
BUENOSAIRES,

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

VISTO el Expediente NO 1-47-1846/13-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

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

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta I~ evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

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

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

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

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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A.N.MAT.

DISPOSICION N-

Por ello;

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

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

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

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 15 y 16 a 27 respectivamente, figurando

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

misma.

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

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

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

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-959-51, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

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

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

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

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, n y nI contraentrega del original

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

A.N.M.A.T.
al Departamento de Registro a

correspondiente. Cumplido, archívese.

los fines de confeccionar el legajo

5713
Expediente N° 1-47-1846/13-8

DISPOSICIÓN N°
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO.....5..7...1...3
Nombre descriptivo: Consolas Láser

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

para Oftalmología

Marca: Iridex.

Clase de Riesgo: Clase In

Indicación/es autorizada/s: Para aplicaciones oftálmicas, otorrinolaringológicas y

dermatológicas con fines terapéuticos como ser fotocoagulación de la retina,

trabeculoplastía con láser, iridotomía, iridoplastía, estapedectomía,

estapedotomía y el tratamiento de lesiones vasculares pigmentadas.

Modelo/s: CP/NGL-System) OcuLight GL

CP/NGLx-System) OcuLight GLx

CP/NTX-System) OcuLight TX

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Ciclo de vida útil: 10 años.

Nombre del fabricante: Iridex Corporation

Lugar/es de elaboración: 1212 Terra Bella

Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-1846/13-8

DISPOSICIÓN N° 57 t 3
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Ministerio de Salud
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

Or, OTTO A. ORSINGSEa
su B.' NTE RVENTeR

A,N J>(.A.~.
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.
ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1846/13-8

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

.5..7..1...3y de acuerdo a lo solicitado por Med S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Consolas Láser

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

para Oftalmología

Marca: Iridex.

Clase de Riesgo: Clase In

Indicación/es autorizada/s: Para aplicaciones oftálmicas, otorrinolaringológicas y

dermatológicas con fines terapéuticos como ser fotocoagulación de la retina,

trabeculoplastía con láser, iridotomía, iridoplastía, estapedectomía,

estapedotomía y el tratamiento de lesiones vasculares pigmentadas.

Modelo/s: (P/N GL-System) OcuLight GL

(P/N GLx-System) OcuLight GLx

(P/N TX-System) OcuLight TX

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Ciclo de vida útil: 10 años.

Nombre del fabricante: Iridex Corporation

Lugar/es de elaboración: 1212 Terra Bella Avenue, Mountain View, CA 94043,

Estados Unidos.

Se extiende a Med S.R.L. el Certificado PM-959-51, en la Ciudad de Buenos Aires,
06 SEP 2013 . d . . . (5) - t d I f ha , sien o su vigencia por cinco anos a con ar e a ec a

de su emisión.

DISPOSICIÓN N°
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IRIDEX OcuLight@ GUGLxlTX \ '>: ;.
Anexo 111-B INSTRUCCIONES DE USO ~ii{lI!.'f

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

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

IRIDEX

Consola Láser

Modelo:---------
SIN XXXXXXXX

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

20% a 80% (sin condensación)

El _

!£Alimentación
100V.240V
50/60 Hz
I 3,5A

Ref#: _

Director Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky MP.11098

Condici6n de Venta.._' _

Autorizado por la ANMAT PM-959-51

MEO S.R.L.
Ing. MARIO R. 8ERSHADSKY

SOCIO GERENTE
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mIRIDEX IRIDEX OcuLight@ GUGLxlTX
Anexo 111-B INSTRUCCIONES DE USO

Importado por:
MEDSRL.
Tucumén 2133 Piso 2 (C1050AAQ)-
CABA Argentina

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

IRIDEX

Consola Láser

OcuLight@ GLlGLxlTX
Alimentación
100V - 240V
50/60 Hz
I 3,5A

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

20% a 80% (sin condensación)

Director Técnico: Ing. Mario Roberlo Bershadsky MP.11098

Condición de Venta.._' _

Autorizado por la ANMAT PM-959-51

Advertencias y precauciones

ADVERTENCIAS:

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

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

los manuales del usuario del sistema de emisión correspondiente antes de usarlo.

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

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

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

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

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

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

PRECAUCiÓN:

Página 1 de 12

ADVERTENCIA:

Utilice únicamente dispositivos de emisión de IRIDEX con el sistema léser IRIDEX. El uso de dispo ..

emisión no fabricados por lRIDEX puede dar lugar a un funcionamiento errático o a una emisión i

potencia de/láser. Este contrato de servicio y garantía no cubre ningún daño o defecto causado p

dispositivos que no sean de IRIDEX,

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

médico licenciado por las leyes del estado en el que ejerce la medicina para utilizar o prescribir el uso del

dispositivo.

El uso de controles o ajustes o la realización de procedimientos distintos a los descritos en este manual pueden

dar lugar a una exposición peligrosa a la radiación.

