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BUENOSAIRES, O6 SEP 20'S

VISTO el Expediente N° 1-47-1845/13-4 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 la 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 ei Decreto 425/10.
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN 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 Consola 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 1 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 12 y 13 a 24 respectivamente, figurando

como Anexo II 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

ARTICULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-9s9-41, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 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, II Y III contraentrega del original

~ ;;de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos. Gírese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

r

Expediente NO1-47-1845/13-4

~ DISPOSICIÓN NO

~' 578\ 6
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Ministerio de Salud
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICiÓN ANMAT NO.....•5...7.8 ....6.....
Nombre descriptivo: Consola Láser

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

para Oftalmología

Marca: Iridex.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: Intervenciones de fotocoagulación, Cirugía

intraocular con láser endoscópico, para la emisión transpupilar de láser para

pacientes tratados en posición supina, para emisión traspupilar de láser con una

lámpara de hendidura para diagnóstico, para ciclofotocoagulación transescleral,

para retinopexia transescleral y para emisión transpupilar del láser en posición

supina.

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

(P/N SLx-System) OcuLight SLx

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.

Expediente NO1-47-1845/13-4

DISPOSICION N°

~..
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J~~,t,
Dr. aTTO A. OASINGRER
SUS-INTERVENTOR
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Ministerio de Salud
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A.N.M.A.T.
ANEXO II

TEXTO DEl/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO¡S del

PRODUCTO MÉDIC061nscrlPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

QJJ1 ~ ..:l..8........... .'. Jk¡¡;'.~./...

~ Dr. ano A. ORSINGHER
BUD-INTERVENTOR

"'Jlf.M.A,'1'.
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6)IRIDEX
Importado por:
MED SRL.
Tucumén 2133 Piso 2 (C1050AAQ)-
CASA Argentina

IRIDEX OcuUghl@SLJSGlx

Anexo -111-B INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por;
IRIDEX Corporatlon
1212 Torra Bella Avenue
MountaJn View, CA 94043. Estados Unidos.

IRIDEX

Consola Láser

Modelo: --------
SIN XlCOOOOO<

Temperatura y Humedad do
Almlleenamlonto:
-20' e a 50' e

20% B 80% (sin condensación)

Ref#: _

£:.,/ ,',',, .. ,
o", •• : ,, ~

Alimentación
230 V daCA,

50160 Hz, 0,4 A

d. _

J!

M5D S.R.L
Ina. PM.RIO R. 6ER2H.',:lSKV

BOC,Q GlE"E"'T~

Director Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky MP.11098

CotUftcl6n d9 Venta:,: _

Autorizado por la ANMAT PM.959-41

Péglna 1 de 1



0IRlDEX OcuLighl@ SL y SLx

Anexo 111-B INSTRUCCIONES DE USO

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

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

IRIDEX

Consola Láser
(P/N SL-Syslem) OcuLighl SL

(P/N SLx-Syslem) OcuLighl SLx y SL

A1lm.ntacfÓtl
230V daCA,
SOf60 Hl, 0,4 A

Temperatura y Humedad de
AlmacenamIento:
-20"Ca60'C

20% a 80% (sin condensaci6n)

Director Técnico: log. Mario Roberto Bersl1adsky MP.11098

Condición d8 Venla._' _

Autorizado por la ANMAT PM-95941

S.R.L.
ershadsky
11098
E04ICO
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ADVERTENCIAS
• Nunca mire directamente a las aberturas del haz de enfoque o de tratamiento ni a los cables de fibra óptica que

transportan los haces de láser, Independientemente de sI usa o no protección ocular para láser.

• N.unca mire directamente a la fuente de luz láser nI a la luz láser dispersada por superficies refieetantes muy

brillantes. Evite dirigir el haz de tratamiento hacia superficies altamente reflectantes, como por ejemplo,

instrumentos metálicos.

• No utilice el sistema OcuUght en presencia de sustancias inflamables o explosivas, como anestesias volátiles,

alcoholo soluciones de preparación para cirugla

Prevenetón de UT18 exposición accIdenta/sls 6l'If1f[Jfsdf11áser
• Para evitar la exposición a la energia de láser, excepto con fines terapéuticos, ya sea por la reflexión directa o

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

manual y en el manual del dispositivo de emisión, antes de usar el sistema OcuLight SLx y SL. Excepto durante

ellratamiento, mantenga siempre el sistema en el modo Slandby.

