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Ministerio de Salud OISPOSIClÓN N° 3 '3 5 2
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

BUENOSAIRES, 27 MAY 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-1607/11-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Med S.R.L. solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que ios

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Iridex, nombre descriptivo Sistemas Láser y nombre técnico Láseres, de Diodo,

para Oftalmología, de acuerdo a lo solicitado, por Med S.R.L., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo y de

instrucciones de uso que obran a fojas 72 y 73 a 85 respectivamente, figurando

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo 111

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTÍCULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-959-50, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 5° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III contraentrega del original

Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos. Gírese a
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

OlSf'OSlCIÓN N' 33 5 2

Oto OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador NacIonal

A.N.M.A.T.

la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-1607/11-9

DISPOSICIÓN NO
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO :3 3 5 2 .
Nombre descriptivo: Sistemas Láser.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-808 - Láseres, de Diodo,

para Oftalmología.

Marca: Iridex.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: Administrar energía láser en tejido blando o fibroso, en

aplicaciones tales como incisión en tejido, escisión, coagulación, vaporización,

ablación y hemostasia en la especialidad médica de oftalmología.

Modelo: PN IQ532 System IQ532, PN IQ577 System IQ577.

Accesorios: Consola laser de Escaneo TX Cell.

P/N 70057 Consola láser de Escaneo TXCell, Zeiss 30SL, 577 nm.

P/N 70058 Consola láser de Escaneo TXCell, Zeiss SL130, 577 nm.

P/N 70059 Consola láser de Escaneo TXCell, CSO 980, 577 nm.

P/N 70067 Consola láser de Escaneo TXCell, Zeiss 30SL, 532 nm.

P/N 70068 Consola láser de Escaneo TXCell, Zeiss SL130, 532 nm.

P/N 70069 Consola láser de Escaneo TXCell, CSO 980, 532 nm.

Ciclo de vida útil: 10 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: IRIDEX Corporation.

Lugar de elaboración: 1212 Terra Bella Avenue, Mountain View, California 94043,

Estados Unidos.

Expediente NO1-47-1607/11-9

DISPOSICIÓN NO
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Admmistrador Nacional
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

Dr.MMi.1oiSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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Sistemas de Láser IQ 532 Y IQ 577 \~~ -/.,'-~- .;/Anexo 111-B INSTRUCCIONES DE USO -- -

Importado por:
MEO SRL.
Tucumán 2133 Piso 2 (C1050AAQ)-
CABA Argentina

Fabricado por:
IRIOEX Corporation
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043. Estados Unidos.

IRIDEX

Sistema (_Mode/o_)
SIN XXXXXXXX

Temperatura y Humedad de
Almacenamiento:

-20. e a 60. e
20% a 80% (sin condensación)

d _

)i-
Alimentación
100V - 240V

50/60 Hz
I menor a 3A

Ref#: _

Director Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky MP.11098

Condición de Venta..:..' _

Autorizado por la ANMAT PM-959-60

Meo S.R.L.
Ing. MARIO R. BERSHAOSKY

SOCIO GERENTE

Página 1 de 1
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Sistemas de Láser IQ 532 Y I~ 5(7. 1::21
Anexo 111-B INSTRUCCIONES DE USO " .
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SIRIDEX
Importado por:
MED SRL.
Tucumán 2133 Piso 2 (C1050AAQ)-
CABA Argentina

Fabricado por:
IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Avenue
Mounta;n View, CA 94043. Estados Unidos.

3 3 5~2

IRIDEX Sistema IQ 532 IIQ 577
Alimentación
100V - 240V
50/60 Hz

I menor a 3A

Temperatura y Humedad de
Almacenamiento:
-20' e a 60' e

20% a 80% (sin condensación)

Director Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky MP.11098

Condición de Venta..' _

Autorizado por la ANMAT PM-959-60

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECiFICAS

• Es imprescindible que el facultativo y el personal auxiliar reciban capacitación en todos los aspectos

relacionados con este procedimiento. Ningún cirujano debe utilizar productos de láser en procedimientos

quirúrgicos oftálmicos sin haber recibido antes instrucciones detalladas sobre el uso del láser. Consulte la

sección "Advertencias y precauciones" para obtener más información. Es necesario llevar protección ocular

adecuada para la luz láser a una longitud de onda de 577 nm. Se debe cumplir la politica sobre protección

ocular del centro.

RIESGOS y COMPLICACIONES ESPECIFICOS

• No se conoce actualmente ningún riesgo o complicación relativa al uso en oftalmología.

CONTRAINDICACIONES ESPECiFICAS

• No se conoce actualmente ningún riesgo o complicación relativa al uso en oftalmología.

Advertencias y precauciones

ADVERTENCIAS:

ershadsky
.R.L.

• Los sistemas de láser generan un haz de luz de alta concentración que puede provocar lesiones si se utiliza

indebidamente. Para proteger al paciente y al personal quirúrgico, es necesario leer detenidamente y

comprender los manuales del usuario del láser y del sistema de emisión correspondiente antes de usarlo.

• Nunca mire directamente a las aperturas del haz de referencia o de tratamiento ni a los cables de fibra óptica

que emiten los haces de láser, sin importar que lleve o no protección ocular de seguridad.

• Nunca mire directamente a la fuente de luz láser ni a la luz láser dispersada por superficies muy reflectantes.

Evite dirigir el haz de tratamiento hacia superficies altamente refiectantes, por ejemplo, instrumentos metálicos.

• Compruebe que todo el personal que se encuentre en la sala de tratamiento lleve puesta protección ocular

adecuada para luz láser. No utilice nunca gafas graduadas como protección ocular para láser.

PRECAUCIONES:
• La ley federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo por parte de médicos o por prescripción de

un médico licenciado por la~ leyes del estado en el que ejerce la medicina psra utiliz prescribir el uso del

dispositivo.
• El uso de controles o ajustes o la realización de procedimientos distintos a los descritos e

dar lugar a una exposición peligrosa a la radiación.

• No utilice el equipo en presencia de sustancias Inflamables o explOSivas tales como anestesia

o soluciones de preparación para cirugía.

M E O S.¡;t.L.E1 penacho de láser puede contener particulas de tejidc viables.

1ng.M'RIO R. BERSH'OSKY Pagina 1 de 14
SOCIO GERENTE
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• Cuando no haya un dispositivo de emisión conectado al sistema, asegúrese de que los puertos ~ fi~ esté¡
cerrados. \3 ~ ~ 1.

Seguridad y conformidad .

Para garantizar un funcionamiento seguro y prevenir riesgos y una exposición no deseada a los haces de láser, lea y

siga las siguientes instrucciones:

• Para evitar la exposición a la energla de láser, excepto con fines terapéuticos, ya sea por la reflexión directa o

dispersa de un rayo láser, lea y respete en todo momento las precauciones de seguridad descritas en los

manuales del usuario antes de usar el dispositivo.

