA y conecior de hunta correctamente.
Las conexionés inseguras pueden causar irrigacion o aspliracién anormal.

+ Tonga cuidado con la manera en que sostiene la Have de punta cuando agjurta la

punta VA 4 la pleza manuoal YA,
Si sostiene incorrectamente la llave de punta yla punta VA se desliza de la
- punta, la puta YA puede dafiar la mano del operador.

é' « Conecte s punta VA 2 la pleza manual A mientras se asegura de qu
alineadas en linea recta.

Have de

e estén
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+ Cuando adiunte la punta ¥A, asegurese de insertar la punta VA en la llave de punta

hasta que Hegue al tope.
Sia punta VA no se insena hasta el lope, la lave de punta puede astillarse.

+ Asegtirese de que se logrs ta cantidad de irrigacion y asplracion corracta,

De lo contrario, puede resuliar en la pérdida de 1a camara anterior, ruptura capsuler

posterior o pénlida vitrea.

+ No introduzes of instrumonto on ¢l ofo 8 través de una incisidn gue sea dem;
pegueia respects al manguito del instrumento.
Puade causar ruptura de la membrana de Descemet,

+ Cuando fa punta se inserta dentro o se usa en ¢l ojo, no reatice aspiracion
puerio de aspiracion en direccibn aj iris.
Eliris pusde ser aspirado squivocadamente.

* No retire of instrumento del ojo miontras ostd aspirando o atrapado en el iris
Se puede producir prolapso de iris.

+ Asegirese de utilizar Ia combinacién comretta de punta y mangas.
L Con una combinacin incorrecta, 1o cantidagd de imigacion disminuye y se
f perder la cAmara anterior.

asiado

con ¢l

puede

PRECAUCIONES DESPUES DEL USO:

e
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Limpieza y esterilizacion

1
{
I
I

& ?RECAUC‘@@ » Observe los siguiontes puntos en fa limpioza basica luego do su uso:
-~ Limpie ef sistema inmediatamente después del uso con agua destilada (o agua

purificada). Cualquisr mateds extrafis que se haya adherido al sisterna dura
cirugia se hace dificil de refirar cuando se solidifica.

a

- Utiice sdio detergentes enzimaticos para Bmpiar para evitar of &dde. Consulls

gula del usuario adjunta al detergente antes de su uso.)

- Retire los instrumentos coma piezas manuales, manga de sificona y punta antes de

limpiarlas para evitar que se rompan.

- Cuando flimpie v seque et intedot de ia plezs manual usando una jeringuilla o

equivaiente, aseglrese de desmoniar la plezs munual de las ofras pe
manienga 8 presitn del agus destiada {o agua purificada) o are en
atmoasferas o menos.

¥
6.5

- Tenga cuidade con los instumentos para que Ia presidn def agua destiada {o agua

purificada) o alre no los vuele cuando los limpie o seque con jeringui
aqlivalente.

ao

- Use agyua destilada pars la Hmpleza bésica en kgar de agua del grifo para evitar

&xido ¢ manchas.

- Parz avitar of dddo, enjuague bien lag partes implas y séguelas cuanto antes sea

posible.

- Venifique el exterior de los instrumentos {como ta infema si s posible) en busca de

anomallas luego de secarlos para avitar peligros para ia saiud causados
ertrada de obietos exirafios como &xido en ef ojo.

» Observe los siguientes puntos en la esterilizacion de precaucidn:
- Para evilar ef Oxido, ulilice stlo solucién de glutaraldehido para ia limpleza.

ria

Nunca

ufilice otras scluciones como una solucidn de Ralaklehido. {Consulte fa guia del

usuario adjunta a la solucién antes de su uso.)

- El vapor de fa solucién de glutaraidehido estimula la membrana mucosa,
Aseglrese de usar protectores como gafas y méscara y ventile bien la habil%cién‘
- La solucién de glutaraldehido tfene una propledad que coagula la proteina.

Asegurese de eliminar la mateda extrafia Smplande los nstrumentos v
antes de la primera desinfeccion.
- Para evitar la inflamacidn al tocar las piezas estorilizadas, enjudguelas

clos

hien y

séquelas cuants antes ses posible. (Consulte la gula del usuario adjunia a ia

solucidn antes de su use.}

+ Observe los siguientes punios en Ia limpleza ultrasénica:

- No somets ia pieza manual US y los cables de diatermia a la fimpieza ultrasonica

para evitar rotura del terminal o deterioro de las caractetisticas eidctricas
pueden productr dependiendo de las condic

ue &6
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& ?RECAUC!@N « Observe los sigulantes puntos en la limpleza y esterilizacion de |a pleza man
¥ ¢able de diatermia:

ual US

- Parg eviter un oortogircuits causade por inmersién en agua o falla de cpntacto
provocado por ¢ Oxido, no exponga ias parles con s componentes eléclricos a

Higuidos como detergente o solucidn de esterilizacion.