PrBvencldn de un uso 170sutolfzado del sistema

• Este dispositivo está indicado para uso exclusivo del operador, que debe ser un médico cualificado, La

aplicación correcta del equipo y las técnicas de tratamiento seleccionadas son responsabilidad exclusiva del

operador.

• Cuando la consola se encuentre sin vigilancia, apáguela y quite la llave para evitar cualquier uso no autorizado.

Cómo gsrsntJzsr un tiJncIonBmJento seguro

• No utilice el sistema OcuLlght SLx y SL si Iiene dudas sobre su correcto funclonamiento.~

3.2 USO PREVISTO
Las consolas láser OcuUght SL y SLx están dls9tladas para toda una variedad d

fotocoagulaci6rl. En función del dispositivo de emisión puede emplearse para cirugía In cular con láser

endoscópico, para la emisión transpupilar de láser para pacientes tratados en posición sup \ para emisión

transpupllar de láser con una lámpara de hendidura para diagnóstico, para clclofotocoagulación vescleral, para

retinopexla transescleral y para emisión transpupllar del láser en posIción supina.

MEO S.R.L
Ing. MARIO R. BERSHAOSKY

SOCIO~ERE~Tg



OcuLlght@ SL y SLx

Anexo 111-B INSTRUCCIONES DE USOE)IRIDEX
3.3. DISPOS171VOS DE EMIS/ON yADAPTADORES ~

OIspositivos de emisión AsociEIdos ~ fNTRAt~~

Existen varios dispositivos de emisión IRlDEX. incluida la sonda EndoProbe para c1rugla intraocular con

endoscóplco, el oftalmoscopio indirecto para láser (L10) para la emisión transpupilar de láser para pacientes tratados

en posición supina, el adaptador para lámpara de hendidura (SLA) para emisión lranspupilar de láser con una

lámpara de hendidura para diagnóstico, la sonda G-Probe para ciclofotocoagulación transase/eral, la sonda DloPexy

para retfnopexla transescleral y el adaptador para microscopio quirúrgico (OMA) para emisión transpupilar delléser
en posición supina.

Conexi6n de los Componentes

Con6Cfe el csbJ6 de allmenfBcldn

Insert& aste extremo del cable de alimentación en la entrada de alimentación de CA.

Conecte este extremo del cable de alimentación principal a una toma eléctrica con una

conexión adecuada a tierra.

(la figura corresponde a la toma usada en Narteamérlca).

Conecte el pedal

Conecte el pedal al puerto del pedaf.

SIlo d8st1a. COfI6Ct6 Uf1conmutador dB lnt6rbIoqueo J'fJJ1IQfo

Si desea utilizar un conmutador de Interbloqueo remolo. conecte

los dos hilos que van desde el conmutador de la puerta hasta el

enchufe de interbloqueo remoto, en lugar de la conexión de

puente.

Inserte el enchufo de inifNtJloqueo remolQ
Inserte el enchufe de Interbloqueo remoto (por si solo o

conectado 8 un conmutador de interbloqueo remoto) en el puerto

de interbloqueo remoto.

Si el enchufe de interbloqueo remoto no está conectado

correctamente, cuando se enclende la consola, aparece Falta

Interlock Remolo en el panel de estado de la consola.

Con6c/6 el rIIsposItlvo de emisión

Conecte el dispositivo de emisión adecuado para ellralamianto.
-- >

M
Página 2 de 12

NOTA
El menss}8 Falta IntsrkJck Rsmoto también ap8ffJCfJ si estalllili;:sndo un conmutador de Intqrl)Joqueo mmato y S(1

dUrante el trst8mi8nto. En BSta si!uBción. el conmut8dor ds/ntedJkx¡ueo remoto inflsbifita el kJser. Cuando se ciemJ
consola pasa 81modo StBntJby y la polMcla se pone 8celO, pero fas demAs psnJmetros de tratamiento const:IV8fI ~

8nteliolmJ.

