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BUENOS AIRES, 9 0 NV 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-11385/12-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Allmentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cir Medica S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidén Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, 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 contro!
de calidad del producto cuya inscripcion 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 matenia.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producte médico de marca
Nidek, nombre descriptivo Sistema de ldser oftalmico y nombre técnico Laseres,
de acuerdo a lo solicitado, por Cir Medica S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 63 y 38 a 62 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misrna.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre |la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQ 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1911-9, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en |la normativa vigente.

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

ARTICULO 62 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional 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, I y I11. Girese al Departamento de
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Registro 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© 5835 .......

Nombre descriptivo: Sistema de laser oftalmico

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 - Liseres

Marca: Nidek.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Realizar capsulotomia posterior, membranectomia
pupilar e iridotomia para pacientes faquicos, afdquicos o seodofaquicos

Modelo/s: YAG YC-1800

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Nidek Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracidn: 34-14 Maehama, Hiroishi-cho, Gamagori City, Aichi

Prefecture, Japon.

Expediente N© 1-47-11385/12-5 duu‘, L»,
DISPOSICION No Dr. OTYO A. ORSINGHER

= 683 5



- “2012 - Ailo de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANGO"
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANM.AT.
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NP

{/1:%1'\
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AR M. AT,
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO HIC Dispo. 2318/02

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

Fabricado por: NIDEK Co., Ltd.
34-14 Maehama, Hiroishi-cho, Gamagori City,
Aichi Prefecture, Japon.

Responsable Técnico: Farmacéutica Laura D. Coremberg MN 14443
Autorizado por ANMAT PM-1811-9

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Descripcion detallada del Producto Médico: LASER YAG OFTALMICO
YC-1800 Marca: NIDEK

El sistema de laser YAG oftdimicc YC-1800 emite Nd: rayo de pulsos laser YAG (en
adelante denominado “I&dser YAG"), mediante la conmutacion Q. E! YC-1800 pemnite el
tratamiento seguro y sin hemorragia de las enfermedades intraoculares de los pacientes
axtemos mediante disrupciones mecanicas generadas por la energla de los pulsos del laser
YAG. Los propésitos principales del YC-1800 son la capsulotomia posterior para la catarata
secundaria, la iridotomia para ¢l glaucoma de angulc agudo y la membranectom(a pupilar
para el desprendimiento de retina por traccion.

El YC-1800 dispone de una lampara de hendidura para observacion, que incOrpora el [aser
YAG y un mecanismo de control de dicho ldser. También esta equipado con un panei de
operacion y margdos que facilitan la operacién. La caja de alimentacion eléctrica, de
pequeno tamaro y peso, esta instalada por separado para que el sistema resulte compacto

Famactiszagiing o onprymzga
DIREC™CHA TEoNIcA
M. 14443
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y ligero. Ademas de todo esto, se encuentra disponible una mesa motarizada opcional para
este modelo YC-1800.

El SISTEMA DE LASER YAG OFTALMICO, YC-1800, utiliza la conmutacién Q para la
oscilacion de pulsos. Mediante esta conmutacién, el sistema acumula la energia dentro de
la cavidad laser, y cuando dicha energia resulta suficiente, emite el laser en pulsos con una
alta potencia de pico en una duracion extremadamente corta, haciendo automaticamente
que la celda de conmutacién Q sea transparente u opaca de acuerdo con la energia
acumulada.

En el modo de pulsos multiples, se repite la emisién del laser en pulsos mediante la
oscilacién continua de los mismos dentro de la cavidad laser, aun después de la emisién
inicial.

El rayo laser YAG emitido se hace coaxial con el rayo de punteria en el frayecto Gptico del
sistema y converge en el blanco intraocular. Cuando el rayo laser YAG en pulsos converge
en un punto, y ia densidad de potencia excede un cierto grado, se forma plasma. La
expansion y calentamiento rapido del plasma genera ondas de choque. Este fendmeno se
denomina ‘ruptura 6ptica”. Las ondas de choque generadas por la ruptura Optica rompen el
tejido fino en el punto focal. Ademas, el plasma formado absorbe y dispersa la luz incidente.
Esta funcién protege la estructura del fondo posterior del punto focal.

Ya que el laser Nd: YAG utilizado en el YC-1B00 es un rayo infrarrojo invisible (longitud de
onda; 1,064 nm), se utiliza el laser de dicdo rojo (longitud de onda: 635 nm (typ.)) para el
rayo de punteria. El sistema laser ha sido disefiado de manera que el rayo de punteria se
haga coaxial con el rayo laser YAG en pulsos en sl trayecto optico del sistema, y &l punto
de coincidencia de 10s dos puntos de alineacion sea el blanco de dicho rayo (sistema de
enfoque de rayo doble).

Famacaufics LA 0, CORIMPERS
DIRECTORA TECNICA
M.N.: 14443
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[Vista frontal de} sistema]

o

(@ Oculares
w“:?:‘“m L

. P @LHZ puntuat de fijacon

i v @ & Apoyo para ia frente

@ Mando de elevacion def
apoyo para la barbilla
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i Vista superior del sistema)

" (8 Conecior def cabezal
def ldser

e i Montora del lonometro
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3- 2 S
®Manillas

Pida al paciente que agarre estas manillas
durante la operacién para gue mantenga una
postura estable.

{®Mando de elevacion del apoyo para
la barbilia

Se puede ajustar 1a altura del apoyo de la
barbilla del paciente girando este mando.

@0culares
El aumento de los oculares es de 12,5 x y la
potencia didptrica es ajustable dentro de +8D.

@Luz puntual de fijacion
Se puede fijar el efe visual del pacienie
mediante el ajusie de la posicldn de esta
iampara doblando el brazo en la conexién
articulada.

(®Apoyo para la frente
La frente del paciente entra en contacto con
esie apoyo.

