“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”
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Secretaria de Politicas,
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ANM.AT.

BUENOS AIRES, 2 7 MAY 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-1607/11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Med S.R.L. solicita se autorice ta
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologfa Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.



“2014 - Afio de Homenaje al Aimirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud DISPOSICICN N°

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos 3 3 5 2 !
ANM.AT.

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

ARTiCULQ 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Iridex, nombre descriptivo Sistemas Laser y nombre técnico Laseres, de Diodo,
para Oftalmologia, de acuerdo a lo solicitado, por Med S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo y de
instrucciones de uso que obran a fojas 72 y 73 a 86 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-959-60, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcidn y Autorizaciéon de Venta de Productos Médicos. Girese a
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la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3352 ......

Nombre descriptivo: Sistemas Laser.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-808 - Laseres, de Diodo,
para Oftalmologia.

Marca: Iridex.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: Administrar energia laser en tejido blando o fibroso, en
aplicaciones tales como incisién en tejido, escision, coagulacién, vaporizacién,
ablacién y hemostasia en |la especialidad médica de oftaimologia.

Modelo: PN IQ532 System 1Q532, PN IQ577 System 1Q577.

Accesorios: Consola laser de Escaneo TX Cell.

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

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

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

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

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

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

Ciclo de vida atil: 10 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: IRIDEX Corporation.

Lugar de elaboracién: 1212 Terra Bella Avenue, Mountain View, California 94043,
Estados Unidos.

Expediente N°© 1-47-1607/11-9
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ANEXOQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Sistemas de Laser 1Q 532 y IQ 577 % A
Anexo [ll- B INSTRUCCIONES DE USO

ﬁ"SSZ

C.A.B.A. Argentina

Importado por: Fabricado por:
MED SRL. IRIDEX Corporation
Tucumadn 2133 Piso 2 (C1050AAQ) — 1212 Terra Bella Avenue

——— S/N 3000KXXX (W‘q
Alimentaci6n Temperatura y Humedad de
100V - 240V Almacenamiento:
50/60 Hz 20°Cas0°C
I menor a 3A 20% a 80% (sin condensacién) —

Mountain View, CA 94043, Estados Unidos.

IRIDEX
Sistema (___Modelo__)

Director Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky MP.11098

Condicidn de Venta.
Autorizado por la ANMAT PM-959-60

gD SRl
MARIO B. BERSHADSKY

ing.
0 goc10 BERENTE
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Sistemas de Laser 1Q 532y IQ{567 ?ﬁ
Anexo llI- B INSTRUCCIONES DE USO |

Importado por: Fabricado por: 3 3 5 2
MED SRL. IRIDEX Corporation
Tucuman 2133 Piso 2 {(C1050AAQ) - 1212 Terra Bella Avenue
C.AB.A. Argentina Mountain View, CA 94043. Estados Unidos.
IRIDEX Sistema IQ 532/ 1Q 577
A Alimentacion Temperatura y Humedad de
100V - 240V Almacenamiento:
50/60 Hz -20°Ca60°C
| menor a 3A 20% a 80% (sin condensacion) ——

Director Técnico: Ing. Mario Roberta Bershadsky MP.11098

Condicion de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-959-60

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIFICAS

Es imprescindible que el facultativo y el personal auxiliar reciban capacitacion en todos los aspectos
relacionados con este procedimiento. Ningln cirujano debe utilizar productos de laser en procedimientos
quirirgicos oftdlmicos sin haber recibido antes instrucciones detalladas sobre el uso dei laser. Consulte la
seccion "Advertencias y precauciones” para obtener mas informacion. Es necesario llevar proleccidn ocular
adecuada para la luz laser a una longitud de onda de 577 nm. Se debe cumplir la politica sobre proteccion

ccular del centro.

RIESGOS Y COMPLICACIONES ESPECIFICOS

No se conoce actuaimente ningin riesgo o complicacion relativa al uso en oftalmologia.

CONTRAINDICACIONES ESPECIFICAS

No se conoce actualmente ningln riesgo o complicacion relativa al uso en oftalmologia.

Advertencias y precauciones
ADVERTENCIAS:

Los sistemas de laser generan un haz de luz de alta concentracion que puede provocar lesiones si se utiliza
indebidamente. Para proteger al paciente y al personal quir(rgico, es necesario leer detenidamente vy
comprender los manuales del usuario del laser y del sistema de emisién correspondiente antes de usarlo.

Nunca mire directamente a las aperturas del haz de referencia o de tratamiento ni a los cables de fibra optica
que emiten tos haces de laser, sin importar que ileve o no proteccion ocular de seguridad.

Nunca mire directamente a la fuente de luz laser ni a la |uz laser dispersada por superficies muy reflectantes.
Evite dirigir el haz de tratamiento hacia superficies altamente reflectantes, por ejemplo, instrumentos metalicos.
Compruebe que todo el personal que se encuentre en la sala de tratamiento lleve puesta proteccion ocular

adecuada para luz laser. No ulilice nunca gafas graduadas como proteccion acular para laser.

PRECAUCIONES:

S.R.LEl penacho de laser puede contener particulas de tejido viables.
ARID B BERSHADSKY

ERENTE

La ley federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo por parte de médicos o por prescripcion de

un meédico licenciado por las leyes del estado en el que ejerce la medicina para utilizarg prescribir el uso del

dispositivo.
dar lugar a una exposicion peligrosa a la radiacién.
No utilice el equipo en presencia de sustancias inflamables o explosivas tales como anestesiayy

o soluciones de preparacién para cirugia.