No utilice el equipo en presencia de sustancias inflamables o explosivas tales como anestesias volátiles, alcoholo

soluciones de preparación para cirugía.

El penacho de láser puede contener partículas de tejido viables.

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

SOCIO GERENTE



0IRIDEX
PRECAUCiÓN:

IRIDEX OcuLight@ GU LxfTX
Anexo 111-B INSTRUCCIONES DE USO

No anule el efecto de la clavija de toma de tierra. El equipo debe estar conectado a una toma con conexión a tierra.

Póngase en contacto con un electricista cualificado si la toma eléctrica no le permite introducir el enchufe.

No sitúe ni utilice el sistema cerca de llamas descubiertas.

PRECAUCiÓN: No deben conectarse dos pedales a la consola del láser.

ADVERTENCIAS:

El láser debe permanecer siempre en el modo Standby. excepto cuando se esté administrando tratamiento. Al

mantener el láser en modo Standby, ~e evita la exposición accidental a la luz láser en caso de que se pulse el

pedal por error.

Asegúrese de que todas las personas que se encuentren en la sala de tratamiento lleven protección ocular

adecuada para láser antes de poner el láser en el modo de tratamiento. No utilice nunca gafas graduadas como

protección ocular para láser.

ADVERTENCIA: iNo retire las cubiertasl La retirada de las cubiertas o protecciones podria dar lugar a exposición a

radiación óptica y voltajes eléctricos peligrosos. El acceso al interior del láser debe estar a cargo exclusivo de

personal que cuente con la formación adecuada proporcionada por IRIDEX. El láser no tiene piezas que puedan

ser reparadas por el usuario.

PRECAUCiÓN:

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

Mantenga el tapón de protección en el puerto de láser mientras no utilice el láser.

Tenga siempre mucho cuidado al manipular los cables de fibra óptica. No enrolle el cable con un diámetro inferior

a 15 cm.
PRECAUCiÓN: Un diámetro de punto inferior a 3 mm de diámetro puede dañar el sensor del medidor de potencia.

Seguridad y conformidad

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

y siga estas instrucciones:

• No utilice el sistema láser si tiene dudas sobre su correcto funcionamiento.

• Para prevenir la exposición accidental a la luz directa o dispersa de los haces de láser, repase y observe

las precauciones de seguridad descritas en este manual y en el manual del usuario del dispositivo de

emisión antes de utilizar el sistema. Tenga siempre el láser en modo Standby cuando no esté

administrando un tratamiento.

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

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

que refleje el rayo láser puede representar un peligro potencial de reflexión.

Elimine todo riesgo de reflexión situado cerca del láser y utilice instrumentos no reflectantes siempre que sea

posible. No dirija el haz de láser hacia objetos no deseados.

• Asegúrese de que no haya productos inflamables o explosivos en la sala de tratamiento.

• Para prevenir el uso no autorizado del sistema, apague el láser y retire la llave antes d"dejar el sistema

sin vigilancia. \ \

Protección del facultativo \~

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

Hay filtros de seguridad ocular integrados instalados permanentemente en el adaptador de lámp

el L1G.el adaptador EasyFit, la estación de trabajo de la iámpara de hendidura integrada de IRI

de trabajo de lámpara de hendidura integrada SL130. Para la endocoagulación, es necesario ~ Tí u ~.t~de
MEO S.R.L. Pá. d 12 .RSHAOSKY gm. 2 e In9. Mar R. orshadsky

Ing. MARIO R. BE Mal. P f 11098
SOCIO GERENTE DIRECTOR TECNICO
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filtro de seguridad ocular independiente en cada una de las líneas de visión del microscopio quirúrgico. Todos los

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

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

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

Protección de todo el personal de la sala de tratamiento

El responsable de seguridad para láser debe determinar la necesidad de llevar protección ocular de seguridad

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

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

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

configuración de la sala de tratamiento. Para obtener más información. consulte las normas ANSI Z136.1. ANSI

Z136.3 o la norma europea lEC 60825.1.

Para calcular el peor caso de NOHD del sistema OcuLight G L. GLx y TX se utilizó la fórmula siguiente:

NOHD; (1.7/NA)(et>/rrMPE)0.5 donde:

NOHD = distancia en cm a la cual la radiación del haz se iguala con el valor de MPE adecuado para la córnea NA

= apertura numérica del haz que emerge de la fibra óptica <1>= potencia máxima posible del láser, en vatios MPE =
nivel de radiación láser, en W/cm2, a la que se puede exponer una persona sin sufrir efectos adversos.

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

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

exclusivos para cada uno.

3.2. Indicaciones de uso

Los sistemas OcuLight@ GL, GLx y TX están indicados para utilizarse en aplicaciones oftálmicas.

otorrinolaringológicas y dermatológicas con fines terapéuticos. y deben ser manejados exclusivamente por

médicos debidamente cualificados. IRIOEX no expresa ninguna recomendación con respecto a la práctica de la

medicina. Se proporcionan referencias bibliográficas a modo de guia. Cada tratamiento debe basarse en la

capacitación clínica. la observación clínica de la interacción entre el láser y el tejido y en criterios de valoración

clínicos adecuados.