• Este dispositivo está indicado para uso exclusivo por parte de un médico cualificado. La aplicación correcta del

equipo y las técnicas de tratamiento seleccionadas son responsabilidad exclusiva del operador.

• No utilice ningún dispositivo si tiene dudas sobre su correcto funcionamiento.

• La reflexión de la luz láser de superficies especulares puede dañar los ojos del operador, del paciente o los de

otras personas que se encuentren en la sala de tratamiento. Cualquier espejo u objeto metálico que refleje el

rayo láser puede representar un peligro potencial de reflexión.

Asegúrese de eliminar del entorno del láser cualquier elemento que pueda causar reflexión. Utilice instrumentos no

reflectantes siempre que sea posible. Tenga cuidado de no dirigir el haz de láser accidentalmente hacia' otros

objetos.
PRECAUCIÓN: Cualquier cambio o modificación no aprobados expresamenle por la persona responsable del

cumplimiento de la normativa podria anular la autorización del usuario para utilizar el equipo.

Protección del facultativo
Los filtros de seguridad ocular protegen al facultativo contra la luz de láser de tratamiento reflejada.

Hay filtros de seguridad ocular integrados instalados permanentemente en el adaptador de lámpara de hendidura. el

L10, el adaptador EasyFit, la estación de trabajo de la lámpara de hendidura integrada de IRIDEX y la estación de

trabajo de lámpara de hendidura integrada SL130. Para la endofotocoagulación, es necesario instalar un módulo de

filtro de seguridad ocular independiente en cada una de las líneas de visión del microscopio quirúrgico. Todos los

filtros de seguridad ocular tienen una densidad óptica (DO) adecuada para la longitud de onda, suficiente para

permitir una visualización prolongada de la luz láser difusa dentro de los limites de la Clase 1.Cuando utilice piezas

de mano dermatológicas, lleve siempre protección de seguridad ocular apropiada para láser.

Lleve siempre protección ocular adecuada para láser cuando esté realizando u observando tratamientos de láser sin

ayuda de instrumentos oculares.

Protección de todo el personal de la sala de tratamiento
El responsable de seguridad para láser debe determinar la necesidad de llevar protección ocular de seguridad

basándose en el valor de exposición máxima permisible (MPE, Maximum Permissible Exposure), área nominal de

peligro ocular (NOHA. Nominal Ocular Hazard Area) y distancia nominal de peligro ocular (NOHD. Nominal OCUla\

Hazard Distance) para cada uno de los dispositivos de emisión utilizados con el sistema láser, además de en

configuración de la sala de tratamiento. Para obtener más información, consulte las normas ANSI 2136.1, ANSI

Z136.3 o la norma europea lEC 60825.1.

Para calcular el peor caso de NOHO del sistema se utilizó la fórmula siguiente:

NOHD = (1.7/NA)(<t>/rrMPE)0.5

donde:
NOHD ;:;distancia en cm a la cual la radiación del haz se iguala con el valor de MPE adecu d para la córnea NA ::;:

apertura numérica del haz que emerge de la fibra óptica <1>::;: potencia máxima posible dellás r, - vatios MPE ;:;

nivel de radiación láser, en W/cm2, a la que se puede exponer una persona sin sufrir efectos a

MEO S.R.1-
log. MARIO R. BERSHAOSKY

sOCIO aeflle:.NTIi.
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Anexo 111_B INSTRUCCIONES DE USO <L'l'"

La apertura numérica es equivalente al seno del semi-ángulo del haz de láser emergente. La potencia máxima de

láser disponible y el valor de NA varian según el dispositivo de emisión, lo que da lugar a valores de NOHD

exclusivos para cada uno. • '! "3 S 2.
NOTA: No todos los dispositivos de emisión están disponibles para todos los modelos de I~er.

Límiles de NOHO

IQ877 10832
Apertura
numérica Potencia MOHO Potencia NOHD

Dispositivo de emisión MPE(W/cm2• (NA) maxima (W .• (m) máxima~W. (m)

Adaptador para 'lámpara de 2.55X 10_:3 0,012 2.0 22.38 1.8 21,24

hendidura

Oftalmoscopio ind írecto para 2,55 X 10 ..3 0,03 2.0 8.85 2,0 8.85

lase-r (L10)

EndoProbe 2,55 X 10.-3 0,10 2.0 2.68 2.0 :2.69

Dispositivos de emi'5¡hn para 2.55 X 10-3 0,10 N/C N/C 2.5 3.0

otolTinolaringología

3.2INDlCACIONES DE USO
El sistema de láser de IRIDEX y las piezas de mano, los dispositivos de emisión y los accesorios utilizados para

administrar energía láser en el modo CW-Pulse TU o MicroPulse ™ están indicados s para su uso en tejido blando o

fibroso, en aplicaciones tales como incisión en tejido, escisión, coagulación, vaporización, ablación y hemostasia en

la especialidad médica de oftalmología.

Oftalmologla
Indicado para su uso en fotocoagulación tanto de segmentos anteriores como posteriores, incluyendo:

• Fotocoagulación en la retina, fotocoagulación panretiniana y endofotocoagulación intravítrea de anomalías

vasculares y estructurales en la retina y la coroides, incluyendo:

Retinopatía diabética proliferativa y no proliferativ.a

Neovascularización coroidea

Oclusión de rama venosa retiniana

Degeneración macular asociada a la edad

Retinopatíá en prematuros

Edema macular

Desgarro de retina y desprendimiento de retina

Degeneración reticular

• lridotomía, iridectomía y trabeculoplastia en glaucoma de ángulo abierto y glaucoma de ángulo cerrado

3.3CONEXIÓN DE TxCell ADAPTADOR PARA LÁMPARA DE HENDIDURA

Configuración de la caja de control
1. Coloque la consola de láser en la parte superior de la caja de control. Si el ambiente s

que la temperatura del sistema se eleve.

2. Conecte la caja de control a la consola de láser utilizando para ello el cable dela caja de

3. Conecte la caja de control a la toma de corriente. M
MEO S.R.L.

Ing. MARIO R. BERSHAOSKY
60C10 GERENTE

Página 3 de 14
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4. Asegurar el cable de fibra óptica para la lámpara de hendidura utilizando las tiras de velero suministradas.

mantener un diámetro mlnimo de 15 cm de bucle en el cable de fibra óptica.

5. Conectar el cable de fibra óptica a la consola de láser.

Cable de fibra
óptica

Página 4 de 14

6. Conecte el cable SSLA en la caja de control TxCe11.El conector se alineará en una orientación especifica.

7. Empuje hacia adentro y gire hacia la derecha hasta que esté completamente asentada.

Verifique la elineación Objetivo
MEO S.R.L.

Ing. MARIO R. BERSHAOSKY
SOCIO C3eRENTli



0IRIDEX
1.

2.

3.