Pagina 1 de 14



Sistemas de Laser 1Q 532 y 1Q 577
Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO

« Cuando no haya un dispositivo de emision conectado al sistema, asegurese de que los pueﬂos esté
cerrados. g bg é

Seguridad y conformidad

Para garantizar un funcionamiento seguro y prevenir riesgos y una exposicion no deseada a los haces de laser, leay

siga las siguientes instrucciones:

« Para evitar la exposicion a la energia de laser, excepto con fines terapeuticos, ya sea por la reflexion directa o
dispersa de un rayo laser, lea y respete en todo momento las precaucicnes de seguridad descritas en los
manuales del usuario antes de usar el dispositivo.

s Esle dispositivo esta indicado para uso exclusivo por parte de un médico cualificado. La aplicacién correcta del
equipo y las técnicas de tratamiento seleccionadas son responsabilidad exclusiva del operador.

« No utilice ningun dispositivo si tiene dudas sobre su correcto funcionamiento.

e La reflexion de la luz laser de superficies especulares puede dafiar los 0jos del operador, del paciente o los de
otras personas que se encuentren en la sala de tratamiento. Cualquier espejo u objeto metalico que refleje el
rayo laser puede representar un peligro potencial de reflexion.

Asegurese de eliminar del entorno del laser cualquier elemento que pueda causar reflexion. Utilice instrumentos no
reflectantes siempre que sea posible. Tenga cuidado de no dirigir el haz de laser accidentalmente hacia otros
objetos.
PRECAUCION: Cualquier cambio o modificacion no aprobados expresamenie por la persona responsable def
cumplimiento de la normativa podria anular 2 autorizacion del usuario para utilizar el equipo.
Proteccidn del facultativo
Los filtros de seguridad ocular protegen al facultativo contra la luz de laser de tratamiento reflejada.
Hay filtros de seguridad ocular integrados instalados permanentemente en el adaptador de lampara de hendidura, el
LIO, el adaptador EasyFit, la estacion de trabajo de la lampara de hendidura integrada de IRIDEX y ta estacion de
trabajo de lampara de hendidura integrada SL130. Para la endofotocoagutacion, es necesario instalar un médulo de
filtro de seguridad ocular independiente en cada una de las lineas de vision del microscopio quirgrgico. Todos los
filtros de seguridad ocular tienen una densidad optica (DO) adecuada para la longitud de onda, suficiente para
permitir una visualizacion prolongada de la luz laser difusa dentra de los limiles de la Clase |. Cuando utilice piezas
de mano dermatologicas, lleve siempre proteccion de seguridad ocular apropiada para laser.

Lleve siempre proteccion ocular adecuada para laser cuando esté realizando u observando tratamientos de laser sin

ayuda de instrumentos oculares.

Proteccién de todo el personal de la sala de tratamiento

El responsable de seguridad para laser debe determinar la necesidad de llevar proteccion ocular de seguridad

basandose en el valor de exposicion maxima permisible (MPE, Méximum Permissible Exposure), area nominal de

peligro ocular (NOHA, Naminal Ocular Hazard Area) y distancia nominal de peligro ocular (NOHD, Nominal Qcular

Hazard Distance) para cada uno de los dispositivos de emision utilizados con el sistema laser, ademas de en

configuracién de la sala de tratamiento. Para obtener mas informacion, consulte las normas ANS| Z136.1, ANSI

Z136.3 o la norma europea IEC 60825-1.

Para calcular el peor caso de NOHD det sistema se utiliz6 la formula siguiente:

NOHD = (1,7/NA}<D/MMPE)0,5

donde: '

NOHD = distancia en ¢m a la cual la radiacion del haz se iguala con &l valor de MPE adecu

hdty para la cornea NA =

MED S.R.L.
MARIO B. BERSHADSKY
o GERENTE
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Sistemas de Laser IQ 5§32 y 1Q 577
Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO

La apertura numérica es equivalente al seno del semi-angulo del haz de laser emergente. La potencia maxima de
laser disponible y el valor de NA varian segun el dispositivo de emision, lo que da lugar a valores de NOHD,_

exclusivos para cada uno. . . 3 ' ‘_
NOTA: No todos los dispositivos de emision estan disponibles para todos los modelos de %er.

Limites de NOHD
K2 577 12 532
Apertura
numérica | Potencia | NOHD | Potencia | NOHD
Oispositive de emision WPE Mfcm’} {NA} maxima (Wj| (m) |[maxima{W}| {(m)

Adaptador para lampara de 255 % 10-7 0.2 2.0 2238 1.8 21,24
hendidura
Cfaimescopio indirecto para 255 x t0.3 0,03 2.0 .85 e 8.85
iaser {LIDY
EndoProbe 2,55 % 107 8,10 2.0 288 2.0 288
Dispositives de emisidn para 2 65 % 10-7 0,40 NIC NiC 2.8 30
olorinclaringologia

3.2INDICACIONES DE USO

El sistema de laser de IRIDEX vy las piezas de mano, los dispositivos de emision y los accesorios ulilizados para
administrar energia laser en ¢l modo CW-Pulse™ o MicroPulse™ estan indicados s para su uso en tejido blando o
fibroso, en aplicaciones tales como incision en tejido, escision, coagulacion, vaporizacion, ablacién y hemostasia en

la especialidad médica de oftalmologia.

Oftalmologla
Indicado para su usc en fotocoagulacion tanto de segmentos anteriores coma posteriores, incluyendo:

« Fotocoagulacion en la retina, fotocoagutacién panretiniana y endofotocoagulacion intravitrea de anomalias
vasculares y estructurales en la retina y la coroides, incluyendo:
- Retinopatia diabética proliferativa y no proliferativa -
- Neovascularizacion coroidea
- Oclusién de rama venosa retiniana
- Degeneracién macular asociada a la edad
- Retinopatia en prematuros
- Edema macular
- Desgarro de retina y desprendimiento de retina
- Degeneracion reticular
» Iridotomia, iridectomia y trabeculoplastia en glaucoma de angulo abierto y glaucoma de angulo cerrado

3.3CONEXION DE TxCell ADAPTADOR PARA LAMPARA DE HENDIDURA

Configuracién de la caja de control
1. Coloque la conscla de Yaser en la parte superior de la caja de control. Siel ambiente sé

entuentra frio, espere a

que la temperatura del sistema se eleve.