(®Marca de nivel del ojo

Ajuste Ia altura del ojo del paclente a esta
Marca.

@ Panel de control
En este panel se indican las condiciones de la

emisidn del rayo laser YAG, v se establecen
algunas condiciones de la misma.

®Mando de fijacion de la base
Se gira este mando para fijar la lampara de
hendidura en la base de manera que no se
mueva horizontalmente.

I

@ Conector del cabezal del iaser

El enchufe del cable dei cabezal del ldser se
acopla a este conector.

(OMontura del tondmetro

Cuando se utiliza el tonémetro de

apianamiento, se coloca en esta moniura.

* En cuanto 4 ka colocacdlén del tondmetro de
aplanacion, refiérase al punto 4.8.2
“Calocacion del tonémetro de aplanacién”
(pdgina 4-12).
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fyMando de rotacion del rayo de
punteria (1) "
Sirve para cambtar la fila (vertical o horizon-
tal) de los puntos de punter(a. La seleccion
se realiza girando el mando.

{2Mando de desplazamiento del
enfoque {R/2)"
Sirve para ajustar el punto focal del raye ldser
YAG respecto al rayo de punterfa. Kl punto
focal es constantemente variable dentro del
rango de 0 a 500 um {en el aire} en ambas
partes, cdmara anterior (ANT.} y cdmara pos-
terior {POST.}, slendo indicado en i
visualizador de YAG FOCUS SHIFT en
incrementos de 25 pm.
{Existen 5 posiciones de clic prefijadas: 0,
125, 250, 375 v 500 pm.)}

3Mando de energia (4 )"

Sirve para ajustar ta energia dei laser YAG
dentre del range de 0,3 a 10.0 m} en
incrementos de 0,1 mJ. Gire el mando hasta
que aparezca el valor esperado en el
visuatizador de ENERGY. A continuacidn, se
realiza amtomaticamente ef disparo de prueba,
y se Indica [a energfa que se puede emitir
reaimente.

3#Mando de cambio del aumento ™

Sirve para seleccionar el aumento del
microscopio. Las aumentos sefecCionables v
su refacian con Jos campos visuales reales son
tal como se indica a continuacion:

[Aumenta]  JCampo visuai real
5 veces ¢ 41,3 mm
8 veces #25.8 mm
¢ 16,5 mm
¢ 10,3 mm

12.5 veces
20 veces

¢6.5 mm

32 veces

{3Mando de rotacion de la
hendidura *’
Strve para girar 1a hendidura 90 grados a la
derecha o a la tzquierda desde la posicidn
vertical. Existe una escala por encima de este
mando para indicar el dngulo de rotacién de
la hendidura.

({®Apoyo para la barbilla
La barbilla del paciente entra en contacto con
esté apoya.
* Cuando utiliza bioc de papeles en este
apoyo, cambie el papel para cada paciente.

{2 Orificio para montaje de 1a varilla
de enfoque

Se inserta en este orificio la variila de enfoque
para afustar {a dioptria o la distancla pupllar.

idMando de cambio del ancho de la
hendidura *

Sirve para cambiar continuamente el ancho
de ia hendidura. (Rango: de 0 a 15 mm)

i3Mando de fijacion del brazo de
ifuminacion
Sirve para bloguear o desblaguear o} brazo
de iluminacion.

€@Mando de fijacion del brazo del
microscopio
Sirve para bloguear o desbloquear el mando
de fijaci6n del brazo del microscopio.

CIRECTSHA THURICA
MM 14443
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I
[Vista desde el lado derecho de la unidad principal]

[Vista desde el jade derecho de la unidad principai]
—— &b Boton de disparo de mano

/ i /_# & Botsn Sman
—/ @ Joystick y

@ Palanca de freno

[Vista desde el Jado derecho de la unidad principal]
A A & Boten de parada de
M e srergencia

— & intetrupter de Bave

@ Indicador LINE

@ Mando de iluminacion

-8 Conector de entada de
corriente cominuga

Lafa D, coneWNERG
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€)Botén de disparo de mano

Cuando se presiona este botén en el modo

READY (), se emite ¢f rayo ldser YAG.

* Como gatillo de disparo, se puede utilizar
el botdn de disparo de mano o pedal de
disparc {opcionai).

En cuanto al cambio del gatillo de disparo.
reflérase aj punto 4.8.1 “Conmutacién del
gatillo de disparo” (pagina 4-1[).

€ Botén Smart

Al tgual que el boton STATUS (&) dei @3, cada
vez que se pulsa este botén, se conmuta el
modo entre READY y STANDBY. (Cuando
no se emite el rayo laser YAG, ponga el
sistema en el modo STANDBY)

Moviendo el botgn a la derecha o izquierda,
se realiza el ajuste fino de la energia del rayo
laser YAG, al igual que con el mando de
energfa 3.

@3 Joystick

Sirve para ajustar ia posicidn de observacitn,
Moviendo el joystick horizontaimente, se
puede desplazar 1a posicion de observacidn
hacta Ia direccién a la que se mueve £] joy-
stick. Inclinando el joystick, se puede realizar
el ajuste fino de esta posicién hacia la
direccion a la que se inclina ei joystick.
Girando el joystick, se puede subir o bajar
dicha posicitn.

£3Palanca de freno
Tirando de la palanca hacia el operador, se
puede frenar €1 movimienio de la posicion de
observacién.

€3 Botén de parada de emergencia
Cuando se presiona este botén en una
emergencia, el sistema se para, quedando
suspendida la allmentacién eléctrica.
* En cuanto al procedimiento de reposicion,
reflérase al punie 4.7 “Parada de
emergencia’ {pigina 4-10}.

@ interruptor de llave

Sirve para conectar y desconectar ci istema.

I

10 segundos entra en el modo STANDBY ().
Para apagar ¢l sistema, se gira la llave a ja
posicién OFF O

€indicador LINE
Este tndicador se enciende en cnanto se
alimenta ia energfa elécirica al sistema desde
el adaptador AC o bateria {opcional).