.R.L.

Oculight G1. OcuLight GLx OcuUghlTX

Oftalmología

Fotocoagulación en la retina .¡ •. •.
Trabeculoplastia con laser •. •. •.
lridotomla •. •. •.
lridoplastia •. •. ,¡

Otorri nolaringo1ogía

Estapedectomia ,¡ ,¡

Estapedotomía ,¡ ,¡

Dermatologia

Tratamiento de lesiones vasculares y pigmentadas ./ ./

3.4.;3.9.
Cambio de los fusibles de CA (sólo GLJGLx)

Cada tramo de la linea de CA tiene un fusible independiente. El portafusibles está integrado en la o

de alimentación de la consola del láser.

PARA REVISAR Y CAMBIAR LOS FUSIBLES:

1. Desenchufe el cable de alimentación de la toma de entrada.

MEO S.R.L. Página 3 de 12
Ing. MARIO R. 8ERSHAOSKY

SOCIO GERENTE
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IRIDEX OcuLight@ GUGL.:XIT ," l.~...IJ.
Anexo 111-B INSTRUCCIONES DE usb,~"""~': ••

~li'v

ti)IRIDEX
2. Desenganche y abra el porta fusibles.

3. Saque e inspeccione ambos fusibles.

4. Reemplace los fusibles que estén fundidos.

5. Si también se funden los fusibles recién puestos, póngase en contacto con un representante local de

Servicio técnico de IRIDEX.

Verificación de le calibración de potencie

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

Tecnologia (National Institute of Standards and Technology o NIST), la potencia de tratamiento del láser se calibra

en la fábrica IRIDEX utilizando un medidor de potencia y un dispositivo dé emisión de IRIDEX con transmisión

medida previamente.

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

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

de calibración de fábrica.

Los organismos reguladores exigen a los fabricantes de sistemas de láser para fines médicos compatibles con las

normas de la FDA CDRH de Clases 111y IV de EE. UU. y la norma europea EN

60825 de Clases 3 y 4, que proporcionen a sus clientes los procedimientos de calibración de potencia.

El ajuste de los monitores de potencia debe estar a cargo exclusivo de pelSonal capacitado en fábrica o el

pelSonal del servicio técnico de IRIDEX.

PARA VERIFICAR LA CALIBRACiÓN DE POTENCIA:

\
Página 4 de 12

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

para luz láser.

2. Conecte un dispositivo de emisión de IRIDEX que funcione correctamente.

3. Establezca la potencia en 200 mW.

4. Establezca la duración en 100 ms y el intervalo en 100 ms.

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

PRECAUCiÓN: Un diámetro de punto inferior a 3mm de diámetro puede dañar el sensor del medidor de potencia.

6. Ponga el láser en el modo Treat.

7. Dirija el haz de salida del dispositivo de emisión de IRIDEX hacia el medidor de potencia, siguiendo las

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

8. Pulse el pedal para emitir el haz de tratamiento. Registre la lectura del medidor de potencia en la tabla a

continuación. La lectura debe tener un valor mínimo de 80 mW y un valor máximo de 120 mW.

9. Establezca la potencia en 500 mW.

10. Realice los pasos 4 a 8 y registre la lectura. La lectura debe tener un valor mínimo de 200 mW y un valor

máximo de 300 mW.

11. Establezca la potencia en 1000 mW.

12. Realice los pasos 4 a 8 y registre la lectura. La lectura debe tener un valor mínimo de 4

máximo de 600 mW.

Meo S.R.L.
Ing. MARiO R. BERSHADSKY

SOCIO GERENTE
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Fecha de calibración del medidor de polencia y el sensor:

Duración (ms) e
Potencia Intervalo (ms) de la Lectura del medidor Limites aeepbbles
ImWj exposición ImWj (mWj

200 100 80-120

500 100 200-300

'lOaD 100 400-600

calibradO por: _
De' _

13. Si las lecturas quedan fuera de los límites aceptables, compruebe el funcionamiento del medidor de

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

nuevo las lecturas con otro dispositivo de emisión de IRIDEX.

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

Servicio técnico de IRIDEX.

15. Coloque una copia firmada de la tabla en los registros del dispositivo para consultarla durante el uso y el

servicio.

Pedal inalámbrico

Configuración del pedal inalámbrico

El pedal inalámbrico consta de los siguientes elementos:

• Pedal accionado por batería

• Receptor activado por la consola del láser

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

Tres pulsadores en el pedal controlan los siguientes parámetros:

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

constante)

• Pulsador central = activa el láser

• Pulsador derecho = aumenta la potencia (manténgalo pulsado para aumentar el parámetro a velocidad

constante)

PRECAUCIÓN: Cada par de pedallreceptor está vinculado de forma exclusiva y no funcionará con otros pedales o

componentes similares de IRIDEX Identifique claramente cada par a fin de evitar que se separen los componentes

vinculados.