Conecte la caja de control a la consola de laser utilizando para ello el cable dela caja de R L
3. Conecle la caja de controt a la toma de corriente. MEL ) 3.¢r;hadsky
Matio By
S.R-L‘ '&ﬂg - 01 1 093
ED CNICO

ng. MARIO R BERSHADSKY
goc10 G‘ERENTE
Pagina 3 de 14
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4. Asegurar el cable de fibra dptica para la ldmpara de hendidura utilizando las tiras de velcro suministradas,

mantener un didmetro minimo de 15 cm de bucle en el cable de fibra optica.

Cable de fibra
éptice

6. Conecte el cable SSLA en la caja de control TxCell. El conector se alineara en una orientacién especlfica.
7. Empuje hacia adentro y gire hacia la derecha hasta que esté completamente asentada.

Verifique la alineacion Objetivo
MED S.R.L. Caina 4 do 14
ing. MARIO R. BERSHADSKY gina 4 de
s0CI0 BERENTR




Sistemas de Laser IQ 532 y 1Q 577
Anexo llI- B INSTRUCCIONES DE USO

1. Active 1a caja de control TxCeli mediante el interruptor de palanca en ia parte posterior de la caja de control.
2. Girela llave en la consola de laser en On. Espere unos 40 segundos para que el boton de pafron %areﬁa.
3. Seleccione 500 micrones de tamafio de punto en SSLA, ‘3

4. Instale el foco de la lampara de hendidura. Pulse el boton de patrn y mirar a traves de la lampara de hendidura
para confirmar que los haces dirigidos estan alineados. Realice una inspeccion visual de que el circulo proyectado
se centra dentro del cuadrado. Tanto el circulo y el cuadrado apareceran parpadeando. Si el circulo observado esta

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

| Haz generado porla
consola
{———

Cuadricula

5. Si est4 alineado, presione OK

3438

Verificacién de la calibracién de potencia
Para asegurarse de que la calibracion cumpla los requisitos del Instituto Nacional de Normas y Tecnologia {National
Institute of Standards and Technology o NIST), la potencia de tratamiento del laser se calibra en la fabrica IRIDEX
utilizando un medidor de potencia y un disposilivo de emision de IRIDEX con transmisién medida previamente.
Periodicamente (como minimo una vez al afic} se debe medir la potencia real emitida a través del dispositivo o
dispositivos de emision de IRIDEX a fin de verificar que el sistema taser siga funcionando dentro de los parametros
de calibracion de fabrica.

Para fines médicos compatibles con las normas de la FDA CDRH de Clases lll y IV de EE. UU.y la norma europea
EN 60825 de Clases 3 v 4, los organismos reguladores exigen a los fabricantes de sistemas de laser gue
proporcionen a sus clientes los procedimientos de calibracién de potencia. El ajuste de los monitores de potencia
debe estar a cargo exclusivo de personal capacitado en fabrica o el personal del servicio técnico de IRIDEX.

PARA VERIFICAR LA CALIBRACION DE POTENCIA:

1. Aseglrese de que todas las personas que se encueniren en la sala lleven proteccion ocular adecuada para luz
laser,

Conecte un dispositivo de emision de IRIDEX que funcione correctamente.
Establezca la potencia en 200 mW.

Establezca la duracion en 2000 ms y el intervalo en un impulso.

I

Centre el haz de referencia en el centro del sensor del medidor de potencia.
PRECAUCION: Un digmetro de punta inferior a 3 mm de digmetro puede dariar el sensor del medigonge potencia.
6. Ponga el laser en el modo Treat (Tratamiento).
7. Dirija el haz de salida de! dispositivo de emision de IRIDEX hacta el medidor de potencig
instrucciones del medidor de potencia para hacer un muestreo de la potencia del laser.

ED
MED SIR-I:DSKY Pagina 5 de 14 Fﬂ9‘“£°'i°k }
ing. MARID B. BERSH agina 5> de at. Pro
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8. Pulse el pedal para emitir el haz de tratamiento. Registre la lectura del medidor de potencia en la tabla a

continuacion. : 5 Z
9. Establezca la potencia en 500 mW. ‘3 3 =

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

11. Establezca la potencia en 1000 mW.

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

13. Establezca la potencia en 2000 mW.

14, Pulse el pedal para emitir el haz de tratamiento y registre la lectura.
fecha de calibracion del medidor de potencia y €1 sensol.

Potencia Duracidon de la {ectura del medidor | Limites aceptables

{mW) exposicion (ms) {mwW)} {mw)

200 1000-3000 160-240

500 10003000 400-500
1000 10603000 8001200
2000 1000-3000 1600-2400

Fecha: Calibrado por:
De:

15. Silas lecturas quedan fuera de los limites aceptables, compruebe el funcionamiento del medidor de potencia,
asegurese de que haya situado con exactitud el haz en e! medidor de potencia y compruebe de nuevo 1as
lecturas con otro dispositive de emisién de IRIDEX.

16. Si las lecturas siguen fuera de los niveles aceptables, pongase 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 censultarla durante el uso y el

servicio.