28 Mando de iluminacion
Sirve para ajustar la intensidad de ia
fluminacion para la lampara de hendidura.

€3 Conector de entrada de corriente
continua
Se conecta el enchufe del cable de conexidn
del adaptador AC o baterfa (opcional).

@) Conector de pedal de disparo
Es un orificio para conectar el enchufe dai
cable del pedal de disparo (opcional).

&) Conector remoto
Es un orificic para conectar el cable de sehales
para enclavamiento remoto.
Cuando no se utiliza la funcitn de
enclavamiento remote, coloque un tapdn de
cortocirouito.

@Disco de seleccion del diafragma
Sirve para seleccionar el diafragma y ajustar
la longitud de hendidura para la fluminacion,
{Diafragma: ¢15710/6,3/0,4 mm)
{L4mpara de hendidura: variacién constante
de2a 13,8 mm)

B Disco de seleccion del filtro

Sieve para insertar un filtro en ol trayecio
dptico para la observacion.

i«

y
{Indice] [Nombre de filtro) {Proposito

Rojo Free = .- -..

Blanve Heat absorb Absotcion de
calor

Verde Red Free Sin rojo

Azul  Blue Flucrescente,
colorante
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Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Indicacién, finalidad al que se destina el PM: LASER YAG OFTALMICO
YC-1800 Marca: NIDEK

El sistema liser oftilmico YAG, YC-1800, es para realizar capsulotomia posterior,

membranectomia pupilar y iridotomia (orificio en el iris} para los pacientes faquicos, afaquicos
o seudofaquicos.

Precauciones, restricclones, advertencias, cuidados especiales y

aclaraciones de uso del PM: LASER YAG OFTALMICO YC-1800 Marca:
NIDEK

Farmandutgh LAURA D, COREVMBERD
CIREC; CHA TECNICA
Mot 14443
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/\PRECAUCION

+ Cuando almacene, transporte o instale €] sistema, verifigue si se cumplen las siguientes
condiciones.
- (Que no se exponga directamente a la luz solar o a los rayos ultravioletas.
- Que no se exponga a la lluvia o al agua.
- Que no haya productos quimicos ni disolventes organicos,
- Que no haya gas, azufre, sal ni gran cantidad de polvo en el aire.
- Que la superficie sea estable y nivelada {menos de 10 grados), sin vibraciones ni
golpes.
- Que satisfaga las condiciones ambientales especificadas para el almacenamiento y
transporte (condiclones en embalaje), y para la instalacién {condiciones sin embalaje).
Para el almacenamiento y transporte:
Tetnperatura; 0~ 50°C (32 - 122°F) / Humedad: 10 - 95% (sin condensacién)
Para la instajacion:
Temperatura: 15— 30°C {59 - 86°F) / Humedad: 30 - 85% (sin condensacion)

-+ Cuando mueva o transporte €] sisterna, respete las slguientes instrucciones:

- Para evitar mal funclonamiento a causa de choques fisicos, fije las pat(es moviles de
la lémpara de hendidura y abra de antemnano la hendidura.

- Para mantener el rendimiento de la emision del laser, coloque el sistema en una caja
de embalaje 0 en un maletin de transporie {opclonal) evitando las posibles choques
fisjcos,

- Si el sistema se encuentra instalado en Ia mesa dptica (opcional), suelte el bloqueador
de las ruedas antes del transporie vy no incline la mesa mas de 10 grados, para evitar la
caida del sisterna ¥ los posibles dafios personales o materiales.

- Para evitar la condensacicn, antenga el sistema eff una temperatura sin variacidn en

io posible,

Fatraca~raf 4t R -
460 G. LAN st AURS D.CONCYMBERG
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/N\PRECAUCION

= Cuando instale el sistema, respete las sigutentes instruccliones:

- Para evitar problemas de condensacion, deje descansar el sisiema hasta que se acomode
a ta temperatura del ambiente.

- Para evitar mal funcienamiento debido al cambio de temperatura y la condensacion,
no [nstale el sistema en un lugar donde se exponga a la corriente directa det aire
acondictonado.

- Para evitar efectos negativos a las lentes o espejo, no instale el sistema en un ambiente
de alta temperatura, alta humedad o alto contenido de polvo.

- St el sisterna se encuentra instalado en la mesa motorizada {opcionall, fijelo en dicha
mesa mediante los tomillos suministracos con los accesorios.

* Este sisteaw ha sido probado. y se ha visto que cumple con las prescripciones para los
dispositivos médicos de las normas [EC 60601-1-2: 2061, EN6G601-1-2: 2001 y Directivas
de Dispositivos Médicos 93/42/EEC. Fstas prescripciones han sido disefiadas para ofrecer
una proteccién razonahle contra interferenclas perjudiciales en las tiptcas instalaciones
médicas. Este sistema generz, utiliza y puede radiar enetgfa de radiofrecuencia, y sl no se
tnstala y utiltza de acnerdo con las Instrucciones, puede causar interferencias pegjndiciales a
olros equipos vecknos. Sin embargo, no hay garantfa de que (ales interferencias no ocusrai
en una instalacion particular. 31 este sistema produce alguna interferencia perjudicial a otros
dispasitivos, lo cual puede ser determinado conectando y desconectando el sistema, ef usuario
debe intentar corregir este problema aplicando unc o varlos de los métodos abajo indicaros:

- Orientar o colocar de nuevo el sksterya receptor.

- Aumentar la separacidn entre los sistemas.

- Coneclar el sistema a una toma de corriente de un circuito diferente al que no estén
conectados otros dispositivos.