NOTA: El pedal eslá diseñado para funcionar a una dislancia de 4,5 m del láser.

Pruaba da las batarlas
NOTA: Cuando sea necesano cambiar Ia.s baterías, póngase en contacto con su representante o con el Servicio al

cliente de IRIDEX El Pedal inalámbrico de potencia ajustable fue diseñado para una vida úl/I de la batería de 3a 5

años en condiciones normales de uso y funcionamiento.

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

manera:

MEO S.R.L.
log. MARIO R. BERSHAOSKY

SOCIO GeReNTE

Pantalla de indicadores LEC del pedal
Verde intennltente después de presionar el pulsador

Ámbar Intennitenle deSpués de presiOnar el pulsador

ROJOIntermitente durante 10 segundos después de presionar el
pulsadOr
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Estado

Pedal en buen estado
Baterlas en buen estado
Pedal en bUen estado
Baterías con baja carga
No hay comunIcación de RF



eIRIDEX
Infonnación de seguridad relativa al pedal inalámbrico

El pedal se ha sometido a diversas pruebas y se ha determinado que cumple con los límites para dispositivos

médicos establecidos en lEC 60601-1-2. Estos límites se han establecido para proporcionar una protección

razonable contra interferencias perjudiciales en una instalación médica típica.

Este dispositivo cumple con el apartado 15 de la normativa de la FCC. El funcionamiento de este dispositivo está

sujeto a las siguientes condiciones: (1) Este dispositivo no debe causar interferencias perjudiciales, y (2) este

dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida. incluidas aquéllas que pueden causar un funcionamiento

no deseado.

La consola del láser y los accesorios generan, utilizan y pueden irradiar energfa de radiofrecuencia y. si no se

instala"" y utilizan de acuerdo con las instrucciones, pueden provocar interferencias perjudiciales a otros

dispositivos próximos. No existe ninguna garantía de que no se producirán interferencias en una instalación

particular. Si el pedal provoca interferencias perjudiciales a otros dispositivos, corrija la interferencia de la siguiente

manera:

• Reoriente o reubique el dispositivo receptor.

• Aumente la separación entre los equipos.

• Conecte el láser a una toma que esté situada en un circuito diferente al que están conectados los demás

dispositivos.

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

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

interferencias.

PRECAUCIÓN: Cualquier cambio o modificación no aprobada expresamente por la persona responsable del

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

NOTAS:
Los EQUIPOS ELECTROM¡;DICOS requieren precauciones especiales en lo referente a interferencias

electromagnéticas, y deben instalarse y ponerse en funcionamiento de acuerdo con la información sobre EMe

contenida en este manual. Para mayor información, consulte "Requisitos de compatibilidad etectromagnética

(EMC). "

Los aparatos portátiles y móviles de comunicación por RF pueden interferir en el funcionamiento de

EQUIPOS ELECTROM¡;D/COS. El intervalo de frecuencias de transmisión por RF es de 2,41 a 2,46 GHz. El

sistema no utiliza modalidades de espectro ensanchado o de saltos de frecuencia. Las transmisiones son

continuas a frecuencias diferenciadas dentro del rango de frecuencias de transmisión.

.L.
hadsky
98
CO
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3.8. INSPECCiÓN Y LIMPIEZA DEL LÁSER ~

Limpie las cubiertas externas de la consola con un paño suave humedecido con detergente suav~ "-, ~

Evite el uso de limpiadores abrasivos o que contengan amoniaco.

ADVERTENCIA: iNo retire las cubiertas! La retirada de las cubiertas o protecciones podria dar lugar a exposición a

radiación óptica y voltajes eléctricos peligrosos. El acceso al interior del láser debe es r cargo exclusivo de

personal que cuente con la formación adecuada proporcionada por IRIDEX. El láser no t ne piezas que puedan

ser reparadas por el usuario.

PRECAUCiÓN:

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

Mantenga el tapón de protección en el puerto de láser mientras no utilice el láser.

Tenga siempre mucho cuidado al manipular los cables de fibra óptica. No enrolle el cable con u

a 15 cm.
Inspección y limpieza del pedal

MeO S.R.L.
109. MARIO R. BERSHAOSKY
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El pedal de IRIDEX etiquetado IPX8 es sumergible (de acuerdo con lEC 60529).

PARA DESCONTAMINAR Y DESINFECTAR EL PEDAL:

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

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

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

enzimáticos que tengan un pH suave tales como ENZOL@.

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

4. Sumerja el pedal en una solución de CIDEX@(glutaraldehidoaI2,4%):

• 45 minutos a 25°C para conseguir una desinfección profunda

• 10 minutos de 20°C a 25°C para conseguir una desinfección media

5. Retire el pedal de la solución de CIDEX.

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

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

veces más utilizando agua limpia en cada aclarado.

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

que el pedal se seque al aire por completo antes de v~lver a utilizarlo.