- Limpie ol exterior de la pleza manuat US v el cable de diatermia con unajgass o

pafio de algoddn absorbents impregnado en detergente o solugién de esteril
} y escura blen, No fmple con fuerza excesiva.

izacidn

- Para gviter Ia wlure de alambres, tengs especial cuidado cuando limpie gl &rea

donde los cables se consctan al nstrumaento.

fos imple,

cuando

|
‘ - Para evilar roturs de alambres, no apriele ¢ lire de los cables con fuerza

iMantenimiento

/|"\_‘ PRECAUC|()N » Solicite a NIDEK o su distribuidor autorizado una inspeccion cada seis mese

+ 8i no se usa el sistermna por un periodo prolangado, desenchufe ¢f cabilede e
de la toma de corrlente.

Si se asienta polve en el enchufe del cable, éste absorbe la humedad y
causar un cortocirauito o incendin,

« 81 no utitize el sistoma, apague 1a energia y cdbraio con la funda antipolvo.
&l polvo se asienta sobre ¢l sistema y {0 contamina.

» Deben utilizarse sélo fos fusibles designados.

! funcicnamianto o fego.

+ Seutn 1a frecuencia de uso, el mecanismo propuisor del polo de irrigacion
necesitar ser engrasado.

+ 86lo personal de servicio técnico debidamente capacitadoe por NIDEK
desarmar y reparar e! sistema.

nergia

puede

£l sistema puede no funcionar correctamsnte o se puede produtir un mal

puede

podra

NIDEK no se msponsabiliza por accidentes generados poria reparacion del sistema

realizada per personal no autorizado.

+ Cuando anvie el sistema y el pedal a NIDEK para su reparacién o mantenin

fimpie su superficle con una gasa impregnada con agua o detergente

i diluido con agusa, (Cuando utifice un desinfectante, lea las instrucciones ad
é para su uso}

« Antes de enviar accesorios a NIDEK, limpiclos adecuadgmie

¥ coléquel 05 en autoclave,

MARIA FERN U“H
MACELTIC

ooicA SR W Ra74T NP Agan

LP.NCMAN
uRENTE
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besecho

& PRECAUCIO% » Al desachar ef sistema, siga las reglamentaciones del gobierno local y planeés de
reciciado con respecto al desecho y reciclaje de componentes.
El desacho inadecuado puede contaminar &f ambiente.

+ Para desechar los materiales do embalyje, seplrelos por tipo de material y cumpla
con fas ordenanzas v ios planes de reciclado locales vigentes.,
&zl desecho inadecuado puede contaminar of ambients,

+ Al desechar of cuerpe principnl v pedal, fimpie sus superficles con una [gasa
impregnada con solucidn desinfectante como glutaratdehido.
De no hacero, puede Infectar al personal involucrade en ¢l desacho.

» Al desechar accesorios como puntas, tubos, plezas manuales y #érceps, siga los
procedimiontos de residuos para desechos médicos como agujas, tubos de
infusidn, instrumentos de metal para cirugla segin lo especifica su centro medico
para evitar la infeccidn fuera de I institucidn y contaminacidn def medio ambllant&

CONDICIONES AMBIENTALES:

a. Durante instalacion o uso
Temperatura atmosférica 10 a 35°C (@Q a 95°F)
Humedad relativa 30 a 75% (sin condensacion)
Presion atmosférica 960 a 1060 kPa

b. Durante almacenamiento o transporte (embalado)
Temperatura atmosférica -10 a 55°C (14 a 131°)
Humedad relativa 10 a 95% (sin condensacion)

’; Presion atmosférica 500 a 1060 kPa

Vida util estimada (definida por el fabricante)

7 afios desde la fecha de operacién inicial
i mantenimiento correcto-
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©; 1-47-3110-118

2-16-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y_Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO

771 ....... . Y de acuerdo con lo solicitado por CIR MEDICA S.R.L., se a

fa inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tec

Médica {RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identific

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema Quirlirgico Oftalmico

utorizo
1ologia

atorios

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-874 - Unidacijes de

diatermia oftd!mica.

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Nidek

Clase de Riesgo: III

Indicacidn/es autorizada/s: Sistema combinado para cirugia de cataratas (
o para cirugia de cataratas y cirugia vitrea (Tipo AP).

Modelo/s: CV-9000, CV-9000R y Cv-30000.

Ciclo de vida util: 7 afios.

Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Nidek Co., Ltd., Hamacho Plant.

Tipo A)

Lugar/es de elaboracién: 67-4 Hama-cho, Gamagori, Aichi, 443-0036, Japén.

T



Se extiende a CIR MEDICA S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del

PM-1911-24, en la Ciudad de Buenos Aires, a 1 8 JUL 2016 siendo su

.................................

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisian.

DISPOSICION N©

77718

Dr. KOBERTD LEDE
Subadminlstrador Namongl
A.-K.M.A.'r.

RN
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