Active la caja de control TxCell mediante el interruptor de palanca en ia parte posterior de la caja de control.

Gire la llave en la consola de láser en On. Espere unos 40 segundos para que el botón de payón ~are!)a.

Seleccione 500 micrones de tamaño de punto en SSLA. '3 J \} L

4. Instale el loco de la lámpara de hendidura. Pulse el botón de patrón y mirar a través de la lámpara de hendidura

para confirmar que los haces dirigidos están alineados. Realice una inspección visual de que el círculo proyectado

se centra dentro del cuadrado. Tanto el circulo y el cuadrado aparecerán parpadeando. Si el circulo observado está

fuera de la plaza, por favor póngase en contacto con Representantes de asistencia técnica IRIDEX.

~

Haz generado por la
,. consola

Cuadrícula

5. Si está alineado, presione OK

MEO
Pagina 5 de 14

3.4;3.9
Verificación de la calibración de potencia

Para asegurarse de que la calibración cumpla los requisitos del Instituto Nacional de Normas y Tecnologla (National

Institute 01 Standards and Technology o NIST), la potencia de tratamiento del láser se calibra en la lábrica IRIDEX

utilizando un medidor de potencia y un dispositivo de emisión de IRIDEX con transmisión medida previamente.

Periódicamente (como mínimo una vez al año) se debe medir la potencia real emitida a través del dispositivo o

dispositivos de emisión de IRIDEX a fin de verificar que el sistema láser siga funcionando dentro de los parámetros

de calibración de fábrica.

Para fines médicos compatibles con las normas de la FDA CDRH de Clases 111y IV de EE. VV. Y la norma europea

EN 60825 de Clases 3 y 4, los organismos reguladores exigen a los fabricantes de sistemas de láser que

proporcionen a sus clientes los procedimientos de calibración de potencia. El ajuste de los monitores de potencia

debe estar a cargo exclusivo de personal capacitado en fábrica o el personal del servicio técnico de IRIDEX.

PARA VERIFICAR LA CALIBRACiÓN DE POTENCIA:

1. Asegúrese de que todas las personas que se encuentren en la sala lleven protección ocular adecuada para luz

láser. i
2. Conecte un dispositivo de emisión de IRIDEX que funcione correctamente. '

3. Establezca la potencia en 200 mW. .

4. Establezca la duración en 2000 ms y el intervalo en un impulso.

5. Centre el haz de referencia en el centro del sensor del medidor de potencia.

PRECAUCIÓN: Un diámetro de punto inferior a 3mm de diámetro puede dañar el sensor del me : o

6. Ponga el láser en el modo Treat (Tratamiento).

7. Dirija el haz de saiida del dispositivo de emisión de IRIDEX hacia el medidor de potenci

instrucciones del medidor de potencia para hacer un muestreo de la potencia del láser.

MEO S.R.1-
Ing. MARIO R. BERSHAOSKY

SOCIO GERENTE
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Registre la lectura del medidor de potencia en la tabla a

33S2-
Pulse el pedal para emitir el haz de tratamiento.

continuación.

Establezca la potencia en 500 mW.

Pulse el pedal para emitir el haz de tratamiento y registre la lectura.

Establezca la potencia en 1000 mW.

Pulse el pedal para emitir el haz de tratamiento y registre la lectura.

Establezca la potencia en 2000 mW.

14. Pulse el pedal para emitir el haz de tratamiento y registre la lectura.

9.

10.

11.

12.

13.

8.

Fecha de calibradón del medidor de potenda y el sensor

Potencia Duración de la lectura del medidor Límites aceptables

(mW) exposición ¡ms) ImW) ImW)

200 10~00 160-240

500 10Q0-3000 400-<;00
'000 100Q-300D 800-1200

2000 1000-3000 1600-2400

Fecha: _ Galibradopor: _

De: _

15. Si las lecturas quedan fuera de los limites aceptables, compruebe el funcionamiento del medidor de potencia,

asegúrese de que haya situado con exactitud el haz en el medidor de potencia y compruebe de nuevo las

lecturas con otro dispositivo de emisión de IRIDEX.

16. Si las lecturas siguen fuera de los niveles aceptables, póngase en contacto con un representante local de

Servicio técnico de IRIDEX.
17. Coloque una copia firmada de la tabla en los registros del dispositivo para consultarla durante el uso y el

servicio.

Página 6 de 14

Configuración del pedal inalámbrico

El pedal inalámbrico consta de los siguientes elementos:

• Pedal accionado por batería (con o sin ajuste de potencia)

• Receptor activado por la consola del láser

Conecte el receptor inalámbrico al receptáculo de pedal situado en la parte trasera del sistema de láser.

Tres pulsadores (según corresponda) en el pedal controlan lo siguiente:

• Pulsador izquierdo::; disminuye la potencia (manténgalo pulsado para disminuir el parámetro a velocidad

constante)

• Pulsador central::; activa el láser ~
• Pulsador derecho::; aumenta la potencia (manténgalo pulsado para aumentar el parámetro a velocidad

constante)
PRECAUCiÓN: Cada par de pedal/receptor está vincutado de forma exclusiva y no funcionará con otros pedales o .

componentes simitares de IRIDEX tdentifique ctaromente cada par a fin de evitar que se separen los componentes

vinculados.
NOTA: El pedal está diseñado paro funcionar a una distancia de 4,5 m del láser.

Prueba de las balerlas
NOTA: Cuando sea necesario cambiar las baterías, póngase en contacto con su representante
cliente de IRIDEX El Pedat inalámbrico de potencia ajustable fue diseñado paro una vida útil de t.

años en condiciones normales de uso y funcionamiento.
MEO S.R.L.

log. MARIO R. BERSHAOSKY
SOCIO GERENTE



(t)IRIDEX Sistemas de Láser IQ 532 Y IQ 577

Anexo 111-B INSTRUCCIONES DE USO

.,
Pantalla de IndlCldores LEO del pedar Estado ~

Verde intermitente después de presionar el pulsador Pedol ro buen estodo

Bllterlas en buen estado

Ámbar intem\llente después de presionar el pulsador Pedal en buen estado

Baterias con baja carga

Rojo inlerm~enle duranle 10 segundos después de presionar No hay comunicación de RF
el pulsDdor

manera:

Los indicadores LED del pedal ayudan a solucionar problemas e indican el estado de la batería de la siguiente

352

3.8INSPECCION y LIMPIEZA DEL LÁSER Y de TxCell

Limpie las cubiertas externas de la consola con un paño suave humedecido con detergente suave.

Evite el uso de limpiadores abrasivos o que contengan amoniaco.

ADVERTENCIA: iNO retire las cubiertas! La retirada de las cubiertas o protecciones podría dar lugar a una

exposición a radiación óptica y voltajes eléctneos peligrosos. El acceso al interior del láser debe estar a cargo

exclusivo de personal que cuente con la formación adecuada proporcionada por IRIDEX Elláser no tiene piezas que

puedan ser reparadas por el usuario.

