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Disposicién
Nimero: DI-2018-4809-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-4167-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4167-17-8 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MICROMEDICA EPSILON S.R.L., solicita se autorice la inscripcién en
el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
un nuevo producto médico. _

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

Que consta la evaluacién 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, )
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 1¢
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi
Médica (ANMAT) del producto médico marca A.R.C. LASER, nombre descriptivo Laser Nde.AG par:
Oftalmologia y nombre técnico Léseres, de Nd:YAG, para Oftalmologia, de acuerdo con lo solicitado pos

-

MICROMEDICA EPSILON S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de k
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-14791798-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-1185-40, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente:

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologit
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos ¢ instrucciones de uso autorizadosy ¢
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a lo:
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

" Nombre descriptivo: Laser Nd:YAG para Oftalmologia.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-947 — Laseres, de Nd:YAG, para Oftalmologia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): A.R.C. LASER.
Clase de Riesgo: Clase IIl.

Indicacién/es autorizada/s: El equipo estd destinado a uso terapéutico en humanos para tratamiento dv
cataratas.

Modelo: CETUS.

Periodo de vida util: 10 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: A.R.C. LASER GMBH.

Lugar/es de elaboracion: Bessemerstr. 14, D-90411 Niirnberg, Alemania.
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Fabricante A.R.C. LASER GmbH
Bessemerstrabe 14 — D-90411 Numberg
Alemania
Importador MICROMEDICAEPSILON S.R.L.
Saladillo 2579 (1440)
Buenos Aires — Argentina
Tel: 4686-0052 / 0175
E-mail: info@micromedicaepsilon.com
Director Técnico Ing. Fernando Manfredi
' Mat. Profesional: 9783
Producto Laser Nd: YAG para oftaimologia
Marca AR.C. LASER
Modelo CETUS
Numero de serie XXX
Fecha de fabricacion XX-XX-XXXX
Condiciones especificas de Temperatura: de 10 a 40 °C
almacenamiento, conservacion y/o Aire ambiente: seco y limpio
manipulacion Humedad relativa ambiente: menor de 80%

Presion: de 700 a 1060 hPa
Proteccion contra el agua y la humedad

Precauciones y advertencias (radiacién
laser)

El equipo sdlo puede ser operado por
personal calificado y entrenado previamente.
La radiacion laser es segura durante el uso
normal.

La radiacién sobre la piel 0 los 0jos no es
peligrosa.

Durante el tratamiento, no se necesita
proteccion ocular especial.

Instalar y/o operar el CETUS de cualquier
otra forma que difiera de la descripta en el
manual de uso puede causar una exposicién
peligrosa a la radiacion.

El dispositivo debe someterse a una
inspeccion de seguridad cada 24 meses
realizada por personal calificado.

' VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LAANMAT PM-1185-40

aveﬁ“WW
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Rl MACIONE! IC TRUCCI D
ANEXO ii1.B DE , 231 2004
3.1. Las indicaciones contempladas en el jtem 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los item
24y25S;
Fabricante AR.C. LASER GmbH :
Bessemerstrabe 14 — D-90411 Numberg
Alemania
importador MICROMEDICA EPSILON S.R.L.

Saladillo 2579 (1440)

Buenos Aires — Argentina

Tel: 4686-0052 /0175

E-mail: info@micromedicaepsilon.com

Director Técnico Ing. Fernando Manfredi
Mat. Profesional: 9783
Producto Laser Nd: YAG para oftaimologia
Marca AR.C. LASER
Modelo CETUS
Condiciones especificas de Temperatura: de 10240 °C
almacenamiento, conservacion y/o Aire ambiente: seco y limpio
manipulacion Humedad relativa ambiente: menor de 80%

Presién: de 700 a 1060 hPa
Proteccién contra el agua y la humedad

laser)

Precauciones y advertencias (radiacion

E! equipo sdlo puede ser operado por -
personal calificado y entrenado previamente.
La radiacion laser es segura durante el uso
normal.

La radiacién sobre la piel o los 0jos no es
peligrosa. '
Durante el tratamiento, no se necesita
proteccién ocular especial.

Instalar y/o operar el CETUS de cualquier
otra forma que difiera de la descripta en el
manual de uso puede causar una exposicion
peligrosa a la radiacion.

El dispositivo debe someterse a una
inspeccion de seguridad cada 24 meses
realizada por personal calificado.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LAANMAT PM-1185-40
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Intencién de uso:

El equipo esta destinado a uso terapéutico en humanos para tratamientos de cataratas.