Configuracién del pedal inaldmbrico
El pedal inalambrico consta de los siguientes elementos:
« Pedal accionado por bateria (con o sin ajuste de potencia)
» Receptor activado por la consola del laser
Conecte el receptor inalambrico al receptaculo de pedal situado en la parte trasera del sistema de laser.
Tres pulsadores (segin corresponda) en el pedal controlan lo siguiente:
« Pulsador izquierdo = disminuye la potencia (manténgalo pulsado para disminuir el parametro a velocidad
constante} .
s Pulsador central = activa el laser
« Pulsador derecho = aumenta la potencia (manténgalo pulsado para aumentar el pardmetro a velocidad
constante)
PRECAUCION: Cada par de pedalreceplor esté vinculado de forma exclusiva y no funcionard con olros pedales o
componentes similares de IRIDEX. identifique claramente cada par a fin de evilar que se separen los componentes
vinculados. |
NOTA. El pedal estd disefiado para funcionar a una distancia de 4,5 m del Idser.
Prueba de las baterias
NOTA: Cuando sea necesario cambiar fas baterias, pongase en contacto ¢on su representante §
cliente de IRIDEX. El Pedal inaldmbrico de potencia ajustable fue disefiado para una vida atil dellaba

i ef Servicio al
eriade 3a b

afios en condiciones normales de uso y funcionamiento.

MED S.RL. MED S\R.L.
Ing. MaRIO R. BERSHADSKY Pagina 6 de 14 Ing. Marid ¢ rs(l;;gsky
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7 IR[DEX Sistemas de Laser 1Q 532 y IQ 577
A 4 Anexo Ill- B INSTRUCCIONES DE USO
Los indicadores LED de! pedal ayudan a solucionar problemas e indican €l estade de la bateria de la siguiente

manera: :‘% 3 5 2

Pantalla de indicadores LED del pedal Estado
Verde intermitents después de prasionar gl pulsador Pedal en buen astado
Baterlas en buen estado
Ambar intemutenta después de presionar el pulsador Pedal en buen estado
Baterias con baja carga
Rojo inlermitents durante 10 segundas después de presionar No hay comunicacion de RF
ei pulsador

3.8INSPECCION Y LIMPIEZA DEL LASER y de TxCell

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

Evite el uso de limpiadores abrasivos o que contengan amoniace.

ADVERTENCIA: iNo refire las cubiertas! La refirada de las cubiertas o profecciones podria dar lugar a una
exposicidn a radiacion dptica y voltajes eléctricos peligrosos. EI acceso al interior del Idser debe estar a cargo
exclusivo de personal que cuente con la formacion adecuada proporcionada por IRIDEX. El ldser no tiene piezas que
puedan ser reparadas por el usuario.

PRECAUCIONES:

Apague el Jldser antes de inspeccionar cualquier componente del dispositivo de emision. Mantenga ef tapon de
proteccion enel puerto de ldser mientras no utilice el ldser. Tenga siempre mucho cuidado al manipular los cables de
fibra dptica. No enrofle ef cable con un didmetro inferior a 15 cm.

Inspeccion y limpieza del pedal

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

PARA DESCONTAMINAR Y DESINFECTAR EL PEDAL:

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

2. Limpie todo rastro de sangre y otros humores corporales de todas las superficies externas del conjunte del
pedal y el cable (si corresponde), utilizando para ello agua, alcohol isopropilico o detergentes enzimaticos
que tengan un pH suave tales como ENZOL®.

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

Sumerja el pedal en una solucion de CIDEX® (glutaraldehido al 2,4%):

- 45 minutos a 25° C para conseguir una desinfeccién profunda

— 10 minutos de 20° C a 25° C para conseguir una desinfeccién media

Retire el pedal de la solucion de CIDEX.

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

Enjuague sumergiendo completamente el pedat en agua limpia durante un minuto. Repita este paso dos
veces mas utilizando agua limpia en cada aclarado.

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

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

10. Vuelva a conectar el pedal al laser.

NOTA: El conecior no estd seflado y no debe sumergirse en ningun agenie limpiador.
3.10 PARAMETROS DE LASER

Comenzande con un agjuste de potencia bajo y exposiciones de breve duracién, el facultative debg observar ef efecto
Qgrar €] efecto

quirdrgico y aumentar la potencia, la densidad de potencia o la duracién de la exposicién hast
quirirgico deseado. La informacién de la siguiente tabla se ofrece a modo de gula exclusiviepte para la

configuracion de los parametros de tratamiento, los cuales no son prescriptivos para ninguna afecci necesario

L.
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evaluar individualmente las necesidades quirtrgicas de cada paciente basandose en la indicacion, el lugar del

tratamiento y el historial médico y de cicatrizacion del paciente. Si tiene dudas acerca de la respuesta clinica

352

esperada, comience siempre con un ajuste moederado y auméntelo a pequefos intervalos.

Parimetros de tratamiento oftiimico
Tratamiento Disposilivo | Petencia {w} | Duracidn de | Intervalo de | Duracién Tamafic e
de emisidn MicroPulse | MictoPulse de Iz punto {pm
{ms} {ms) exposicidn
ims}
Trabecuioplastiz SLA 1.5=2.0 840505 t-14 100=500 100-500
Retiniano focalirejilta|  SLA, LIO, 1.0-2.0 0.05-9.5 1-10 160-100T 50— 100
EndoProbe.
OMA
Trabeculoplastia 3LA g.5-20 NG NIC 180-500 50-200
Inidatemia SLA LIO D2-20 NIC NIC 100300 50=-200
Retiniano focalireffa] SLALIQ, 8.1-20 MIC NIC 100-1000 1001000
EndoProbe.
OMA

3.71 SOLUCION DE PROBLEMAS

MED S.R.L.
ng. MARIO R. BERSHADSKY

socI0 GERENTE

T,

RADAGIONLASER o |
EVEFAR LA EXPOSICION DE LOS QU064

PIEL A LA RADIACION HRECTA D DISPERSA
PROFRIETO LASRE CLASE: 4 (EC 60425 1:3007)

A-5TTnm  Pom3W
A=G3Smm  Po=2mW

Problema

Acciones del usuario

Ho se enciende I3 pantalia

- Verfique que el interruplor de lave esté en la posicidn de encendido.
+ Verfique que los componentes 2stén conectados comectamente.

v Verifique que & servicio elétinico B5té activadeo,

« Inspeccione lbs Ausibles,

53 an no se enciende fa panialla, pingase en corkadto con un
representante local de Servicio téenics de IRIDEX.