9. Vuelva a conectar el pedal al láser.

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

3.10 PARÁMETROS DE LÁSER

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

efecto quirúrgico y aumentar la potencia, la densidad de potencia o la duración de la exposición hasta lograr el

efecto quirúrgico deseado. La información de la siguiente tabla se ofrece a modo de guía exclusivamente para la

configuración de los parámetros de tratamiento, los cuales no son prescriptivos para ninguna afección. Es

necesario evaluar individualmente las necesidades quirúrgicas de cada paciente basándose en la indicación, el

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

clínica esperada, comience siempre con un ajuste moderado y auméntelo a pequeños inte '

MEO S.R.L.
log. MARIO R. BERSHAOSKY
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.

LASEE. RADlATIO},"' .
. AVOID EYE os..SKlN"-:D.'l'OSt.llt£ ro

f
'DIR.E:T cm ,SCAT~RADlAt1ON

'~SS:4 L.ASERPR.Ol;VCT@N -608!.?5-1;200~) ,
",',""-",," , ;~,

f
" LASERST1tA.fU.t.r"NG .

J:JEST~UNG VON AUGE ODEAHAUT
.. DURCa I!'J:REX:l'E ODER :S"IREt.r"STRAHl.t¡~<3

VERMEIDEN
LASER KLA,SSE 4 (EN 60825-1:200l)

í
}' ; RAYONNEMENTLA:S.E.R '. .

p: :evn:;é~'TO~.E.XPOSJTtON
DES Y'EV"X ou DE: LA PEAl} ,

All,RAT~DIRE:CTÓtJ])IFFUS
-LASER.~sse 4 (EN 60S~.1:~~):

R..1.DIAOÓN DI! RAYOLA'SER
EVITE ExroS1CIÓN DIRECTAÓ INDIRECTA

; DEL RAYO I.AS:EJt, :EN'LOS OJOO YLA FmL,
LASEK CLASE 4. (EN 6082.1-1:20(1). .

I j.-$32.o= Po",,3~' I
1.=63SUJ:D Po-2cz.ur._--0,,,"_ ,~,";in. t, ,__,~~ ~ ".' ._' ~m\~ .~""i "~;~",,,,;,-_L,

3.". SOLUCiÓN DE PROBLEMAS

MEO S.R.L.
log. MARIO R. BERSHADSKY
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Problema Acciones del usuario

No :se enciende la pantalla Verifique que el interruptor de llave este ef1la posicion de encendidn.. Verifique que [05 componentes estén corn!<lt3dos correctamente .

Verifique que el servicie eléctrico esié .activado.

. Inspeccione 105 fusibles .

Si aún no se enciende- la pantalla. póngase en contacto con un
reprewntante local de SelVicio tÉ!cnfoo de IRtOEX.

El haz. de re-ferencia no es correocto Verifique que el dispositivo de emisión esté con@ctadocorrectamente.
o no está pl"ES<ente. Verifique que f.a consola esté en el modo Treat.

Gire por completo el -control Aiming 'Beam en el semido de fas agujas del
reloj.

Asegúrese de que el conector de fi1J.raóptica no este- dañado.

Si es posible. conecte otro dispositivo de emisión de lRIDEX '1 ponga la
consola en el modo Tre.at.

Si aún no está visible el haz de referencia, póngase en oontaeto con un
represl!!'ntante 10C.!I1 de Servicio t~cnk:o de IRIDEK

No ha)' haz de tratamiento. Verifique que no se haya activado el interbloqueo remoto.

Verifique que el haz de referencia e-sié visible.

Verifique que el C-onmubdor -de fibr3 esté en la posicioo correcta para el
sistema táser y fa longitud de onda qLte esté utilizando.

Verifique qu-e el filtro de seguñdad ocwar ESté en la posición cerrada.

Sj aún no hay haz -de lratamienlo. pongase en contacto con un
representante local de Servicio técnico de IRIOEx'

No hay luz de iluminacion Verifique que el conector de iluminacion -esté conectado a:13 oonsola.

(solo L10) VerifiqLlE' que el control de la función- E's~ial no esté en una posicion
intermedia.

ComprU'ebe El funcionamiento de la bombilla: cámbiela de SE'/' necesario.

la luz. de iluminación es Verifique que el control de fa función espe.cial no esté en una po:s.'icion

demasiado tenue (sOlo UO). intermedia.

Ajuste el ,control de intensidad de iluminación de la coMOfa.

B haz de- referencia ES muy Reajuste la distancia de trabajo entre el casco delllO y fa lente d-e -examen.
grande- o aparece de-senfoca-do en Si está enfocado. el haz de referencia debe aparecer definido con nitidez y
la retina del paciente (sólo UO). oon su diametro m'inimo.