Contraindicaciones:

Esta contraindicado el uso del laser en un entorno donde existan gases que pueden explotar,
por ejemplo, cuando se usa oxigeno mientras el paciente esta con anestesia general. _
También esta contraindicado el uso de! equipo en los casos de catarata hipermadura, es decir
demasiado dura. ‘

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para
funcionar con asreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus .
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberén utilizarse a fin de tener una combinacion

segura,

instalacién en conjunto con un facoemulsificador convencional:

Este equipo debe conectarse con una unidad de facoemulsificacion convencional, es decir un
facoemulsificador que utiliza ultrasonido para la destruccion del niicleo del cristalino durante la
operacion de cataratas.

La conexion enire ambos equipos es neumatica.

Se debe conectar la salida de accionamiento de la herramienta de vitrectomia del
facoemulsificador a la entrada de activacion del laser CETUS.

Debido a que la presion de salida de aire de accionamiento de las herramientas de vitrectomia
esta estandarizada, cualquier facoemulsificador con herramienta de vitrectomia neumatica
puede trabajar en conjunto con el laser CETUS.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las
operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Instalacién:

EI CETUS debe instalarse en un lugar accesible, no demasiado cerca de un calentador ni cerca
de un enfriador. ' :

El laser no debe operarse cerca de un calentador ya que su sistema de enfriamiento de aire
funciona mejor cuando la temperatura ambiente no supera los 21 °C.

instaladas en el frente del @quipo deben tener suficiente espaci
accidentaimente. /

A, 7 {r{:""“i p/?/.' ‘
SMiccomidvien Eyszitén SR.L.
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La humedad del aire en la sala de tratamiento debe ser monitoreada y mantenida por debajo
del 75%.

Requisitos para la sala de tratamiento:
El laser se aplica en una sala de operaciones estéril.

Conexion eléctrica:

. La unidad puede conectarse a una fuente de CA comprendida entre 100 Vy 240 V en 50Hz-
60Hz. Estas especificaciones estén en la etiqueta del dispositivo.

Condiciones de operacion:

o Ellaser CETUS no es adecuado para su uso en presencia de mezclas de gases
combustibles de ningun tipo. 4

o El dispositivo puede ser utilizado en alturas no superiores a 2000 metros sobre el nivel
del mar.

o Para garantizar un funcionamiento estable en modo laser continuo, se deben
proporcionar las siguientes condiciones ambientales:

Temperatura ambiente: de 16 °C a30°C
Humedad ambiente: <75%

. Mantenimiento:

El dispositivo debe someterse a una inspeccion de seguridad cada 24 meses realizada por
personal calificado. '

3.5. La informacién 1itil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico;

N/A, no es implantable.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto
meédico en investigaciones o tratamientos especificos;

Manual de uso, Compatibilidad electromagnética.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

IF-2018-14791798-APNIYNF

La fibra optica de aplicacion se provee estéril, en el gago de observar algin gdetefi

envase estéril se debe descartar la fibra 6ptica.
SHE s o pigmadtes Farnanc
Sficcomica Cysilén s.a.;,. Y, ¥
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método' de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible
de reutilizaciones.

La fibra optica se provee estéril y es descartable. No es reesterilizable.

Limpieza y desinfeccién de la consola:

. Antes de la limpieza y/o la desinfeccion, siempre retirar el cable de alimentacion de la consola
del equipo. _
La carcasa puede limpiarse con un pafio himedo. Agua limpia o una solucién de limpieza
neutra, por ejemplo, solucion de limpieza comun para el hogar puede ser utilizada.

Nunca utilizar un pafio mojado, porque el agua no debe ingresar al equipo en ningun caso.

Se puede desinfectar el exterior del equipo con soluciones que contengan aproximadamente
42% de etanol y aproximadamente 0,05% de cloruro de didecildimetilamonio.

3.9, Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el
producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros), .

No requiere reesterilizacion debido a que las fibras épticas de aplicacion se proveen estériles y
son descartables.

. Requiere solamente la conexion neumética entre el conector de salida de la herramienta de
vitrectomia del facoemulsificador convencional y la entrada de activacién de laser CETUS.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la naturaleza,
tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta,

Especificaciones:

En general:

Modelo: CETUS

Tipo: Nd:YAG Laser
Enfriamiento: aire, interno

Especificaciones del laser:
Longitud de onda: 1064 nm. =
Display: Digital tactil. ol

i . r o
(4 .:‘., ° ’ '-;'4 ‘v\d‘
Aliccomédica Cpsilin S.RL.
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Energia: de 3a 10 mJ.