3.4. MANTENIMIENTO YCALIBRACION

MANTENIMIENTO

MSD S.::U_
lng. MA:tIOR. BER3H.~1lSKY

80010 GEIUHITiI



*IRlDEX OcuLlghNll SL y SLx

Anexo 111.B INSTRUCCIONES DE USO

Susb1uc/6n d8/os fusIbles de CA

Cada tramo de la linea de C~ Iiene un fusible independiente. El portafusibles está Integrado en la cone

entrada de alimentación situada en el panel trasero dal sistema OCulight SLx '1SL.
Para comprobar o cambiar los fusibles:

1. Retire el cable de alimentación de la loma de entrada.

2. Ulili:r.andoun destornillador pequei'io, desbloquee y abra el

portafusibles.

3. Retire e inspeccione ambos fusibles.

4. Si uno o ambos están fundidos, sustilúyslos por fusibles
nuevos, del tipo indicado en la ellqueta del panel trasero.

5. SI también se funden los fusibles recién puestos, póngase

en contacto con el servicio técnico de IRICEX.

Rt1stslJleclmlento del disyuntor

Junio a la entrada de alimentación eléctrica se encuentra un disyuntor que protege al transformador de la fuente de

alimentación frente a sobrecargas de larga duraci6n. El disyuntor detecta las altas temperaturas internas, causadas

con frecuencia por las alias temperaturas del ambiente o por parámetros de uso que exceden mucho de los

parámetros c1inlcos habiluales, además de sobretenslones como las debidas a un bajo voltaje en la linea. SI

cualquiera de estas situaciones pone en peligro la fiabilidad del slslema OcuLlght Su y SL. el bolOn del disyuntor
salla y sobresale del sistema.

Si el bol6n del disyuntor salta:

1. Corrija cualquier problema en la entrada de alimentación eléctrica o espere hasta que el Ocullght Slx y Sl se

enfrla.
2. Pulsa el bot6n de restablecimiento del disyuntor.

3. SI el bot6n det disyuntor vuelve a saltar af pulsarto, póngase en contacto con un representante local de Servicio

técnico de IRIDEX.

CALlBRAC/tJN DE LA POTENCIA

.R.L.
onhadlky
11098

ECl'lICO
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El sistema OcuUght SL.x y Sl se calibra a si mismo a través de un COf'ltrol Interno permanente de la potencia y con

un ajuste automático de la corriente. El sistema OcuUght Sl.Jc y Sl calibra automtlticamente la potencfa emitida en

funci6n del tipo de dispositivo de emisión conectado y mueslra la polencla (en mW) Justo enclma del control Pov.'er.

La máxima potencia disponible depende del dispositivo de emisl6n qua tenga conectado.

Dos monitores de potencia Inlemos independientes miden y verifican la potencla de tratamlanto. SI, por alguna

razón, el sistema ocuLlght SL.x y Sl no puede aplicar la potencia de tralamlento deseada. el sistema entrará

automáticamente en el modo Baja PotencIa. La primera vez que el

Ch:uLighl SU: Y SL entra en el modo Baja Polencla, el sistema desactiva los controles y no envra ninguna energla al

láser de tratamiento. El panel de estado muestra el mensaje Baja Potencia. lectura •• XXXX indicando la potencia

disponible, en mW.

Utilice periódicamenle, o al menos anualmente, un medidor de potencia externo para medir la poi n

emite a travéS de los dIspositivos de emisl6n de IRIS Medlcal.

Puede uUllzar los siguientes medIdores comerciales. con factores de calibraci6n adecuados, para m

emitida por el sistema OcuLight SL.x y SL.

le potencia de tratamIento del láser viene calibrada de fábrica en IRIDEX.

MEO S.R.L.
'rtV. MARIO R. BERSH.\OSKY

SOCIO G1EIUI:NTe:



eIRIDEX Oculight<lll Sl y Sl.x

Anexo 111.B INSTRUCCIONES DE USO

IRIDEX calibra la potencia de tratamiento del láser con ayuda de un medidor de polencia y de disposilivos de

emisión de IRIDEX con transmisión medida previamente, y garantiza Que la calibración cumple los requisitos del

NIST (Nationallnstitufe of S/andards snd TechnologJ')de tos EE.UU.

• Sólo el personal cualificado de fábrica o de servicio téatico de IRlOEX puede ajustar los monitores de potencia.

Para garantizar una correcta calibración de potencia:

1. Asegúrese de que lodo el personal de la sala donde va a realizarse el procedimiento de calibración lleve un

equipo adecuado de protección ocular para luz láser.