El haz de raferenciano es corecte
o PD 2513 presente

» Verifigue que ¢ dispasitivo de emisidn esié conesiado comectamente.

Verifique que la consola esié en el mode Treal [Tratamients).

Gire por completo e contro! Aiming Beam (Haz de referencial en ¢t
sentido g las agujas del refoj.

Aseglrese de que el conecior de fibra dptica no esté dafiads.

5i s pasible, conecte otro disposifivo de emisidn de IRIDEX y ponga fa
consola en e mado Treat {Tratamianta).

5i adn no esti visible ef haz de sreferencia, pongase en contacto con un
rapreseniante local de Servicio thenico de IRIDEX.

Mo hiay haz de tratamiento

Venfique que el interblogques remoto no se haya activado.
Verifique que &l haz de referencia esté visible.

Verifique que e Conmutador de Sbra esté en (2 posicin cormecta para el
sistema (3ser y la longitud de onda gque esté utilizando.

- Yerfigue que & filto da seguridad ocutar esté en la posicion carrada.

5} adin no hay haz de iratamiente, péngase en contacio ¢on un
rapresentante (ocal de Servisio ticrico de IRIDEX.

No hay huz de fAuminacion
{3480 e} pitaimoscepio indirecto
para tdser. LID}

Verifique que e conecior de Muminacion esté conectado a la consala,

Verifique que &l conirel de (3 funcidn espectal no esté en una posicid
intermeadia.

Compruebe ¢l funcionaméienio de fa bombilla; cimbiela de ser necesan.

La luz de fluminacion es
demasiadeo tenue

(560 ¢l oRalmoscopie indirecto
para taser, LIQ}

Verifique que € contral de la funcidm especial no esté e una posician \
wntermedia.

« Ajuste el control de inlensidad de luminacian de la consota.

El haz de raferencia es muy
grande o aparece fesenfocado en
ia retina del paciente

{Silo el oftaimoscopio indirerto
para liser, LIO}

Reajuste la distancia de trabajo enre el caseo del LIO y laiente de examen.
5] estd enfocadn, e haz de referencia debe aparecer definido con nitidez y
£on su didmetro minime,

NE

oy
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Problema

Acciones def usoario

Las Jesiones de tratamiento son
variables o intermitentes (56ic el
oftaimascopio indirecto para laser,
LID)

Es poshie que e] LIO esté Sgeramente deseniocado. Esio hace que se
reduzea la densidad de potencia. Ajuste de nuevs la distancia de trabaio
para conseguir el minimo diametro de punip.

3 3

Lin haz de Hiser cenrado incorrectamenta pusde quedar reqontado por la
tanze de exarnen o por el ins del pacients. Ajuste el haz de idser denira
el campo de fluminacién.

Es posible que los parimetros de tratamiento del jaser estin demasiada
serca del Gmbral de respuesta del tejido como para obtencr una
respuesta homogénea. Aumente 1a potencia del [iser yia i3 duracion de
1a ictn, o bien seleccione una fenta diferonte.

L

Ho es posibie montar et dispositivo
en la placa de montaje {Goilo ef
adaptador para microscopi
quinirgios, OMA)

- Inspeccione y limpie la placa de mortaje.
Verifiqua que ta placa de montaje correspenda & su microscopio.

.

Los sisiemas de {ser y de
visualizarion np estan enfocados
5 la misma distanecia

{560 @ adaptador pars
migroscopio quiirgice. OMA}

-~ Verfique 1 instalacion del objetve de 175 mm en el microscopéo.

+ Engierda el haz de referencia para determinar la posicion de enfoque y
ailistela segdn sea necesario.

£t OMA pbistruye total o
parcizimente Is finga de vision
(Shio ¢ adaptador para
microsoapio quiringice. GMA)

Ajuste el aumanio a t0X o mis.

Mensajes de error

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

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

Accion del usuario: gire el interruptor de llave a la posicion de apagado y luego a la de encendido. El sistema intentard

52

autocorregirse. Si el error contindia, anote el codigo de error (ejemplo: E05002) y comuniguese con el servicio de IRIDEX.

E05002

Ensagrony $TOF grovaad, Tam by OFF Ran OF,

MED sS.R.L.

ing. MARIO
80GI0

Codigo de emor Kensaje de error
BI5002 Emergency STOP prassed. (Se ha puisado i boton de APAGADO de
emergencia.} Tum key off then on to reset. (Gire fatlave a la posicion de
apagado para restabiecer el sistema.)
BOETOL System controlier watchdog failure. (Falio del sistema de vigilancis del
conirotador del sistema ) :
EC1003, BOLpDG El sistema requiere cafibracién,
|GIQ02, BOIASHI Lectura del sensor ne valida.
WG30L0, M03020, WEINAS | Tamperatura del liser no valida.
BA3050 Lectura dei disipador témico no vilida,
B04018, BOAGI3, H0M040, |Suministro elécirico fusra de rango.
Ao405D, BOAOSE, BBADSZ,
04120, BO43123, BOASSD,
Ba44551
mo4099 Fallo det sistema de viglancia del laser, ‘N
nGscOL, BOGOLOD Potencia de salida del taser fuera de rango. \ \
ACEODS, BOGHOT Phetocel detector readings do net match. {Las lecturas del detector fotoel@et)
no coinciden.)
BHE0ID, BOELO2 tnvalid laser output detected. (Se ha detectado una salida de tiger no vilids.) \
BOE10D Photosel detector not responding. (£ detector fotoelécirics no responde. )
B3E10L Laser outpu detectzd in wrang port. {Se ha detectado saiida de faseren el
puerto incoresto.) L
W R.L.
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IRIDEX Sistemas de Laser IQ 532y Q577 ~_ -
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Cédigo de error Mensaje de error 2 3 5 2

B06200, BOS201 Invalid current detecied at LCM shunt {3e ha deteciado comiente no valida%dls
derivacion dei mbdulo de control del laser.)