- Consuitar eon el fabricante 0 personal de servicio de asistencia técnica,

* Cuando instaie o utiliza ei sistema, respete las siguientes instrucciones sobre EMC
{compatibilidad electromagnética):

- No utflice este sistema simultdnearente con otros equipos electeénicos para evitar
interferencias electromagnéticas.
No utilice este sistema cerca, por encima o por debajo de un equipo electromagnético
para evitar interferencias electreinagnéticas.
No utilice este sistema en la misma sala que ofros equipos, como el de mantenimiento
vital, que afectan a la vida de los pacientes vy zl resultado del tratamtento, o bien los
equipos de medicion o tratamiemoc que reguleren una pequefia corrlente elécirica.
No utilice este sistema simultAneamente con ios sistemas portitiles o méviles de cormunicacion
de radio frecuencia, ya que dichos sistemas pueden afectar a la opeeacién def mismo.
No utilice otros cables o accesorios que no sean los designados para este sistema, ya
que estos pueden inctementar la emisidn de ondas electromagnéticas, y disminuyen
{a inmunidad del sistema para trastornos electromagnéticos.

t

* La Comision Internacional Electrotecnica establecen requerimientos esenciales para lps
equipos eléctricos y electrdnicos gue afectan z otros equipoes. g4fue se ven afectados por
éstos, E1 YC- 1860 cumple con dichus requerimientos, que s¢'detalian en las tablas de las
péginas de {0-1 a 10-4. # utilizar el sistema en un agdliente electromagnético, respete

las instrucciones indicaf 7]
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2.2 Precauciones sobre el Cableado y Conexién
/\ADVERTENCIA

» Al manejar el cable elécirico y otros cables, respete las siguientes instrucciones:

- Para evitar daos en el cable que puedan dar lugar a yn cortocircitito o fuege, no tire
del cable sino del enchufe cuando desconecta el cable eléctrico, y no enrolle el cable
con tensién ni lo ponga por debajo de objetos pesados.

- S1los hilos interiores del cabie estdn expuestos, cambie inmediatamente ei cable por
olro nuevo para evitar cortocircuilo, descarga eléctrica o fuego.

- Para evitar dafios personales o mal funcionamiento a causa de la rotura del cable o de
ia calda del sistema, no 10 transporte tirando del cable eléctrico o de otros cables.

- Para evitar mal funcionamiento y averia del sistema, conecte firmemente el enchufe
del cabte al conector deslgnado.

« Al manejar el cabie eléctrico, respete las siguientes instrucciones:
- Para evitar mal funcionamiento o descarga eléctrica, utilice la toma de corriente puesta
a tierra que cumple con los requerimientos eléctricos especificados en la etiqueta
colocada en el sistema.
- Para evitar mal funcionantiento o fuegn, no sobrecargue la toma de corrlente.

* Al manejar el cable de conexitn, respete las sigulentes instrucciones:
- Para evitar mal funclonamiento o averia del sistema, conecte firmemente ¢l enchufe
del cable al conector designado. /

Farmagé ficd LALSE D CONEMBERG
DIRECTCHA TECNICA
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2.3 Precauciones sobre el Uso
/N\ADVERTENCIA

+ El uso de controies, ajustes o procedimientos que no sean los especificados en el presente
manual puede dar lugar a una radiacién peligrosa.

« Al manejar el sistema, respete las siguientes instrucciones:

- Solo los técnicos de servicio entrenados debidamente por NIDEK pueden instalar y
configura el sistema.

S6lo los médicos cualificados pueden realizar 1a emisidn del rayo ldser YAC para
tratamiento.

- Para evitar upa radiacion peligrosa, no realice ninguna operacién gue no esté
especificada en el manual de usuario o que sea diferente del procedimiento especificado
en dicho manual.

- Para evitar una descarga eléctrica, no modifique nl toque la estruchira intertor.

- Para mantener el rendimiento de fa emision del liser, no ensucie ni raye la lente o

espejo.

/N\PRECAUCION

* Duranie Iz operacién del sistema, respete las siguientes instrucciones:

- Para evitar ignicidn o explosién en el momento de la emisién dei laser, verifique que
no haya gas anestésico inflamable en la sala de operaciones.

- Todo el personal presente en la sala de operaciones, excepto el operador v el paciente,
dehe ponerse las gafas de seguridad recomendadas (o gafas equivalentes a las
recomendadas} duranie ef funcionamiento del sistéma, a fin de proteger los ojos.
Asimismo, ordene Que no rmiren directamenle elrdyo de punteria aungue lieven puestas

los ojos pueden dafarse.

Farracen-caLAUIRA D CONEYRERDG
DISECTORA TECKICA
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- Para evitar una exposicién imprevista al rayo laser YAG, no mire fijamente el rayo de
punteria que se emite desde 1a aberiura correspondiente, ni lo dirija hacla otras personas.
Preste siempre atencion a la direccion del rayo de punteria.

- Para evitar accidentes debidos a personal no autorizado, no deje el sisterna desatendido
mientras se encuenira operable. St el operador necesita alejarse de{ sistema, dehe poner
en OFF e} interruptor principal, sacar ia llave, y guardarla en el tugar de costumbre.

» Al utilizar la ldmpara de hendidura YC, respete Ias siguientes instrucciones:

- Para evitar dafios a la retina del paciente, sélo los médicos entrenados pueden realizar
fa observacién utillzando la lampara de hendidura YC. No se debe emitir
innecesariamente una alta intensidad del rayo laser YAC,

- Para evitar el peligro de luz azul, ajuste inicialmente fa iluminacién para fa observacitn
al minimo nivel, y después increméntela hasta que logre la intensidad deseada. Después
de finalizar la observacion, vuelva a hajar |a intensidad de iluminacidn aj minime nivel.

- Para mantener [implos i apoyo para la frente, €l apoyo para ia barbilla y las mandllas
de la ldmpara de hendidura YC. limplelos antes de atender a cada paclente.