PRECAUCIONES:

lng.

Apague el láser antes de inspeccionar cualquier componente del dispositivo de emisión. Mantenga el tapqn de

protección en el puerto de láser mientras no utilice el láser. Tenga siempre mucho cuidado al manipular los cables de

fibra óptica. No enrolle el cable con un diámetro inferior a 15cm.

Inspección y limpieza del pedal

El pedal de IRIDEX etiquetado IPX8 es sumergible (de acuerdo con lEC 60529).

PARA DESCONTAMINAR Y DESINFECTAR EL PEDAL:

1. Desconecte el pedal del sistema láser (si corresponde).

2. Limpie todo rastro de sangre y otros humores corporales de todas las superficies externas del conjunto del

pedal y el cable (si corresponde), utilizando para ello agua, alcohol isopropílico o detergentes enzimáticos

que tengan un pH suave tales como ENZOL@.

3. Coloque el pedal de pie sobre un extremo a fin de escurrir todo el liquido.

4. Sumerja el pedal en una solución de CIDEX@(glutaraldehido al 2.4%):

- 45 minutos a 25° e para conseguir una desinfección profunda

- 10 minutos de 20° e a 25° e para conseguir una desinfección media

5. Retire el pedal de la solución de CIDEX.

6. Coloque el pedal de pie sobre un extremo a fin de escurrir todo el líquido.

7. Enjuague sumergiendo completamente el pedal en agua limpia durante un minuto. Repita este paso dos

veces más utilizando agua limpia en cada aclarado.

8. Coloque el pedal de pie una vez más sobre un extremo a fin de escurrir todo el líquido.

9. Deje que el pedal se seque al aire por completo antes de volver a utilizarlo.

10. Vuelva a conectar el pedal alláser.

NOTA: El conector no está sellado y no debe sumergirse en ningún agenle limpiador.

3.10 PARÁMETROS DE LÁSER

Comenzando con un ajuste de potencia bajo y exposiciones de breve duración, el facultativo deb

quirúrgico y aumentar la potencia, la densidad de potencia o la duración de la exposición hast

quirúrgico deseado. La información de la siguiente tabla se ofrece a modo de gula exclusiv

configuración de los parámetros de tratamiento, los cuales no son prescriptivos para ninguna afecci

MEO S.R.L.
M_RIO R. BERSHAOSKY Pagina 7 de 14
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352Parametros de trat.amiento 'Oftálmico 4,
Tratamiento Dispositivo Poteneia {w) Duración de Inh'r",al0 de Duración Tamañ-a"'a'.

de emisión MieroPulse MitroPuls! del;¡ punto- (pm)

(ms) (ms) exposición
{ms}

Trabeculoplaslia SlA 1.5-2.0 0,05-0,5 1_1(1 10MOO 100-500

Retiniano focal1f'@o¡ilt<l SLA. UO, 1.0-2.0 0,05-0,5 1 'O tOO-l000 SO-t(]O
EndoProbe.

OMA

Trabeculop13sti3 SLA 0.5-2.0 NIC NlC 100-500 SD-2CI0

lridotomia SLA, 1I0 0,2-2,0 NIe NIC 100-300 :50-200

Retiniano focal/repIta SIALIO, 0.1-2,0 NIC NIC 10D-HJOO 100-1000
EndoProbe-.

OMA

evaluar individualmente las necesidades quirúrgicas de cada paciente' basándose en la indicación, el lugar del

tratamiento y el historial médico y de cicatrización del paciente. Si tiene dudas acerca de la respuesta clínica

esperada, comience siempre con un ajuste moderado y auméntelo a pequeños intervalos.

PO"'SW
Po"'2mW

).""'$77 nm
).,""635 nm

RAOlAClÓSl.ÁS~ "'W;
f1.VrrÁMA~l'ó$idÓN Pi! IJ)'!¡OJOSu'l.A
rll:LA LA IlAUlAClÓNlllll1!CtA o OIm>fRSo\
l'JlOOlICTO 1,Á,'illRCtA!iE • {lié ~$,l~

3.11 SOLUCiÓN DE PROBLEMAS

MEO S.R.L.
'ng. MARIO R. BERSHAOSKY

SOCIO GeRENTE

Probtem~

N.ose enciende la pantalia

El haz: -de referern:ia no e'S correcto
O no esu pre-sentE'"

No h3)' haz de tratamiento

No hay luz de iluminación
(SOlo el oftalmoscopio indirecto
para i,ai>e{. UD)

la luz:Ó'é iluminación es
demi'lsiado tenue
(SO!o~f oR.almosoopio indirecto
para láser, LlO)

El haz óe referencia" muy
grande o aparece desenfocado en
la retina -clel pacíenté
(SOlo el ofUlmoSl:Opio indirecto
para lase!", LlO}

Acciones del USWlriO

Verifique -que el inltmuptof de [[avE' E!'ili en la posición de enooendido.

Verffique q\le los componentes est@n conectados COl'l"t!d3men~.

VerifIque que ~ servicio eléctrico esté activado.

fn~ccicnlil' 105 fusi!»es.

S, :aun no se endende la pantalla, póngaH en conL1cto con 'Un
rep~senbnte local de Servicio técnico de IRIDEK

Verifique que el dispo5itivo de em19ón esté oonecUdo co~menle.

Verifique que IJI 'COn50hl e5té.en.e1 modo Treat (Tratamiento).

Oí", por completo el control Aimina Beam (Haz de referencia} en el
seon1i"do de 1M agujas del reloj.

AsE'ijúrese efe que el conector de fibra óptica no este dañado.

Si e-s posible. conee1'e' otro dispositivo de emisión de IRIDEX 't pcInga la
consola en el modo Tre.:il:(Tr3tamienro).

Si aun no est.Íi ví,5íble el haz d e {e1er<l'ncia. PÓ"'g."~ en oontacl.c con un
rep~senUlnte local de $'?IV'ÍCiotécnico de-IRfDEX.

Venflque qu~ el interbloqueo remoto no se naya activadQ.

Verifique que qj hu de re1ereno.l ~sté vi5ible.

Vemque que e1Conmutador de fibra est@ en la poSiCiOrl co~ para e1
sistema l.lser'J la Iorlgttucl de ooda que este utilízando.

Verifique que.et filtro de seguridad ocutar este en 13posjción ~3da,.

Si aún no hay haz -de íratamlento. pang3se en conbcto con un
reprnenunte lceal de $erv'ÍCio té-cnÍ"QOde IR1DEX.

Verifique ql.le el oonector de ilumlnaci6n este conectado a la consola.

Verifh:¡ue qUé eJ control de 1,) funciÓn especia! no ~é en una po'Si .•

íntennedí.l.
Compruebe el funcionamiento de-Ia bombina; c-ámb'ela de Sei" rteoesa .