BI8000 Solware luad failure in UM, (Fafio de carga del software en ¢l midulo de
interfaz del usuario.}

Errores subsanables por el usuario

1 0s errores subsanables por el usuario aparecen en una pantalla emergente (gjemplo de abajo). Es posible eliminar
la pantalla, pero el laser no efectuaré ningun disparo hasta que todos los sisternas indiquen "OK”. Un mensaje de
ejemplo es E05111, “Delivery device or SmartKey not connected”

(Dispositivo de emision o SmartKey no conectado). Es posible borrar el mensaje; no obstante, no se puede disparar
el t4ser hasta que no se haya conectado un dispositivo de emisién o una SmartKey.

Consulte 1a tabla de abajo para ver las medidas correctivas. Si una accién no corrige el problema, comuniquese con

el servicio técnico de IRIDEX.

E5111
H murmu Smcim nat
. - -
Codigo de ermor Mensaje de emor Gausa: Acciones def ysuario

XO30LZ, KO3RLY, |System lemperative it o |Puede que & sislema 5@ El sistema ¢ Rstard @
RII02T, EOI02I, |range. {Temperatura det haya catentado on excese. | inteniara continuar.
EO3024, E0a051 |sisema Ruzrade rango.

EDIOLS, EOIILT, Fmsagnalermr Systemnﬁll E sstema no puede d i irmantard cont

03018, ECIDLS |aremptic contiwe. [Emor los mecarsmas de S;e!spmbienu persisie.
de senal set vantilador B refrigeracin, opmuriguRse oon @ Senvitio
Sislema intentard contimiat 1écnico,

235004 ‘Remoie ntedock it engaded. Elslskmahademdoun Siest inss¥ade &0l puerta de
Nt se ha confsmado el LRTURE 2EMerln iENTES una sala, cieme ta puera para
nterbioquen rems.} wilizaba ol rmﬁm cortinuar.

EAS035 Laser safety sye fitar not v Eisistema hadetectadpun | Werfique oue 13 5 estd
position. (E} it de Firo fuera de SU PASKIoN conectada, 57z un Se
sequridad oouar no estd en | mientas intentaba 2 pasiciones, enla
peticibn,) atrsnisirar of ratenients, posikitn cert:

235092 F it=h not detected. (No | El st a no pueds depcr | Comprusbe la coneen
se ha delectado ol pedal)  |la conexion ol padad del pedat.

ED5096 :g:t;n-"wh gaprasad Eipedal esaa"iodorsado !m:nlr.; Suelve of pocial.

a pulsado e al:- 5€ el enespeﬁ
|zoszoa \nvate spotsze. (Tamahe | El mario de pundn O Gere <k SLA ada poseién de
Sa punic ne vaido.} dﬁpcsﬁmdeemmmm tamafio de punte deseada.
%14 on 12 posicién cheracty.

EO5110 Simultanesus connection of | Esk iha detectado 2 G ete un dispersitive,
2 StAdevicas notpermitied. | dispesivas S&.Amneﬁadm
{No se pertrite 12 conaxion
simitanea de 2 dispositvos

SLA)

EO511L Dt dwoeor&nartxe i mgﬂéﬁ Compruehe las i L]

nm?fy y isionyin | enciwte jos cables.

oeermsmno&na:ﬂ(eym laSrrw:Key
eonectado. s

Cadigoe de error Mensaje de emor Causa Acciones del usuario
Z0E002 Laser power output ot of Bl sislema no puede E! laser imentard funcovar oon
%e {Potencia da saida | admrstrar Ta petencia un ajuste mas bao. Disrmenya
serisera de range.) | especifcada. = usie de polenta
w000k Verisy 3 577 rom eye salety | Ge reqodere confrmar ef fitro | S2utiza un o de

fitaris n piace. (VerSque | de segurdad otular para que |7 posiiotes. conecte la
%‘{‘e s& hayz instiado un € tser pyeda entrar en el Smartkey.
0 de seguridad ot modo de tratarmento.

para 577 nn.}

3 12 CONDICIONES AMBIENTALES
« Temperaturas de funcionamiento: de 10°Ca 35° C
» Rango de temperatura de almacenamiento: de -20° C a 60° C.
e Humedad relativa: del 20% a 80% (sin condensacion)

MED S. RIbformacién de seguridad sobre compatibilidad electromagnética
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Sistemas de Laser IQ 532 y IQ 577
Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO ™~

El sistema de laser (consola y accesorios) requiere precauciones especiales en lo referente a int ere%ias éﬁmzél;néticas, y
debe instalarse y ponerse en funcionamiento de acuerdo con la informacion sobre compatibilidad glectromagnética conterida en
este manual. Los equipos de comunicaciones por RF méviles y portatiles pueden afectar a este sistema.

Este sistema de laser se ha sometido a pruebas y se ha determinado que cumple fos limites establecidos para dispositivos médicos
en la norma IEC 60601-1-2 de acuerdo con las tablas de esta seccion, Estos limites se han disefiade para proporcionar una

proteccion razonable contra interferencias perjudiciales en una instalacion tipica para uso médico.

PRECAUCION: Cualguier cambio o modificacion reafizados en ef sisterna de Idser que no hayan sido aprobados expresamente por
la persona responsable del cumplimiento de /a normative podria anular la autorizacidn del usuario para utilizar ef equipo y aumentar
el nivel de emisiones o bien menoscabar la inmunidad del sistema de ldser.

El pedal inalambrico transmite y recibe energla en la gama de frecuencias de 2,41GHz a 2,46GHz con una potencia irradiada
efectiva limitada, segin se describe a continuacién, Las transmisiones son continuas a frecuencias diferenciadas dentro del rango
de frecuencias de transmision.