Longitud de pulso: 5 ns.

Frecuencia de disparo: de continuo a 10 Hz.

Transmision de la potencia: Herramienta de mano con fibra Optica de 300 um.

Modo de operacion. Pulsado mediante Q-switch.

Requerimientos de potencia:
. Requerimiento de potencia externa: de 100 a 240 VAC, de 47 a63 Hz, 5A.

Clasificacion:

Clase de laser: 1 (clasificacion segun EN 60825-1:2007)
Clasificacion segun MPG: IIb regla 9

Clase de proteccion eléctrica; Il (clasificacion segun IEC 60601-1)
Certificado CE 0483 (MDC)

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;

Precauciones a adoptar en caso de alteraciones en el funcionamiento del equipo:

‘ Cuadro de Problema, posible error y solucion, TROUBLESHOOT para el laser marca ARC
LASER modelo CETUS

Problema Posible error Solucion

El monitor tiene la pantalla | El cable de la pantallaa la Conectar el cable de la
oscura consoia esta desconectado pantalla a la consola

No se tienen pulsos de La fibra dptica esta 1.- Verificar la conexién y
Iaser de salida desconectada o defectuosa posicion de la fibra dptica

2.- En el caso de la fibra dptica
' | defectuosa, reemplazaria.

La conexion neumdtica entre el | Realizar la conexion neumatica
facoemulsificador y el ldser no | entre el facoemulsificador y el
existe laser

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas,
a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras,

Proteccién contra el uso no autorizado del laser:
El pedal que controla el puiso del |
Esta prohibido que cuaiquier per,

Aiccomédica Cysitén s.R.L.
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Proteccion de los ojos:

La radiacion laser es segura durante el uso nprmal.
La radiacion sobre la piel y 10s 0jos no es pellgrosa. .
Durante el tratamiento, no se necesita proteccion ocular especial.

Requerimientos de la habitacién de tratamiento laser:
El laser se aplica en una sala de operaciones estéril.

Proteccién eléctrica:
No desarmar el equipo ya que esto implicaria un gran riesgo de descarga eléctrica.

El 1ser CETUS debe someterse a una inspeccion de seguridad cada 24 meses, llevada a cabo
por

personal calificado.

Peligro de Explosion e Incendio:

Nunca trabajar con el Iaser cerca de anestésicos, soluciones o materiales facilmente
inflamables, ya que esto puede causar un incendio o una explosion.

Proteccion contra radiacion no deseada:
El pedal que controla el pulso del laser nunca debe estar fuera del alcance del operador.
Esta prohibido que cualquier persona que no sea el operador controle el pedal.

‘ Nunca utilizar el dispositivo si se observan dafios visibles en la consola o en los accesorios.
Nunca utilizar el léser cerca de anestésicos o soluciones faciimente inflamables.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate
esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan
suministrar,

N/A, no administra medicamentos.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico
asociado a su eliminacion;

Eliminacioén:

La unidad debe eliminarse de acuerdo con las ieyes, normas y directrices vigentes en cada

pais. _

Es necesario ponerse en contacto con el departamento de reciclaje o de gestion de re

sélidos para proceder correctamente. 4

Este equipo no de/7 eliminarse junto con los residuos habituales. '
/‘/é

Alirromivica €ysilén SRL.
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item
73. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos;

N/A, no incluye medicamentos.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

N/A, no realiza mediciones.

S o falis ik Chnfoeds . Moxfpse
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"2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4167-17-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MICROMEDICA EPSILON
S.R.L., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
| siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Laser Nd:YAG para Oftalmologia.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-947 - Léseres, de
Nd:YAG, para Oftalmologia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): A.R.C. LASER.
Clase de Riesgo: Clase III. s
Indicacién/es autorizada/s: El equipo estd destinado a uso terapéutico en
humanos para tratamiento de cataratas.
Modelo: CETUS. -
Periodo de vida util: 10 afios.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: A.R.C. LASER GMBH. ,

Lugar/es de elaboracion: Bessemerstr. 14, D-90411 Nurnberg, Alemania.

4 ' i



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1185-40,
con una vigencia de cinco (5) aflos a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4167-17-8
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