Verifique que 'el control de la funcfó,.. especiAl no E"Sté en una posición
intermedia
Aju,>te-el.:ornrol de m!ensidad de ¡Iuminac¡¿'n -d'e ,la COma/3.

Reajuste la dísuncia detra1)ap entre el C4isoodel 'LIO 'i !a.lerrle de examen.
S'i e'sti enfoc.1do., el haz: de referencia debe aparecer definido oon nitidez y
«In su diameotro mínimo.

Página 8 de 14
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Problema Aceion~ del u5uaño

Las lesW~s de traUimienw SoOfI Es posible qtJ~ el LIO esté ligeramente des.enfocado-. Esto hace que se

~
variables CIi!lti¡!rmiteMes (Sélo el reduze.tla den'Shlad de pot@ncia.Ajustedenl,lf!voladistanciadetr,,1bafo

ofblmosoopio indirecto para laser, pa.r.! oon'Seguir el mínimo diametro de puniD.

UO) Un naz d~ l:is.e' ~nlrado inoorrecU"*n1e puedE- quedar recorudo por la
Ienle de examen o por el ins del p3cien~. AjU'Ste el kaz d,,!,láser dentro
del c.:lmpo de ílumÍl"laci6n.

Es posible que los p.arámetnn de tr3t.1miento <:lellas!!r ut.en demasiaclo
0lN"c.l del umbral de ~SPUMU del tejido como p.3r3 obtenl!'l' un¡¡¡
respuesta homogénea. Au~nte la poteoCla delli!i1N yia la J:luradón de
la exposición. (1bien seteocicme una lente dif@rente.

No es posible montar el dtlipasitlvo Inspe-ecion'E' y fi~ la p"1.:K:il de montaje.
en I.a placa de montaje (3ó1o el Vern'iqU!! que la placa de montaje corre$pClnda a su microscopio.
3d~pt.Wor para mic.roscopio
qU1Ñrgroo, OMA)

Los sistemas de láser y de Veriflqut: la instalación de! ob¡e.b~'Ode 175 mm en el mi«oscopio.

visuafización no están enfocados Encienda el haz de referencia para d~ermjnaf la posicion de enfoque ~
a la misma distancia ,¡¡jústela ~ún sea necesario.
{Sób el adaptador para
micl'Osoopio qui1"Ú!"Gico. OMA}

El OMA obstruye wtal o Ajuste- el aumento a 10X o más..
paJdalmente b lmea de visioo
(Solo ~ a<laptMOl' para
microscopio qufNrgico, OMA)

352
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Fallo del slstemade 'o'tg[lancia dellasef.

Potencia de !Salida del láser fui!ra de rango.

Photocetl det~r readlngs do not match. (las ledufaS. del detector fQtoelik:
no coinciden.)

lnvaiid laser Qutput detecte<!. ¡Se h.a detecbdo una S..JlJda de t3s-er no valida.)

Photooetl detecto( MOlrespandmg, (El detector fotoelectrico no responde.)

Laser out;p1Jtde~ected in wrong port. (se na detectado salida de-JaseJ" en el
puerto incorrecto.)

Tempe-ratvra dellaser no válida.

LeCllur3 del dis-ipadortérmlco no .•.•.álict3.

Suministro electrioo tuera de rango.

Menuje de error

Eme~ncy STOP pressed. (Se ha pu!s.ado.elbot&n de APAGADO de
emergene.ia.) Tum keyoff then 01"1to rE-SE't. (Gire la llave- a la;posición de
apagado para r'e"stableoeer elsistema_!

System centroDerwaWhdog fallure. (FallO' del sistE'ma ~ vigilancia del
ecmtroiadorot'<lsiS:E!ma.)

El sistema l'eQl.llerecaiibración,

Lee'--.ura c:reisensor nQ "ár,da.

M6030, 11061.(12

110610'0

!I06:101.

M070t

Código de eITOt'"

M5002

1!I0:1003,1101009
!JOJ002. 1!I03003
1!I03010,m0302o, 803040
l10305tl

llOtOUl, 20'1033, !IB4010,
:B010:S0, Il04O'S!, 1I1l4D52,
:ao4120, 1104121, JlctU5D,
!I04951.

I!!0409!il

I!106001., Il06Dltl

110'60'0'6, 806007

Mensajes de error

Errores del sistema
Los errores del sistema se muestran en una ventana de mensajes (ejemplo de abajo). Cuando aparece esta

pantalla, significa que el sistema ha detectado una interrupción en uno o varios de los subsistemas.

Acción del usuario: gire el interruptor de llave a la posición de apagado y luego a la de encendido. El sistema intentará

autocorregirse. Si el error continúa, anote el código de error (ejemplo: E05002) y comunlquese con el servicio de IRIDEX.

11/1E O S.R.L.
log. MARIO R. BERSHAOSKY

SOCIO G5R5N"E.
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Código de- elTOr Mensaj~ de enor- "Z
1I062DO. 8-06201 ¡"valió C\Jrnmt <kt~cted al LCM shunt {se ha deteciatkl corriente 1')0vificf,aVIa

derivación del módulo de control dellaser.¡

150&0-00 Software-Ioad fail~ in UfM. (Fallo de carga del software en el módulo de
interfaz del usuario.)

352

Errores subsanablas por al usuario

Los errores subsanables por el usuario aparecen en una pantalla emergente (ejemplo de abajo). Es posible eliminar

la pantalla. pero el láser no efectuará ningún disparo hasta que todos los sistemas indiquen "OK". Un mensaje de

ejemplo es E05111. "Delivery device or SmartKey not connected"

(Dispositivo de emisión o SmartKey no conectado). Es posible borrar el mensaje; no obstante, no se puede disparar

el láser hasta que no se haya conectado un dispositivo de emisión o una SmartKey.

Consulte la tabla de abajo para ver las medidas correctivas. Si una acción no corrige el problema, comunlquese con

el servicio técnico de IRIDEX.

'M.!!.•• iJ!!!J. __ •.• '!!!11I.",,)"&;ti"3"1,,¡g,,.• "4". ". "".d"O",t"$$$i¥4\ .E1IS111
.~.dNfn~~'~
11h1lHbd.

i ,1~-'~'i ' ti
i

Cód¡¡JO~erTól' Mennje di! error C~D Aociones det U5U<lflo

:143012, Etl:mll, ~lem~eOlJtd Puede quE'a slstoou SE' EI!lis~ma~~~
E;)3022, £030"2). ~. (Temperattn del haya~alel~, mtmtaní OOtlbnuar.