Problema

las lesiones de tratamiento son
variabfes o inbermi'k!ntes
(silsc UO),

No es posible monUr el d isposrtivo
en la placa de montaje (sólo OMA}

los sistemas de láser y de
vislJalizacion no están enfocatlos
a b misma d¡~ta:ncia(sólo OMA.}

El OMA obstruye to.ul o
part::íalment.e la linea de visión
(sólo OMA)

Mensajes del panel de estado

MED S.R.L.
log. MARIO R. BERSHAOSKY
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Acciones del usuario

Es posible que el UO esté ligeramente desenfoca<lo. Esto hace que- s-e
redUZC3 la densidad de potencia. Ajuste de: nLleVOta dIstancia de trabajo
para -conseguir el mínimo diámetro de punto.

Un haz de laseroentrado incorreclaJne.nte puede quedar 1eCortado por la
lente de examen OPC1' el iris del paciente. Ajuste el haz de láser deniro-
elel campo de Iluminación.

Es posible que los parametros de tratamiento del tilser estén demasiado
cerca del umbral de respue'sb dt!l tejido como para obtener un-a
respuesta homogéni!3. Aumente la potencia del láser yfo la duractiln de
la exposición, o bien seleociorle una lente diferente.

Inspeccione y limpie la pla-::a de montaje.

Verifique que 1•• placa de montaje corresponda a su microscopio.

Verifique la instalaeion: del objetivo de 175 mm en el microscopio,

-Enciend,a el haz de referencia para determinar la 'ón de ~foque y
ajústela según $N necesario.

Ajuste el aumento a 10X o más.
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Mimsajl! del panlH de,'l!'staí:Jo AcclOn~s. 'del, us"uario

se':Requ.1@.ré cáÍ1Draciótt PóTtgáse'-e,,' contáCloeon un representante t~ de 5ervteiowcnrco
de lRIOEX.

!t1'amar u.rvido t~nic!o Pulse el botón MaOE (Medo}. En el panel de es'.adD a~ brlWel1'lente.u:na
desc:ripei6l1 del fallo, La consola se I?ltücia'J realiza una-atJtol::(¡mprobaefón.

Si el mensaje 3pa~e de nuevo. pOngase en oo-nlado con un
representante loca! dé SE-rvicio t~cnico de lFUOEK

COnecte- pibra Conecte un dispositNo de e:misio.n ad~'Ju.3Ó(1.

conecte Peda.l Verifique que el pedal o re<::eptor esté conectado correctamente.. Verifiq:lJe'q1Je n01;'S!en,~d05 dos pedai-es,

conecte SmartJ:ey Verifique que la Smartl<ey esté correébrnef'lte. ;insullada.

o bien

No SllIartJ:ey jFaHa la l1av-e
smarU:eyl

Apagado Ikl bergencia Apa-gue' el smema (:utmzando la teola) y ESPere 'UROSsegU'lldos.

Erlt~tendael ~tema.

¿P11tt9 de-S~rlC¡d? Verifi;:;¡ue,que el 'fiUro (le segurida<¡ 'OCular e~e: correclamente ¡nstalado y
(, bien pulse MOÓE para OOl1tinuar.

iPlltrD 8Eg•. '5-3-2- mll?,

Pe(2al Tnb'á(fo/ R'~e"ef pié o'~.a~u:ier otro oojeiQ'dei ¡jecbt
SOltU 'Pe<tái
Falta Interloc)t'ReDOto .Verifiqtle'q\le el enchUfe de- intertloqLJe'O remo1o -esté iMertado

correetamerm.

VerifIque que ío~ ooniflutadores dE la puert.:J.u -otros -circuitos esten
eerradO'S.

Retira:r r1bra Oesconecte la fibra Op\lca dél puerto de fibra.

Lp. R&n4idUn L1l:1i1~ 'Spot? v.erifi-que que el seleotór de dí-BmMro de. punlo no esté en .-unaposición

o bien inte-rmedra.

¿D1a. Spot1

F'ibra 4ssconoc.10-a Acop\~ el conector de fibra optfC.:'L

3.12. RANGO DE TEMPERATURA DE FUNCIONAMIENTO

Temperatura y Humedad de Almacenamiento:

_20° C a 60° C

20% a 80% (sin condensación)

Si se almacena a temperaturas por debajo de 10°C. dejar que alcance la temperatura ambiente 4 horas antes de

usarlo.

Requisitos de compatibilidad electromagnética (EMC)

Guía y declaración de'. fabricante: Emisiones eledromagm!tieas

Este EQUIPO eSb irnftcado para su uso en 'el entomo etecIromag-netico especifica<lo a continuación. El c1ie-nte
o el usuario del EQUIPO debe aseg UT3rse de que se utilice en dicho entorno.

El pe-dal inalámbrico utiliza energía de RF sólo para su
funcionamiento interno.. Por tanto. sus emisiones de RF son
muy bajas y es improbable que ca~n inte-rre-renc:ias en los
equ'ipos electrónicos cercanos.