» Al emitlr el i4ser, respete las siguientes instrucciones:

- Cuando se emite el rayo laser YAG (longitud de onda: 1,064nm) al tejido, pueden
producirse los sintomas abajo indicados. Preste atencién a la direccion del rayo de
punteria para evitar una emisién fortuita del rayo ldser YAG a los ojos o a la piel.

- Sintomas en los 0j0s .......... Danos a la carnea o a otras partes del ojo.
- Sintomas en la piel ............Dolor.

- Para evitar una exposicion al rayo laser YAG reflejado. verifique que no haya objetos
en el trayecto 6ptico aates de emitir el ldser.

- Para evitar ¢} marco negro en ¢l rayo léser YAG, mueva la torre de fluminacion hacia Ia
posicion mads baja o girela 20 grados a la derecha o izquierda antes de emitir ! lgser,

- Para evitar una reacclén excesiva, ajuste inicialmente ia potencia del rayo laser YAG
al minima, y después increméntela hasta que ohtenga el efecto deseado. Asegiirese
de ajustar siempre dicha potencia al minimo antes de la emisidn del laser.

- Para evitar una exposicion al rayo ldser YAG emitido accldentaimente, ponga siempre el
sistema en una condici6n en que no se pueda emitlr dicho rayo (en el modo STANDBY).
par ejemplo durante la abservacton del gjo, efc.. en que no se requlere la emisidn del ldser.

- Confirme si el sistema se encuentra en condiciones adecuadas para emitir el rayo
laser YAG de acuerdo con el siguiente procedimiento: (sl se detecta alguna anomalia
en el paso 2, solicite a NIDEK la revisian y ajuste)

1. Proyecte un punte de punteria sobre &l objetivo de prueha.
2. Emita ef rayo idser YAG al objetivo de prueba. Vetifique que el eje éptico del
rayo de punteria coincida con el del rayo laser'YAG.

Y/
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2.4 Precauciones Después del Uso, Mantenimiento y
Revisiones

/N\PRECAUCION

+ Después de utilizar el sistema, respete las siguientes instruccicnes:
- Para evitar ] fendmenc de seguimiento, desconecte el cable eléctrico de la toma de
corciente si no utiliza e] sistema durante un largo periodo.
- Para mantener el rendimiento de la emision del ldser, ponga en QFF e] interruptor
principal y cologque la funda antipolvo sobre el sistama después de utilizarlo.

» Al realizar el mantenimiento del sistema, respete las siguienttes instruccicnes:

- Para evitar accidentes debidos a [a reparacidn inadecuada de] sistema, se permite fa
reparacion sdlo a los técnicos de servicio entrenados por NIDEK.

- Para mantener el rendimiento de I2 emision del l4ser, tenga cuidado de no rayar los
componentes opticos, tales como lentes y espejo. y de que no se acumule polvo en Jos
mismos.

- Para evitar mai funcionamiento 0 fuegn, utilice sélo los fusibles especificados.

- Para evitar guemaduras, cambie la limpara de iluminacion fundida después de haberla
defado enfriar suficientemente.

- Para proteger ef exterior o mantener 1a operabilidad del sistema, no utilice disolventes
organicos o abrasives para la Hmpieza.

+ Al revisar el sislema, respete las siguleptes instrucciones;

- Para mantener el rendimiento de la emisién del laser, solicite a NIDEK ¢ a su

distribuidor autorizado la caflbracion de la potencia del rayo liser YAG, la medicion
de Ia resistencia de la terra y la fuga de corriente, una vez al afio.

- Para evitar infecciones, Himpie la superficie dei sistema con gn pafic impregnado en

Famranésca L3P D CORCVRERG
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2.5 Desecho
/N\PRECAUCION

s Al desechar el sistema, siga las reglamentaciones del gobierno local o fos planes de reciclaje
de los componestes del sistema. Para mds detalles, péngase en contacto con NIDEK o
con su distribuidor autorizado.

+ Para desechar los materiales de embalaje, sepdrelos por tipo de material, y compla con las

reglamentaciones del goblemo local y con los planes de reciclaje.
Iy T I e -

La distancia nominal de peligro ocular (NOHD) es la distancia a fo largo del eje del rayo emitido
sin ohstaculo desde la apertura de la salida del ldser, en la cual [a exposicion ¢ 1a irradiacién
disminuye hasta el [imite permisible.
La distancia nominal de peligro ocular (NOHD) del YC- 1800 es la siguie nte:

En et modo simple: NOHD, = 3.5m

En el modo de pulsos muiltiples: NOHD, =3,7m

Para Hamar Ia atencién del operador, se encuentran debidamente colocadas las ctiquetas
de advertencia en las posiciones mgeciﬂcadas de la unldaigplndpal.

Famaceéniegialan s COREMBERG
DIRECTCRA TLONICA
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COMPRUEREE
OESPLAZAMENID DG LASER
TAG ANTES DE USMeLD
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iE m.mwr' - SISTEMA YAR LASER OFTALMICO
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1.3.4 ETIQUETAS:

'Enelmoummummwmm:tm.
Bi las etiquetas ssldn doblacias ¢ los caracterss se sncuentran borrosos, siendo apenas jegibles,
péngase sn cortacto con NIDEK o con sy distribuldor auterizade.

Te deben oMW precaucionss. Anies 08 usar o NSHOMeNs relibrase a |
manual def usuario respectivo.

Pare usada de Tipo B, ndicando of grado de Profeccion conire Jescarges |
slbciricas de s piezs respactiva.

Estado dof interruptor de SEMenincon principe, Guando e pulsa o fedo del
interrupint que ens aste aimboks, no se suministra energia elécirica al dispositivo.
T Evindo Gal InleUpior de SUIMSIMAGION PIRCDEl. Cuando 3o puise o 1ado
inderiuplor que tisna aste simbolo, 3o suministra energia elctrice al dispositivo.
Fecha de fabricacin,

P —

indica que este procducts debe ser sliminado, de forma separada como LN
oquipo eléctrico y slectrdnico, en la UE.