Ei pedal inaléambrico ha sido sometido a pruebas y se ha determinado que cumple los limites para un dispositivo digital de clase B,
de acuerdo con el Apartade 15 del reglamento de la FCC. Estos limites se han disenado para proporcionar una proteccion
razonable contra interferencias perjudiciales en una instalacion de tipo residencial. Este equipo genera, ulilizay puede 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 garantia de que no se produciran interferencias en una instalacion
particular. Si el pedal inalambrico causa interferencias perjudiciales en la recepcién de radio o television, lo cual puede
determinarse encendiendo y apagando el sisterna, se recomienda al usuario que intente corregir la interferencia tomando una de
las siguientes medidas:

»  Reorientar o reubicar el dispositivo receptor,

e  Aumentar la separacion entre los equipos.

« Conectar la consola del laser a una toma que esté situada en un circuito diferente al que esta conectado el receptor,

e  Consultar con el Servicio técnico de IRIDEX para cbtener 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 accesorios

Guia y declaracion del fabricante: Emisiones elpctromagnéticas

Exte sistema de Hser (consola ¥ 3ccesoros) &5t indicado para su uso en el entorne electromagnatico

especificado a sontnuacidn, £f cliente o of usuario det sistemna de laser debe asegurarse de que se utitice en

dicho antorno,

Prueba de emisiones Conformidad

Emisiones de RF Grupn 1 £ sistema de ldser uiifiza enemgia de RF solo para su

CISPR 11 fungivnamisnto interne, Par tants, sus emisianes de RF son
muy bajas y es improbable que causen interferencias en fos
equipos elecirdnicos cercanos.

Emisiones de R¥ Clase A

CISPR 11

Emisiones de arménisas [Clase A

IEC A1000-3-2

Emisiones de Conforme

fluctuaciones de

tensidn/parpadea

£l sisterna de ldser es apio para su uso en odo tipo de establecimientos, excepld los de tipp residencizl ylos

directamente conactados a la red plblica de suministro gléctrico de baja tension que abaste lo% edificios

uiilizades para fines residenciales.

MED S.R.L. . Ing rio'R) Barshadsky
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Guia y declaracion del fabiricants: inmunidad

4

Esteﬁisma de tiser (msu»la ¥ 3coesedios) esta indicado para sy uso'en el enoma eiecwmwm e
aspec:ﬁsaﬁo amﬁnm.m. £ cdiente. oeﬂusuano deammade Iaserdihemmse de queé se afice en’

dicho enfgma.
Entormo
Prueba de ) ) emgmagsnahco
inmuanidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de conformidad Guia
Descarga | 285V por contasto £5 ¥V por contacio Los suelos deber serde
elestrostatica (E2D} | u8 W por aie 5 %Y por ave - fnatdera, hormigdn o
IEC &1000-4-2 Fer porare baldesas de cerdmica.
5i los swelos estin
revesfides de materia
simdtico, fa humedad
relativa debe serdomo
minkme def 30%.
Corientes eséctncas |22 kV para [neas de 2 %Y paratineas de L3 cabdad de |a cormente |
transiionas ripidas) | suministra eléclrico swEministro slgeotricd de la red principal-debe
rifagas +1'k\ para [neas de No.coeresponde equivalera a de un
IEC 6100043 et:!mdifs;z‘lida entorno cosmercial u
hospitzano tpice.
Sobretensidn £} 5V enmodo dferencial |21 KV.en mode difsrengiat La cafidaf de ta comiente
fEC 8100046 £2 k¥ en oo comin =2 4 en mode comdn de lar=d principat debs
' ’ ' equivaler atade un,
entomo comercial b
| , [pospisiaiotpmo. |
|caidas,. 5%y 1 <5% 4+ Lascaleisd de la sorichte
intefrupciones . e = de 3 fed pmpalﬁetqe
breves y variaciones loakda de =G5% Ur). [ga:da.i:{;’?"ﬂ Us] equivaler a lade'un
detensibnenlas | °% 0.5 cicks =n D3 delos ‘entome comersial i
Knsas de estrada de | 40% Uy 0% s hospitalano tipie. 5i ¢
ggﬁ“ Ofﬁ'm featda Gef B0% Bn Uy {eaida del B0% e U} e eisisiena de
. : 2 dger requiete un
durante § ciclos Eh.rrani‘e E citles Srcinariento wortinue
To% Uy 0% Ur durants intemunciones
feaikda ek 30%.20 Uq) {caida del 0% enti) del surministo eléwaco .
durante 25 tdos durante 25 clos S recomienda accionar
5% 1 5% 11 ¢l sisterna de laser desde
i i unatuents de
{cakia de >08% Uy) fcatds de »E5% Lk} afimentacién
cwante 5 seq. durante 5 =2, ininterumpida o una
bateria,
Campo magnética (3 AMm 3Am Los campos magnéticos
(5040 Hr] d& frecusncia eléctrica
|EC 6100048 deban tener magniudes
caracieristicas de um
lugar fipice de uh entomo
comerial i hospitalaria’
tipico.

'NOTA: {4, representa la fensién principaf de CA prévia a la aplicackin det nivel de priacha.
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IR[DEX Sistemas de Laser 1Q 532 y IQ 577
3 44 Anexo lil- B INSTRUCCIONES DEHSO
3 J

Guiay dectaracidn de! fabricante: tnmonidad slectromagridtica

El pedal inalarmbrics esta indicado para su vsa en el entomo elechromagnétion especiicado a contnuacan.
£l hents o wsuaro det pédal inaldmbrico debe asegurarse da que se utllice &0 dicha entamo.