W},024.. EOJOSl. 5ÍS\.em.J fuMa ~ rango.1

V»)016, "!O~l1, Fal'ls'gnal efrof, Sys'N!mwill El~.1.n:l-~d~eeur 8 siste!'r.a intenoo coneilua'.
"!CJOUI. UlJ1H9 ~IW~. (Error I~~lle Si el problemapersiste.

de MIlal ~ V<edt\aMr. El rmge~, comun¡~ QOnel Strvitio
sistema intent3ci.ron~.) te.tnioo,...." ~riEriodI;not~ El sistema tQ détecIado un SrK1áj~ool3puE!fUde

tNG5E!tla~~ cirntJitoaOlertD ~ ~ ~ sala. J:;iem! l.a pufl1a p;w-.1
w,ectloqueo fC':l'JI<ltO.) IJIi:abiEl r~iJJXb'. contlnuar.

PS'035 ~ s;.Very eye ñlt'!f nm '" B si5taTl.1 ha det'ectJdo un Verftque que t.1S~t£,
positicn, (El filtro-de Blro fuera de su ~ conecl3:l;2. s¡ utiIiz:a tIit de
segll~d 0II'.l'ikE no "tá Etl ~bs¡,.Jentab.i 2pclS~renla
po5lWtl.) adtIinistra" étr.mmiemc. poi<'dén cerr

nsC1l2 footsm:n noldetedOO. (t+,) El s.'stema na pueós deteo;:br Cctn~ la c:one;OQn
'SE'h3deleciado el p«Ja.l lil OOIl£.dOnCE! pedJl del pe:i¡!.

£05''096 Foots-nitdl ~sed. B pedai estápuf53ó;) rnienlfa5. SUEi~ el pedal.
{Se h.1 plllsado el ped,lq ~~.espef1J¡j

:£05108 lrlVa!\lÍ spot~ ..(TalTI:I:'i.o El amaño de pIJ'I1o de! Glfee:SlAab~de
~ punte no Wdo.) ~Wlde-.emj~Qnno .brnaiio de- pur1\'Q deseaeb.

ptá enlapo5ÍciÓJl ~

&05110 ~'5(:OOJrediorÍ d Ersi5tema-1u ~ 2 ~ UI1 dispositivo,
:2SlA-deviees not perm\1t@d. ótS¡XlSOC''\'OSSlA~
{NGsepmníteQ¡~16n
,¡rnuI\3nea de :2dispoSiews
SIAl

M5-111 Oelilr«y éeYÍoe IX SrtWIKey El s,ist-em.l flO~ ~ Ccmpnrebe l3s (D'lol!'ldones o
not tonne-eteó. tDi~ el cfi~itiYo ('lTlisibn y.1o ~"Josca~.
~ emisión Q SmaJtl(ey no ~SnurtKey.
toMmdoo.J

M E O 5.RJbú>rrnación de seguridad sobre compatibilidad electromagnética

log. MARIO R. BERSHADSKY Página 10 de 14
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3. 12CONDICIONES AMBIENTALES

• Temperaturas de funcionamiento: de 10' C a 35' C.

• Rango de tamperatura de almacenamiento: de _20' C a 60' C.

• Humadad relativa: del 20% a 80% (sin condensación)

Código de HTOI'

EQ6'O02

.'0001

Men'5;lje de error

i.MeI' power oulpUl 0lIt al
Tatlíl~.(Po!.eflc"ia de ~
*1JaSH~ di!fmgo-.l
Ve#y;) 577 nm E)'I!' u'ety
f~ls,npíJ,c>?(Ve~~~~ee~~==
pJra5i7 ntn.J

C;¡UYl

Elsfsolro',.Jno~
admrwst1a'1a po\@ooÍJ.--..
se~ cen!'itmafelf¡~
de wgUMM owlar par,) que
el láser pwda ed.rar en el
mododetra~o

Acciones 1HlusU¥io
B JJ.~ Íf1.enmfun~ ccn
~ aj~ m.í'5b¥:'. OislTmuya
oeolJjllsle d-e pol.El'ICQ

52 lltiZ.il un f,ltrode
'1~. oor.Edela,_o
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El sistema de láser (consola y accesorios) requiere precauciones especiales en lo referente a int:¡ere3¡as ~ro~bnéticas, y

debe instalarse y ponerse en funcionamiento de acuerdo con la ¡nfonnación sobre compatibilidad"llectromagnética contenida en

este manual. Los equipos de comunicaciones por RF móviles y portátiles pueden afectar a este sistema.

Este sistema de láser se ha sometido a pruebas y se ha determinado que cumple los limites establecidos para dispositivos médicos

en la norma lEC 60601-1-2 de acuerdo con las labias de esta sección, Estos límites se han diseñado para proporcionar una

protección razonable contra interferencias perjudiciales en una instalación típica para uso médico.

PRECAUCIÓN: Cualquier cambio o modificación realizados en el sistema de láser que no hayan sido aprobados expresamente por

la persona responsable del cumplimiento de la normativa podria anular la autorización del usuario para utilizar el equipo y aumentar

el nivel de emisiones o bien menoscabar la inmunidad del sistema de láser.

El pedal inalámbrico transmite y recibe energla en la gama de frecuencias de 2,41GHz a 2,46GHz con una potencia irradiada

efectiva limitada. segun se describe a continuación. Las transmisiones son continuas a frecuencias diferenciadas dentro del rango

de frecuencias de transmisión.

El pedal inalámbrico ha sido sometido a pruebas y se ha determinado que cumple los limites para un dispositivo digital de clase 6,

de acuerdo con el Apartado 15 del reglamento de la FCC. Estos limites se han diseñado para proporcionar una protección

razonable contra Interferencias perjudiciales en una instalación de tipo residencial. Este equipo genera, utiliza y púede irradiar

energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede provocar interferencias perjudiciales

a las comunicaciones por radio. No obstante, no existe ninguna garantía de que no se producirán interferencias en una instalación

particular. Si el pedal inalámbrico causa interferencias perjudiciales en la recepción de radio o televisión, lo cual puede

determinarse encendiendo y apagando el sistema, se recomienda al usuario que intente corregir la interferencia tomando una de

las siguientes medidas:

• Reorientar o reubicar el dispositivo receptor,

• Aumentar la separación entre los equipos.

• Conectar la consola del láser a una toma que esté situada en un circuito diferente al que está conectado el receptor.

• Consultar con el Servicio técnico de IRIDEX para obtener ayuda.

Este equipo digital de Clase B cumple todos los requisitos de la Normativa canadiense sobre equipos causantes de interferencias.

Requisitos de compatibilidad electromagnética para la consola y accesortos
Guía y de-cbracjón del fabrie.ante: Emisiones elli!"CtromagnétiC35

Este $ist~a d@láser (eonsota y accesorias) ~stá indiC3do para su U50 en el entorno e1eclromagnelico
especificado a oontinua'Cion. El diente o et usuario dei sistema (j@láser deb>easegura~ de qUE'se utilice en
dicho .f!momo.