El dispositivo sa debs slimeniar sélo con corients sitema.

Parte de sntrada.

& (R~ [0 >{b>

5.5 Limpieza

5.5.1 Limpieza del exterior y

Segiin las necesidades, Hrapie las partes sucias
0 partes que entran en contacto con ia piel del
paciente (apoyo para la frente, apoye para la
barbilia y manillas para el paciente),

Apoyoe pera Ia
frente:

Apoyd para la
barbil

En el caso de una sucledad persistente, eliminela e
con un pano limplo y suave ¢ un pafon
impregnado en detergente neutro y bien

escurrido, Manilias para el

paciente

Limpie las partes que entran en contacto con la
ptel del paciente, utilizando una gasa limpia o
un algodén absotbente impregngllo en alcohol.
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5.5.2 Limpieza de componentes dpticos

Si no se puede realizar 1a incision sin aumentar fa energia radiante o la intensidad de Hluminacion
no Hega a ser suficientemente alta, a pesar de estar el mando de! control de iluminacion en la
posiclén méxima, es posible que el objetive o el cabezal del prisma tenga suciedad o polvo. En
este caso, limpie los componentes 6pticos de acuerdo con el siguiente procedimiento:

/N\PRECAUCION

+ Preste atenci6n para no rayar el objetivo nl el cabezal del prisma durante la {impieza.
Especialmente, tenga un méxinmo cuidado con el objetivo,

De 10 contrario, la energia realmente emitida no corresponde al valor indicado en el
visualizador de energia.

1. Elimine el palve acumulade en [a superficie del objetivo o del cabezal de prisma con un
cepillo seplador.

2. Impregne un bastoncillo de algodin limpio en alcoho! (disolvents mixto: 509 de etanol y
50% metanol).

3. Tiumnine el objetivo o el prisma de iluminacién con una linterna, y haga la limpleza siguiendo
las instrucciones de abajo.

a) Para iimpiar el objetive, mueva suavemente el bastoncillo de algoddn desde el centro hacia
la periferia. Preste atencion para no dejar ninguna parte sin limpiar.

b) Para limpiar el cabezal del prisma, mueva suavemente el bastoncillo de algodén en un
sentido, de arriba abajo. o viceversa. Si no se queda completamente iimpie, limpielo de
nuevo con el bastoncillo de algoddn.

4. Cambie el bastoncillo de algodén per otro nuevo, y repita los pasos 2 y 3 basta que los
susodichos componentes queden bien Bmpios.

/N\PRECAUCION

* Si los ccmponentes no quedan suficientemente limpios a pesar de llevar a cabo el
procedimiento arriba indicade, solicite la limpieza al personal de servicio (écnico
aitorizado.
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§ SPECIFICAC ONES Y CONFIGUC ON
8 B . Y

8.1 Especificaciones
8.1.1 Especificaciones del sistema
1. Ldser terapéutico

1-1. Tipo de laser: Nd: laser YAG
1-2. Longitud de onda: 1,064 nm
1-3. Método de pulso: Conmutacidn
1-4. Estructura del rrodo: Furlamenta}
1-5. Duracién de pulso: 4 psec {typ)
1-8. Salida de energia; de(33a100mi
(por pulsa) <<Tolerancia: +2(86>>

{5i la salida es infertor a 0,5m]. se permite adicionatmente
un error de 11 ml.)
Satida méxima: <40 m] {@ Modo de pulses multipies: 3

pulsos/disparo}
1-7. Tamatfio del punto: 8 pm
1-8. Anguly cénico: i+ 20

1-8. Despilazamients del enfoque: de 0 2 500 pm (variacién constante hacta ambas camaras,
anterlor y posterior)

1-10. Modo stmpte: I pulso/disparo
1-11. Modo de pulsos maitiples: 2 o 3 pulsosfdlspare
§ 12, intervaio de pulsos: 50 usec

1-13. Frecuencia de repeiicidn de pulsos:

3 He {en &t modo de pulsos maldples: 1.5 Hz
1-14. Método de enfriamiento: Ambiental

2. Rayo de punteria

2-1. Tigo de i4ser: Diodo laser

2-2. Longitud de onda: 635 nm ityp.)

2-3. Salida de energia: OFF (0 uW). de 0.5 a 25 pW {ajustable en 10 niveles}
2-4 Métode de punteria: Meétodo de rayo duai

2-5: Rotacitn de rayn; 361° {Las posiciones de clic se encuentran vertical v

horizontalmente.}

3. Lampara de hendidura

3-1. Ohjetivo: ¢= 13 mm
3-2. Oculares; 125 %
3-3. Aumento total / didmetro de} campn de vision real: Indicadas en Iz tabla de abajo.
[ g] £IMPO 30 VISR Teai
5x #41,3mm
£ #25.8 mm
12,5x #16,5 mm
20 #10,3mm
324 - 4585 mm
Famacé:ical
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8 -2 iy

3-4. Distancia interpugpilar: de 55 a 75 cm (variacién continua)
3-5. Dioptria: +8D
3-6. Diafragma / Lémpara de hendidura:
#15 mm, ¢10mm, ¢6,3 mm, ¢0,4 mm/de 23 13,8 mm

(variacion continua)
3-7. Ancho de hendidura: de 0 a 15 mm (variacién continua)
3-8 Rotacién de hendidura: £ 90°
3-9 Fiitro: Laos tipos de filtros estén listados en la tabla de abajo.
Incice Norbre del fittro Proposie
Azui Bhuo Fluorescenie, colrania
Verdo Red free Sin rojo
Blanco Heai absorb Absorcion de calor
Ruojo Free | eeeeeiaenn

3-10. Lampara de iluminacién: 6V, 20W, PG22 (lampara haldgena)

3-11. Contral de iluminacion: del minimo al maximo (variacion continua)