Página 10 de 12

Conformid-ad

CiaseS

Grupo 1

Texto sobre emisione-5

Emisiones de RF
G15PR '11

Emisiones de RF
CISPR 11

Emlsiones de armónicas- Clase B
lEC 61000-3-2

Auctuaciones de tensronl Conforme
Parpadeo

El pedal inalámbrico es apto para su uso en todo tipo de -estabt~mientos, mdilldos los de tipo res'.
aquellos directamente- conectados 3 la red publica de suministro eléctli'oo de baja tensión que aba

edfficics utiUzado5 para fines residenciales.

MEO S.R.L.
log. MARIO R. 8ERSHAOSKY
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GlJia 'Y decfarKiOn del fabricanb!: Inmunidad

Entorno
"""'ha do @lKtronuignitico:
inmunid.ul Nivel de pruebot lEC 60601 Niwf de conformidild Guía

0".'"11. :i6 kV pCll' oontacto t:6 kV ,por contacto los suetos deben S~ de
electro'5tiÍtica {ESO} :l:BkV p« aire .tB kV por 3ft rnad!!1'3. hormigón O
lEC t'l100!J..04.2 baldosas de--oecimic3.

Si 10s suelos estan
reves,tidos de materia!
sintétioo, la humedad
rel.Jtiv3 deI:E ser como
miomo del :Jm~.

Comentes et£tctricas .t2 kV para nneas <le :!:2kV para linea-s de La CJIdad de la'comente
ttanSÍtOf'ias rápidasl suministro e'lécmco suministro eleetrlco de la red princip.3fdebe
ráfagas :t:1kV para lineas de enlradaf No •••••••••••• equivaler a la de un
rEe 61DO(}-4-4 salioól I!ntDmo comercii!ll u

hospíbiario :t1»oo.
Sobreteosibn H kV en rrodo cfiferenci31 !1iV~n~od~nd~ La caÚibd de la corriente
lEC :61000-4-6 :t2 kV-enmodo común :2 kV en modo oonnin de la red pmcipal debe

eqtlillaler a la de un
enlomo CCll11ell:~1u
hospitalario .00-.

Qjidas, <5%Ur <5%UT la caIiltad de la corriente
intemJpciones (eaüa >95% en Ur) duran~ (cajda >g5% en UT)dlnnte

de la flMf principal debe
"bnwes y variaciones equivaler a la de un
de tensión en las 0,5 de cilio {I,5deddo entorno tlOft'leF'Cial u
lineas de entrada de 4O%UT 4lJ"u., hospítalario típ'ioo.$ el
surmni:Stro eteclrioo {caida del 60% en UT) {calda -del$3% en Vd usuario o el EQUIPO
lEC 61000-4-:11 dt.nnte 5 cielos. dur3r1te 5 ciclos requiere un

lUncimamiento continuo
70% u., 70% UT durante intemIpCO!'le'S
{cam di1!!130% QnUTl (caída del 30% en lJr) del saníntstro eléctrico.
durante 25 ddas durante 25 cidO'!i se recomienda aecion:u

<5% U;" <5% UT
ef EQUIPO desde una
ñlente de alimenb<:ion

(c:aida "'95% en Ur) durante (calda >95% en Ud d\nnte ininterrumpida o un31
Ó ••••. 5seg. bateria.

Campo magnético 3A1m 3Alm las c;¡¡mpos magneticos
(501ll0 HzI de frecuen<:ii! electrica
lEC 6100Q..4-8 deben tener magnilude5

carac.teristicas de 1Il
lugar t1;lioode un entorno-
oornerd.1l 'u hospitalario
t¡pico.

NOTA: UT~resenta la 1ensien ~ de CA pn!via a 1•.•aplicación del nivel de ,prueba.

L.
adsky
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Distancias de sl!PM3c:ión recomendadz; en~ equipos de comunicaciones
por RF portitiles o móviEs y t!1 EQUIPO

Elpedal ínatámllricoestá indicado 'para su uso en un entorno ~etico en el que ,esten controlados los
bastDmos por RF irradiada. El c&nte o e,lusuario del pedal malámbrico puede:ayudar a preYenirlas
intErlerenci.1s ~eooas manteniendo una distanaa mínima.,entre los equipos de comunicaciones por
RF maviles 'J poct3'tiles(transmisores,)yel pedal inalámbrioo.que se ~end3 a continuación. de acuerdo
oon la p1)tenciamáll.ima6e 'salida del equipo de coMWlioaciones.