PnHb4I de emisiones Conformid ••d

Emisiones:de RF Grupo1
CISPR 11

El siste'ma de l;iser utiliza. ene<rgÍ3 de RF sOlo para su
funeion.amiento infamo. Por tanto, sus emisiones de- RF son
muy ,bajasy es improbable que ea~ interferencias en los
equ.ipos electrónicos oorcanos.

Em'isionesdE'RF ClaseA
CISPR n
Emisiones de armóniC3s Clase A
lEC eHJOI).3-2

Emisionesde Conforme
fluctlJ-aciones de
wnsJóntparpadeo

El sistema de láS*" es a.pto para su uso en todo tipo de estab~mientos. excepto lo!; de ti
dir~mente conectados a la red pública. de s.uministro eleetrlco de ~j3 tension que ,abaste
utilizados para fines fesideooale-s.

MEO S.R.L.
Ing, MARIO R. BERSHADSKY

SOCIO GERENTE
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Guía Y deelaracilÍn del f3bric~: Inmunidad Z{
ate:Slstetrja-de'lásef" (~'., acoe5OriOs)'estámmdo para 51l'uso:en el E~'e!K!rortlágnktico \¿i
_~~Hi~o ~1:mfu1~M:ad'ent~tp'~,~anodetsistem3d,e~~ba;~ de quese utfJce.-en'
.rflooo.e.ntomo;' .

Entornó
f'nJeba ••• etedromagnettco:
¡inmunidad Ni•••-el ~ prueba lEC 6OGD1 Niv-e-Ieh?~nformid¡¡d Guia

pesearga :t6 kV pOl' contacto :6 kv':po!" eot1í.lcto Los suelos óeben 'SEnre
eleCtro~a JESO) MkV por,m :B kV ,por aVe . madern. hormigOn o
lEC 6100Q.4.2 baldosas diE' c:erám;ca.

s¡ los S\K'Ios esür.
reves:tiOos de ~
sIntellco, la humed3G
reta-tiva Í1ebeo wr como'
mínme del Yrk,

Corrienres~5 i2 kVpara ooeas de :l:2 kV para líneas d~ t:a'~dela~te
tr.rlsftorias rápítbsl suminis1ro 'eléctrico suministro electrico de la ••• pmeip>I-de""
r.ifagas :i:HV pMa líneas de No,OC('respl)rl.de eqlJ1viifer,a la de un
IEC.6100D-4-4 En'lrad.iM'lítb entomo comercial u

hosp~)o tipro,

$obre~:r~fl$Qn :t: t ,kVen mcxknfiferefldal =.i kV.en modO" d~f'lcia'l la CáJid3d de la-oorriente
fEC6mnQ..4..5 t2li.Ven l'J'ilXkJ común :2 t.Ven modó común de la-ted ,pr'nclpal debe

equivaler a la de un,
entOrno comereial i:J
hospi~ lipioo.

CaidáS" .. <5%"4J;. , .<5%,Ut la1c:aldad dE la OCitTiente
¡nt«N~ j••KIado >lió% U;) (caid,li de >95% Vd -de 13 tecJ -Principal debé
bre'iti'Y var..xiones eq¡.iiv3ler a la_,~:un '

de,en~ónen las EnG.5~ ~,O,!5.ddos ento'ml) comeH:iial u

líneas de~,] de 4O"f.U; 40% u, hQ5pitab!loí~ Si el
.~¡nistro 'erRlt.co {Gaida OeIea.~.en0,.) (calda del-007~ e'(\ u,.1 usuario o el sistema de
lEC 6100Q4.1 1 durante 5 ciclos durante 5 ciclos l:a!óer.requiere un

funcUtamimo -continuo
70% UT 70'"1. U, dur~ lntemmtiOJ'lle'S
{caj;ia-de! :'UJ%:~nilil (caida-deI3V~k enlJ-r} del-su:ministro ,~cirico.

ÓlJl:Jinte25-eidos duranta 25 ciclos ~ rKOmientla .accionar

<5%Ur <Ó,. U,
el s¡~a de láSerd~e
una1uenfe de

(eaída d£. >~,.•.~Ur) (caída-de >95% Url afimeot3clOn
Ó\Zan~ 5 seg. -durante 5 seg. ininlelTUmpida o una

b.1te.ria.

Campo- tri3gnetro 3IVm 3Nm Los G<impos rnagné6:::0s
(5ll11\OHz) de~uencla~
lEC 61000-+9 deben ~ner magnitudes

cáraóterisücas de un
lugar t;"ícc de un ~tomo
comen:ia1 u hospitálario
tí~.

'NOTA:Ur re~resenta la.tensJim Pri~ deCA~vla :ala aplicación'del nlVéld>!'prueba..

352

MG::O S.R.L.
In9. MAHIO R. BERSHADSKY
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0IRIDEX Sistemas de Láser IQ 532 Y IQ 577 ~

Anexo 111-B INSTRUCCIONES DE USO '~_L••• -
j J l.,

Gu~ydeclaraciónd!1~: Inmunidad~Ieclromal)riética
EL'pedal inatal'nbrioo esu indicado pMa su V'SOen el I!momo ele<lttc:nagnetioo Q5pecificado a l;Oflt~.
BdM!nte -Dusuam del pédal: inalámbrico debe ~ di;<que se, utilice-en dicho enlDmo..

,prueba de I Niftlde-prueba 111 Nrv.lde-
inmunitbld tEC'6DG01 -conformid;¡¡d Entorno eJeetroma¡;rnético: Gug,

los. equip05 de corwnitaC1ones por RF portálRs' 'i
inOVi,1esdeben utiliz:<Fsea una d~i3 de cualqVíef
OOfÍ1panente-del'5isieffia'atoJiU!!, irtel.l!dgs los cables.
mi imeiior a tiI dlst.mcía de gparacion lE'COme11d.:Ug
ealculada a pNtw de b ecuaelOn apNca~ a la
frecOencia da ttansmr$Ol'.
Oista."Icia.efe sepat;J.ción ~nlbda;

RF oonduC:<l3 '\1m" 'V~ ;J-=1.2,P
lEC -611»).4.6 DE n'-n kHz:;] SOMHz

RF ¡rr;)wada '",,", 3VJÍTI d'= 1.2\ P De Bl] MHza SOOYJ-tz
IE:CelODQ-4-J- ~1E-1JkHzaSOMHz

ti = Z.3~P,Oe BDO-MHz-a 2,5 GH~

D~ P es la potencia noll\iirla1millW. salida~
lI'ansi'r1SOfen \fatÍO!;(''Vj según lo-#ldicaik> pof"el
fabJE.ln!e de!' b'ansml5or 'jd es 13dístJncia de
~íOn ft'OOmenóada ~ mews Imt.
las íntlénsl~s de campo producidas por
transmisores de RF fijos. dete~li por WIestudio
eleoetrorY'l3gllÉtirodel empbtamiento. deben Wf
mm~ al r..veJde c«rt'ormKtad en cada rango
ce.fntQ,le~.
Pu~en producr.;ejntaf!rencias en bs prollimi'dades
óe,eqllipcisqweiteh ~ con el1iiguiente
5~:

(<<¡l)
NOTA 1;A 80 MHiy 800 MHz,W .lplica Ei rango de f:ecwnCiJ mJs .ano,
NOTA 2; Estas ~ri~ poeden r,:o~ a lodJslJ.S siWacitne-s. La propaga::ícn ~drt:mallnetica w 'ft

afectada por la absordOn y ~e-1:ión en estruduras. objetos 'J peBOn3S .