3-12. Movimiento horizontal: Adelante y atrds: 8tmm, Derecha e jzguierda: 100 mm
Ajuste fino adelante y airas, y derecha e lzquierda: 18 mur:

3-13. Movimiento vertical: 30 mm
4. Requerimientos eléctricos
4-1. Voitaje; Monofésico, de 100 a 240 Vac £10%
4-2. Frecuencia: 50/60 Hz
4-3. Consumo de energia: Menos de 100VA (con adaptadar AC)

5. Condiciones ambientales

5-1. Lugar de instalacidn: Bajo techo
5-2. Durante ¢l uso: Temperatura: de 15 a 30°C (de 59 a 86°F)
{No empaquetado) Humedad: de 30 a 85% (R.H.)
* Sin condensacion ni congelacion / sin polvo ni humo
perjudictal
5-3. Durante el transporte y almacenamiento;
{(Empaquetado) Temperatura: de 0 a 50°C (de 32 a 122°F)

Humedad: menos de 95% (R.H.}
* Sin condensacitn i congelacion

6. Tamario y peso
§-1, Dimenslon: 324 (W) x 407 (D} x 528,5 {H) mm
§-2. Peso: 16kg.

7. Vida «til

7 anos desde la fecha de la operacién inicial
CIR- ED AEénR ] lizar antenimiento adefua‘da

Cdo
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La YC-1800 cumple con las normas de la Comision Internacional Electrotecnica (IEC6{691-
1-2: 20011) para la comgpatibilidad electromagnetica que se muestra en las tablas mas abajo.
Siga las instrucciones de estas tablas para ef uso del sistema en un ambiente electromagnetico.

EMC (IEC 60601-1-2:2001)

Consejos ydeclaracidn dal fabricants - embiores eleciromagndticas

Et ARK-10002 astd destinadc 5 ser utithzado en o] ambiente eleckom agnetico abajo especi’ﬁcado‘ Lt cignte © 8l usuano cal ARK.
10000 debe asegurarsa da que ditho msbumentd sea utizado on tal ambients.

Pruche de senision Cumplimienio Ambients slectromagnitico - corsujos
Emisionos RF Grupo 1 Et ARK- 10000 utiliza soio energia RF para su luncionamientn inkemo. Por lo
CisER 1N terio, ias emisicnas de RF son muybajas, yno es probable que causen

ferancias cerca 1o los squipas sleciidnicos.

Episionas RF Ciasn A EEARK- 100G as apmpmdopamdusamudoﬁns astablacimiantos,
CISPFR 11 reciundios fos 3 ticos yaquellos conectados direclarments
Emisionas harmdnicas *1 aletad poblca de alimentacicn elbcirica de baja enson que suminisra 3 ios
EC 61008 3-2 edificios de vendas.
Filuctuaciones de voltae / 2
amisiones de dasielic
IEC E1000-3-3

Consajos y declaracian del fsbricants - 3

Lind mk

hech

!-La YC-1800 estd destinadé a ser ulitimdo en el ambiente electomagnético abejo especificads. El cliente a & usuano del YC-1800

dabe asagurarss de gue dicho inswumento ses utiizado en lai 2mbiente.
iPrmhi Id: Nival d;:;::ba ieC Nivei de cumphinieno Ambiste slecTOMagnétics - consajos
Descarga +EKV cOrtacto +6kV contacta Ei suelo deba ser de madera, hormigon o Baldoses de cer|
Electrosiatica 18kV ake +BkV ara d&mica. 5i af s1tBG 85t cubierto con material sintdlico, la
HESEY humedad relatva debe sar del 30% como mnimo.
JEC 51000-4-2
Transioria +2%V para lneas de + 2V para linaas de La cahdad de la eneq;fa principal debe ser 12 de un
ripido elécrico / | alimentacion abéctrica Ji ion elécin ial u hospital tpico.
hERREn 11V para Ineas de +1kV pars lineas de
IEC 61000-4-4  jerradalsalida enradalsalida
|§abretansion t1EV +i kY Le calidsd do la enemia principal deba arkz de un
IEC 61000-4-5 }mada dilerencial moda diferencial ambiente tipico cameriat u haspits.
+2 kv 2 kY
de comun made coRtin
Volje, caida,  §<5% U > |<5% tir La calutad de 1a energia prncipal Gebe Ser 8 de un
interTupcion cota (g%, cakda en L) (>~55% caide or /1) ‘ambiante tipico comercial u hospital. Si el usuans dal YC-
ywriacionde s 08 doies para 0,5 ciclos 1800 raquisre una operacion continua durantg el corts de
voltaie an las £0% Uy 40% U, sumiriso eldcrico, se reoomianda que ia ¥C.1800 sza
Hneaw_s da " (60% caida en Uy) (0% caido an Ly} atimentado por una fuents eidcrica sin INBETUPCIGN © por
de elimentacion . . una baterie.
alecwicas pera & ciclos para § ciclos
[ic 61000413 [70% Ur 0% Uy
{30% caida e L1} (30% caxda an ify)
pars 25 cidos para 25 ciclos
<A U T {> [<5% Uy
195% caida en £3} {>95% caide en &/ ¢)
para S senq. [para § seq.
Fracuencia 3 A 3 M Los campos magnétcos da |a frecusncie alécrica deben
eicinca enconrarse en los niveles caractaristicos de un tugar i
(50B0HA pica an 4n ambienta fipico comercial u hos pital.
campo magn,
etico iEC
!_51&00-4-3 _
HOTA UT es la tension de ta rad a.c. arfs da iwpimaﬁn del muflifa pr/n&(
[/

Faraséutoal AURA DL CORENMBERG
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Consejos ¥ declaracion del fabrf icante - inmumidad sleclromagnetica

Lz YC-18D0 esia destinado a sef utiizada en ol ambiente elecromagnetico sbajo especificada. El cente 0 of usuario ded
YC-1800 debe asegurarse da que diche instumanto sea vtllizada an tal ambiente.