Potencia nominal
Distanci. de separación segün la frecuencia det transmisor (m)

máxima de !WIlicbdel De "50 kHz ;a-80MHz De (10 MHz .a800 MHz De 800 MHz a 2.5 GHz:
Cransm¡sOl(W) d = ¡:l,W11"" d = 13.51E1J"" d = (T1E11""

0,01 0,12 0..2 0,23

0.1 0,37 0.37 G,74-

1 1,17 1,17 2.33

10 3,69 3,69 7,39

100 11,67 11.67 23,33

Para los transmisores cuya potencia nominal mUirn.1 de salida no esté indicada arriba. es posible \.-eak:ul;!raproximadamente h1i disbncia de sep.uaciOn recomendado¡ d en metros (m) utilizando I~
ecuación apllcable- a Lafr'ec:uenci;adel transmi5Of". don~ P eS]3; poteooi<1nominal má.'XUna de salida de 0\transmisor en ViiltiOS(W) según el fabricante del tqnsmlsor_
NOTA 1: A SO':MHz:y 800 MHz. se aplica ta d1stanci3 de separaclOn para el intenralode frecuencia más alto.
NOTA 2::E5ta5 dírec1rioespueden no a~rse a tc:ld3slas sitlJaciones. La~ción etectromagf1lÉ.tica se ve
afEctada por la ,absorcióny relleron en estructllras, OOie~ y pets01Us,

1"9.~a~i~ R.\
.
sh

Mat. Pr f. O O

DIRECTO\: I
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Guía'y declaraCión de',hbrlCarife: lnmun.id.adetedromágn~Q

El ,pedaHnalámbrlOO está'írldroado par.) su 'uso en el entOrno ,eléctromagnétito es¡)éefficadO a,'ClOhtin-uiéfin.
~-,diente o uSuario del pedal inalámbrico d~ asegUTarse dé qúe se ulilioe ,en..¡fdJo errtono:'~,

Pruébadl' Nivel ~',PfUeba Niftlde
iiunlJnidold IEC.llWll

__
Entorno, eleclromagnético: -Gura

RF cilnd,úc"üa .3Vrms 3Vrms Los E'q'iIpos de t::01t1OO:~ p:lr RF pDltátífes. y mólrileS
JEC-6HJOO-4-6 De tOO Ik~Z03 deben utiliZo:vse- a UI'Úi ~ de cw!q.rierCCimpCll'lente del

OOMHi EQuIPo. incluidos bS é3btes. oo'inferilit 3 la distancia-de
RF irradiadá -'1Vrms .iVJtn

separación ~ calculada iI p.1I'&de la ecuaQoo
'Ecal0D04-3 De 150 !kHz ,a aplieáb1e;) laftea¡enciaóellransmÍSOf'.

00 MHz Distancia de sep.araoin re-comerniada~
ti " ¡3,5NtJ+P
d = i3~5JEt}+PDe 00 MHz a soa MHz
d = (7I'E1}+POe sOO MHi,a'2,5-GHz
Donde P es la pct,encia. nominal nWima de salida del
flansml1sor en vaifos {W}segün lo indicadO por el
bbricoame .de!'fransmisor y d es. la disbnoo de ~
~inend~3'en metroS{m).1

Las intPnsidades de'~ producidas por !:rarts.miSlores
de RF f:9o's. de~m-:~ por un estudio eledJOma~
del empIazamient.o. deben ser-inferiores a! nivel de
oonfotmldad en eMa fango dé ftecuencia:~
Pueden producirse nenerenci.as en las proximidades del
e<¡ÍJif.o!i qúe .estén m3icadoS' con El siguientE!' -Símbolo::

«t.l~•NOTA 1: km MHzySOOMHz,se.3pIiéa ebangoct freeuenéia más alto.
~0TE2:.Estas direc'irices podñ~,no ap~rse en to.dasl3S'Sítuaciones.la prtlpag3Clon ~liease,ve
'afectada- por b abs6reión y tt"f1e-xiónen esfrucluras, objetos y personas .
.a:No es posible predecir-de fmma exacta las intensidades deceampo producidas por los transrmsOf'eS fijos. 'ialés
co.mo esbtiClne5'~ base para radoteSifonos {ceIulat\?stmaJárrbricos} y radiO$ telTE!stres móviles. eqúlpos de
raó~iQl"iadQ- y transmisiOnes de radiO AM YFM O:de lf<levJsjiÍn. P3l'3 valorar el entomooelectromagnetioo
prod\H:frlo.por transmisores de RF 'ijDS. ~ con-sídefilrsE- un esb:Jmo eiectwma9f'k1ico éfl emp1axal'11.Jenro,Si
la ntensidad del ca:mpo:rnEéid3 en ~ .lugar en -elqw se utirza ~ EQUIPO ex~e el nive1 de confom\idad de RF
apf¡<:able indicado an1eriamente, sera necesario OOsefVArel EQUIPO para \/erific.;.r ,su funcÍl)!\arniento normal.
Si'se observa un -rendímiento anómalo. podria set necesario 'omar medidas adicion.*s.. como ,poli'ejemplo:
rec:riemaroo.wblcar el EQUlpp.
b:P« encima del rango de frecuencias de tOO 11Hza SO MHz. las _nsidád~s de ca~ deben ser ftfetiOl'M
a3Vim.

3.14. DISPOSICION FINAL

~

/~

Este símbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y electrónicos no deben ser

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

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

desmantelamiento de su equipo.

1'1/1E O S.R.L.
Ing. MARIO R. BéRSHADSKY

SOCIO GERENTE.
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