•dlo M posilie predecir teóricaMlEnte oon e,o;3Cli~dIas-;men~¡idada. de campo prodUOM poi!los transm~
fp, lalM como ~-staQon% Ó!' base p¡ra rad'~efOflO!t {OEIlJt~inalarr.m:cs) y ,adios t!<rrestes mó"~5,
equipos 'Cle~adioafcioflado 'f t:ransmislones de ladro AM'y fM óde tefEviSlón. Para \'<JltQ1 el entomo
~\rom<1~ioo pl'OCuciócpoft:Jan.smisÓri'Sde RFfijos, ciebe considerarsE un estJd¡o e4ectrom¡¡gr,é.tico~1
emplaZiJlt!1E'l'tttl. Si la imensidad del caf'n9o medida en ellu9'J' en <elq.¡E-se utiliza el slsten3 de ~ ex'CI!6eel
niwl de con~ de Rf apl~e itndícado an!eno!'me'nte, sera ne<es.ario obsi!rvar el S!s\'e<m3de 135ef'p;!Ir.1
yertf~r su ftlncil)Oamienb normJl Si se ~el'Y3 l.lIItEno miento 3:;ómalo, podlia 'ier I'IeOe'S3IÍOtom3r medidas
3theionalE'S, oomo por ejernvo reUNI'\tal" 1:1l€"ubi{3!" el s<stem.J de 1á5a",
b:Po! encima del rango de f~eGs'tle 150 tH: a ro MHz. !as €.tensld.ldes de ca:mpo defx¡n So?rin'ferfOf'M
a3Vfm.

R.L.
ershadsky
11098
CNICO

OiSit.1lnc-inde HparKicin fKOmE!ndadas.ntre equipos de
comunicación por Rf portitiles y móviles y el pedilt ¡nillimbrico,

El pedal Nlimlrico -esta ftdícadD para 'SUuso en un enlomo eIed:romJ~CO en el que estén controlados fos
trastornos por RF lrmliada_ B dRm o el usuario del pedal nalámbrico puede iJ)'Udar~ prevenir fas
interlerefllci;as ~eüeas m;mt>mienaDuna cfst3Jlca minima entre- fas equipos de C(IITIunlcacionesJlOT
Rf meviles y paTtitiles (f:ansrnlsores) y el pedid inilllámbrico.,qae se reoomienda a continuación, de acuerdo
con 13pCI~ncQ mbim ••Ce salida del equipo de comunicaci0M5.

Oist3nc:i.a de s~~ s~n 1••fTec:uencia del U"aosmrs.or (m)
Potenci¡¡ OomiMr De 150 tdlz ¡¡ 80 MHz. O~ 80 MHz ••800 MHz ~ SOO MHz lIl. 2.5 GHz-

mixima d~ g1ilb ~
lr.Insmisor (W) ti:: l,2\'P d:: t.2,'P ti:: 2.3\P

O,Of 0,12 0.,12 0.23

0.1 0,37 0,37 0,74 ,
1 1.2 1.2 2.3 \
10 3.7 3.7 7.' \
100 12 12 2.3

P••• l., '''Mmi,."" "'Y' po"'.i' ,.mi"l maim.'"' ,al'" ,. ,", "d'••••••• "" .••• "'ibl',,\
Cillcular apr{l:dmólldame-nte la disbnci.¡ de separación re'COJIM!'ndildad en metros (m) utíliz,¡ndo la \

KUaciórl aplic.able oiIl.1fre.c-uenci.olld!-I tr.¡nsmisM, donde P M la po~ncia nominal mbim •• de 'Salida I -\transmisOf en vatiDS twlu'ijUn el Cabiieanw 'tlel t~mmi'5or,
NOTA 1: A 9J MHz y 800 MHz.,se aplica la distlncia de wpar;wOn para el m1eNalo'CIe ~C13 más alto.
NOTA 2: Ems directrices puedeon no apficarw a todas las situaciones. La ¡uopagacióneleclromagn@ticase
~a por ~ absa-ciOO y reflex.i6n en estrucbRs. ot;etos 'J pelSOOa5,

IV ~5.'~~tOIR OR
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3. 14DISPOSICION FINAL

Yr-I I

)(1

13 3 5 2
Este slmbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y electrónicos no deben ser

desechados como residuos urbanos no seleccionados y deben ser recogidos por separado.

Por favor, póngase en contacto con el fabricante o empresa autorizada de eliminación de

desmantelamiento de su equipo.

MEO S.R.L.
ing. MARIO R. BERSHAOSKY

SOCIO GeRENTE.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
ANEXO III

' ..

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-1607/11-9

El Administrador Nacional. de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°....!...3...5..2' y de acuerdo a lo solicitado por Med S.R.L. se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Sistemas Láser.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-808 - Láseres, de Diodo,

para Oftalmología.

Marca: Iridex.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: Administrar energía láser en tejido blando o fibroso, en

aplicaciones tales como incisión en tejido, escisión, coagulación, vaporización,

ablación y hemostasia en la especialidad médica de oftalmología.

Modelo: PN IQ532 System IQ532, PN IQ577 System IQ577.

Accesorios: Consola laser de Escaneo TX Cell.

P/N 70057 Consola láser de Escaneo TXCell, Zeiss 30SL, 577 nm.

P/N 70058.Consola láser de Escaneo TXCell, Zeiss SL130, 577 nm.

P/N 70059 Consola láser de Escaneo TXCell, CSO 980, 577 nm.

P/N 70067 Consola láser de Escaneo TXCell, Zeiss 30SL, 532 nm.

P/N 70068 Consola láser de Escaneo TXCell, Zeiss SL130, 532 nm.

P/N 70069 Consola láser de Escaneo TXCell, CSO 980, 532 nm.

Ciclo de vida útil: 10 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: IRIDEX Corporation.

6



// ..
Lugar de elaboración: 1212 Terra Bella Avenue, Mountain View, California 94043,

Estados Unidos.

Se extiende a Med S.R.L. el Certificado PM-9S9-60, en la Ciudad de Buenos Aires,
2 7 11ft V 2 O14 . d . . . . (5) - t d I f ha , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e a ec a

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO
Dr. ono J 1.vc~~rlmR
Sub Admli~,ador Nacional

A.N.M.A.T.
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