Pruebs de Nivei de prueba ¥EC Nive! de
. d 6060% cumpéim Ambisnte electromagnatico - consejos

Los equipoes de comunicacion con RF pontatles ymavies

no deben sef utilizados cerce da ninguna parte del YC-

18090, meluidas sus cables, siendo necesario mankener ia

distancia de separacion recomendada ycalcutada a partir

de la acuacion que s aplica a la frecuencia del

ransmisor.

Distancia de separacion recomendada

a=127P

d=1,2 P 80 MHza 8OO MHz

RF conducido IWms Iwms =23 P B0OMHza 25GHz

1EC 6 1000-4-6 150kHz 5 B0MHZ {Vs=3) donde £ as la madma potencia da salida det ransmisor

n wallos (W) segun su fabricanta y ¢ es Ia distancia de

RF radindo WM Afm Separacion recomendada en Metras {m).

IEC 61000-4-3 BOMHZa 25GHz  [(E=3) |La intensidad del campa desde los tansmisores de RF
ffjos, tal come ha sido determinada por la investigacion de)

sitio electromagnetico: * Debe sar inferior ail nivel de

cumplimientn en cada rango da facuencia. ® Pueda

producir ingsrferencias an las proxmidades de un equipo

marcada con et siquisnts smmbolo:

()
NOTA1 ABDMHzyB00 MHz se apilca 8l rango do fracuoncia mas alia.
NOTAZ Estas consejos no se aplican a todas fas siuaciones. La propagacion elecTomagnatica sa ve afectada por la
absorcion y reflaja de 8syucturas, objens ¥ personas.

a. Noes pravsibla con sxactin la intensidad del caibpn de los ransmisores Mjos, taies como aslaciones de base para
radlio, taléfonos (celularksin cable) yradias mowles erestes, radioaficionados, radios AMy FM, y ransmisiones de mdio o
TV. Para evaluar el antbiant electrom egnetico dabilo a Jos ransmisores de RF fjos, hay que considarar ka investigacion
dei sitio glecyomegndtico. S 1a intensidad det campo medide e al tugar donda sa wilizs ta YC-1800 axceda ot nivel de
cumplimlenio spikable de RF arfiba indicada, 1a YC-190C debe seor obsanvado para werificas la operacion nommal, Sise
datacta alguna oparacion anofmal, 50 requleren medidas adiclonales, por ejempio, recrientacion o reubicacion det YC-
18010}, -

b. Por encima dai ranga de frecuancia de 150kHza 20MHz, a intensidad d mpo debe ser infarior a 3Vm.
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Distancia de sepatacion recomendada ontre ol equipe de commdcacion RF portat y movil y s YC-1800.

La YC-1804 as1a destinado a ser utliizado en i ambiante aleciromagnetico donde tos disturblos rediados por RF son
candrelagos. El clerite ¢ el usuardo det YC-1800 pueds prevenir interferencias electomagnéticas manteniendo una
distancia minima entre o aquipo de comunicaclon de RF portat y modl fransmisor) y1a YC-1800, Lat come so
recomienda a continuacion, de acuardo con [a madma potencia de salida dal equipc da comunication.

Mdxima potencia de saliia del transmilsor Distancia de separacion de acuerda con a frecuancia de
w tansmisor m
150xHza 80MHz — [8OMHzA 200MH:  [BOOMHZ 2 2.5Hz
d=12P d=12/F d=23fP
00 0.12 012 Q.23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2.3
10 38 a8 73
100 12 12 23
CUAMD @ los ransmisores tuya madma potencia de salida no esia indicada amriba, su distancia da separacion en

metras {m) puada estimarsa udiizando 1a acuacion qua Sa apikca a 12 frecuoncla det Fansmisod, donda P eg la manma

potencia de salida del tensmisor en wagos (W) s egon Su fabricente.
INOTA T ASOMHzyBDOMHZ se aplica ia distancia de separacion para of rango de Fecuencla mas ajta

NOTA 2 EStos consejos no se aplican a todas las stuecionas. La propagecion alectmagnatica 5o vo sfeciada por in
absorcidn y reflgjo da estrucluras, cbjetos ¥ personas.

Femacetica

MNL 14343
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MODELQ DE ROTULO (ANEXO iiIB Dispo. 2318/02)

REFRACTOMETRO Modelos: LASER YAG OFTALMICO YC-1800
Marca: NIDEK

Producto Médico importado por: CiR-MEDICA SRL
Gallo 1527 piso 7 C1425EFG C.AB.A
Republica Argentina

Fabricado por: NIDEK Co., Lid.
34-14 Maehama, Hiroishi-cho, Gamagori Clty,
Aichi Prefecture, Japon.

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

Responsable Técnico: Farmacéutica Laura D. Coremberg MN 14443
Autorizado por ANMAT PM-1911-9
NUMEROQ DE SERIE: xxx

Fecha de Fabricacion: Ver envase

“Venta exciusiva a profesionales e instituclones sanitarias”

Farracoude LALR 1 conTunERs
DIF!ECTOFEA TECNJCA "
bars: 14443



: “2012 - Afio de Homenaje al doctor . MANUEL BELGRANQ"
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-11385/12-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
383 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Cir Medica S.R.L., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de laser oftdlmico

Cddigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 12-296 - Laseres

Marca: Nidek.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: Realizar capsulotomia posterior, membranectomia
pupilar e iridotomia para pacientes faquicos, afaquicos 0 seodofaquicos

Modelo/s: YAG YC-1800

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Nidek Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 34-14 Maehama, Hiroishi-cho, Gamagori City, Aichi

Prefecture, Japon.
Se extiende a Cir Medica S.R.L. el Certificado PM-1911-9, en la Ciudad de Buenos

la fecha de su emision.
DISPOSICION No
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