2. Conecte un dispositivo de emisión de IRIS Medical que funcione correctamente.

3. Ajuste el conlrol Powera 200 mW.

4. Ajuste el control Exposure Duration a un tiempo de entre 2000 y

1. 5000ms.
5. SeleCCione un tamaño de punto inlennedio en el dlsposUlvo de emisión,

6. Sitúe el medidor de potencia delante de la lámpara de hendidura.

7. Centre el haz de enfoque en el centro del sensor del medidor de potencie.

6. Ajuste la lámpara de hendldura respecto de la distancia al sensor. para producIr un punto con un diámetro

de 3 a 5 mm en el medidor de potencia.

9. Fije la posición horizontal de la lámpara de hendidura.

10. Situe la COnsola en el modo Trea!.

11, Dirija el haz de salida del dispositivo de emisión de IRIS Medical hacia el medidor de potencia, siguiendo las

Instrucciones del medidor de polencia, para hacer un muestreo de la potencIa del láser,

12. Pulse el pedal para emitir el haz de tratamiento. la lectura del medidor debe tener un valor mlnimo de 160

mW y un valor máximo de 240 mW,

13. Ajuste el control Powor a 500 mW.

14. Realice los pasos del 4 al 12 y registre la lectura en la Tabla B: cel1braciÓll de potencia. la lectura del

medidor debe tener un valor mlnlmo de 400 mW y un valor máximo de 600 mW,

15. Ajuste el control Power a 1000 mW,

16. Realice los pasos del 4 8112 Y registre la lectura en la Tabla B: calibración de potencIa, La lectura del

medidor debe tener un valor mlnimo da 800 mWy un valor maximo de 1200 mW.

17. Ajuste el control Power a 2000 mW,

18. Realice Jos pasos del 4 0112 y regIstre la lectura en la Tabla B: calibración de potencia. La lectura del

medidor debe tener un valor minimo de 1600 mW y un valor máximo de 2400 mW.

Fecha: Gdlhrado por_. _

¡.,.--------------

MEO S.R.1..
lng. MARIO R. BER¡¡H.',OSKY

soc'o CH1lfENTii:

I)\ll'll~n(relll I~('hln.del Rnnlt(j
l'oIc •••..io(lII\\l c"l>aski<in (nl~) nlooidor (mW) l\l'CPlllble (m"')
1m, 2HOO.5ol01l 11>l1.Z4Q

'00 200()'5000 400.GOO

'000 2()1}().5[100 8DO•.l2ÜO

20()O 2000.50tlO l600.240(1

',h ..

Tebla: calibración de potenda

PAgIna 4 de 12



eIRIDEX OcuLighl<ll>SL y SLx

Anexo 111.B INSTRUCCIONES bE USO

19. SI las lecturas quedan fuera de los limites Inferior '1 superior, compruebe el medidor de potencia, asegúrese

de que ha situado con exactitud el haz en el medidor de polencia y. si es posible, compruebe de nuevo las

lecturas con otro dispositivo de emisión para el OcuUght SLx y SL

20. SI la comparación entre la potencia emUida y la potencia indicada en la pantaUa sigue sobrepasando los

Iimiles inferior y superior, significa que no seria apropiado Iniciar una nueva calibración y que es necesario
reparar la unidad. Póngase en contacto con un representante local de Servicio técnico de [RICEX,

21. Guarde una copia firmada de este registro en este libro o en los registros de su dispositivo.

3.8.INSPECC1ÓN YL/MPIEZA

InspeccJdn Y limp/6z8 dota conscla

Inspeccione frecuentemente la consola para comprobar si presenta suciedad o residuos o ha sufrldo daftos. limpie

las cublertes externas de la consola con un paño suave humedeCido. Evite el uso de limpiadores: abrasivos o que

contengan amoniaco.

lnspecci6n y Umplez8 del pedsI

El pedallRIDEX 12167 es sumergible (IPXe según IEC529).

Para descontaminar y desinfectar el pedal:

1. Desconecte el pedal de la consola de hiser.

2. Utilizando agua. alcohol isopropilico o detergentes enzimáticos que tengan un pH suave, como ENZOL,

limpie lodo rastro de sangre y otros nuidos corporales de todas las superficies externas del conjunto del

pedal y su cable.