Prueba de Nivel de proeba Hivel de
inmumidant {EC 50601 -conformidad Entorno electromagnitico: Guia

Los Bquipos 88 ¢ j < por RF portaties y
mdviles deben utlizarse a vna distasca de cualquier
companente del sistlema de liser, intkidos los cables,
£ infefior o fa distaneia de sEparacion recomendada
caioulada 3 partr de ta ecuacidn apiicable aka
frecuencia def ransmisor,

Distancia de separaciin recomengada:

RF conducas 3Vms 3Vms d=t2y P
{EC 8100345  De 150 kHz a 50 MHz
RF irradiaca 3Vms 3Vim &= 1.2\ P De 60 MMz 3 805 MHz

IEC 81000-4-3  De 1EQ kM2 a 50 MKz
d=23vP De B00 MKz a 25 GHz

Donds P o5 |3 potencia nominal mixima de salida de
tranisdsor en vatios (W) segln To dscicado por el
fabricante det ir isor y & es [a disncia oo
separacidn recomencada en mevos {mi®.

Las intensidaves de campe produoidas por
transmiscres de RF fjos, determinadas por wn estudic

elecron g atice del j Farmients, deben ser
infericres al rivel de cotforrndad en cada range
defrecuencia®.

Pueden prod interferencias en las proximidades

deequiptis que estén marcados con o viguiente |

simbaio. .

)
A

NOTA 1. A 80 MHZ y 800 MHz, se apiica f rango de fretuendia ms aho.

HOTA 2; Estas directrices poeden no aplicarse a todas las sitzaciones. La propagacion electremagnética se ve
Jfectada por fa absoreidn y reflexién en estructuras, objetos y personas.

a-No es posible predecir tebricamente con exactiud las intensidades de campo producidas poe fos iransmisores
fijos, tales como estaciones de biase para radioteléfonos {eelutaresnatambrcos) y radios kerrestes movies,
equipos de radicadcionadd ¥ ransmisiones de radio AM y FM o de tefevision. Para valorar el entomo
electomagnitice precutido por transmisores de RF fijos. debe considerarse un estudio edacromagretioo del
empiazaments. 5i i3 intensidad di campo medida en el lugar en &l que se utliza el sistama de tiser excade gl
nivel e con‘emdad de RF aphcable inhcads antenoment2, serd neossasic observar el sisema de lser para
verificar su funcionarmiento nermial i se cbeervs un rendimiento andmale, podria ser necesans tomar meditas
adiignales, como por elemplo renraniar p Teubica o sisiema de laser,

b:Por encima del range de frecurncias de 150 kit a 50 MHz. ias kwnsidades de campo deben s=rinferiores
a3 V¥m

Distancias de separatidn r dadas #nire equipos de
comunicacion por RF portitiies y moviles y o pedal inalimbrico.
El petal malambrios ests ndicado para so 5o en un entomo elecyomagnétics en f que estén controfades los
trastomos por RF iradiada. E} chents o &l usuario del pedal inatambrico puede ayudar a prevenir ias
interferencias elesiromagnéticas mameniende una dstancia minima eafre los equipos de comimmicacicnes poar
RF méviles y portaties (Fransmisores) y &l pedaf inalimbrice. qoe se recomienda a cantinuacin, de acusrdo
oon |a polentia mixma de saiida del quipo de comumicaciones.

. ) Distaneis de separaciin segon la frecuencia del transmisor {m)
mi:f::"; g?;;a De 150 %Hz 2 S0 MHz | Do B0MHz2B00 MHz |  De 808 MHza 2,5GHz
transmisar (V) d=124P d= 1 2\P d=23\P
0.0t 0,12 0,12 0.3
0.1 kT 037 XN
1 1.2 1.2 23 1\
19 37 a7 T4 A\
160 17 17 23 :

Para 105 transmisores cuya potencia nominal maxima de sakda no estd indicads arriba, es posible
salcutar aproximadaments 2 distancla de separacidén recomendada d en metros {m) utilizando 12
scuacion aplicable a la frecusnitia del transmisor, donde P es la potencia riominal maxima de salida
tran=imisor en vatios (W) segdn el fabricande def transmisor,

NOTA 1: A B3 Mtz y 800 MHz, se aplica [a distancia de separacin para el aitervaio de frecuenca mis alto.
NOTA Z: Estas directrices puedan no aplicarse a todas las siuaciones. La propagacicn elecromagnetica se
afectada por |z absorzidn v reflexidn en estructuras, obfetos y p

MED S.R.L.
Ing. M4RIO R. BERSHADSKY Ing. i arshadsky
S0CI0 GERENTE Ma 11098
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Anexo Ill- B INSTRUCCIONES DE USO35
el iy

MED S.R.L.
ing. MARIQ B BERSHADSKY
s0CI0 AERENTE

3352

Este simbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y electronicos no deben ser
desechados como residuos urbanos no seleccionados y deben ser recogidos por separado.
Por favor, pongase en contacto con el fabricante o empresa autorizada de eliminacion de

desmantelamiento de su equipo.

MED .L.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1607/11-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)rcértifica que, mediante la Disposicion N°
%552‘ y de acuerdo a lo solicitado por Med S.R.L. se autorizé la
ins?ripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas Laser.

cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-808 - Laseres, de Diodo,
para Oftalmologia. | '

Marca: Iridex.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: Administrar energia laser en tejido blando o fibroso, en
aplicaciones tales como incisién en tejido, escisién, coagulacion, vaporizacion,
ablacion y hemostasia en la especialidad medica de oftalmologia.

Modelo: PN IQ532 System 1Q532, PN IQ577 System 1Q577.

Accesorios: Consola laser de Escaneo TX Cell.

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

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

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

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

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

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

Ciclo de vida util: 10 afios.

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

Nombre del fabricante: IRIDEX Corporation.



/..

Lugar de elaboracién: 1212 Terra Bella Avenue, Mountain View, California 94043,
Estados Unidos.
Se extiende a Med S.R.L. el Certificado PM-959-60, en la Ciudad de Buenos Aires,

de su emision.

DISPOSICION No© : ' o
pr. om0 ABiAdHER

Sub Admm istrador Nacional
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