3. Coloque el pedal en el extremo opueslo al cable para escurrir todos los fluidos.

4. Sumerja el pedal en una solución de CIDEX<& (glutaraldehldo al 2,4%) para lograr el nlve! deseado de

desinfección:

e. Durante un mlnimo de 45 minutos a 25 oC para lograr un ello grado de desinfeccIón, o bien

b. Durante un mlnimode 10 minutos entre 20 oC y 25 oC para lograr un grado medio de desinfección

5. Retire el pedal de la solución de CIDEX,

6, Coloque el pedal en el extremo opuesto al cable para escurr!r todos los fluidos.

7. Sumerja por completo el pedal en agua abundante durante al menos 1 minuto. Repila este paso dos veces

más utilizando agua limpIa en cada adarado.

8. Coloque el pedal en el extremo opuesto al cable para escurrir todos los fluidos.

9. Deje que se seque al aire por completo anles de volver a utilizarlo.

10. Vuelva a conectar el pedal a la consola de láser.

PRECAUCIONES

Página 5 de 12

• Apague la consola antes de inspeccionar cualquier compoonenledel dispo$ilivOde emisi6n.
• Mantenga el tapón de protecciOnen el puerto de lasermlenlras noulillce el sIstema OcuUghl SLx y SL
• INo retire las cubiortasl Ul retirada de las cubiertas o proteeelonespueds provooar la exposlclOn <1 niveles peligrosos de

radiación óplIca y a voltajes e1éctrloosqua pueden resultar mortales.
• Debejo de las cublenas protectoras no hay ningún c:omponenleo ni~gu!'lafunción que pucela

Sólo el personal que cuente cen la formación adecuada proporcionada por IRrDEX puede lene
conoola.

DISPOSITIVOS DE EMISION

Si utiliza un dispositivo de emisión multiuso que no requfefe desinfección, deje el conector d lbra óptica (y la

llave SmartKey@. si la usa) conectado a la consola,

SI utiliza un dispositivo de emisión multiuso que requiere desinfección, retire el coneclOl'" d

consola. Cubra el puerto de fibra óptica con el tapón de protec~ión correspondiente. lns

MEO S.R.L
Ing. MARIO R. BERaH.\L15KY

SOCIO aE,,,'NTa



€t)IRIDEX OcuLighl@ SL y SLx

Anexo 111-B INSTRUCCIONES DE USO

desinfecte el dispositivo para usarlo con el siguiente paciente y coloque el lapón de protección en el conector de
fibra óptica.

Si utiliza un dispositivo de emisión de un solo uso, desoonecte el conector de fibra óptica (y la llave SmartKey, si

la usa) de la consola. Cubra el puerto de fibra óptica con el tapón de protección correspondiente. Deseche la

fibra óptica siguiendo los procedimientos de su hospital para la eliminación de materiales peligrosos.

• Si utilizó una lente de contacto, trale cuidadosamente la lente acorde con las Instrucciones del fabricante.

3.9. ANTES DEL TRATAMIENTO DEL PACIENTE
1. Si su dispositivo de emisión requiere un filtro de seguridad ocular, asegúrese de instalarlo correctamente.

2. Asegúrese de que el sistema OcuLighl SLx y $l y el dIspositivo de emisión estén conectadas y configurados

correctamente.

3. Ponga la señal de advertencia de láser en la puerta de la sala de lratamienlo.

4. Compruebe que todo el personal auxiliar que se encuentre en la sala de tratamiento lleve protección ocular

adecuada para luz lésar.

TmlBmlsnID dBI psc/BnIrI

1. Encienda la consola.

2. SI es necesario. ponga a cero el oontador.

3. Seleccione y active el modo de funcionamlento.

4. Establezca los parémetros de tratamiento.

Para el modo CW-Pulse:

a. Establezca la potencia deseada.

b. Establezca la duración deseada.

c. Establezca el Intervalo de repetición deseado.

Para el modo MicroPulse:

a, Desplácese hasta una de las OpCionesde MicroPulse yactlvela,

• SI elige una de las opciones predefinidas, confirme la selección •

• SI selecciona la opción User (Usuario), confirme la selección, establezca la duración yel intervalo

deseados para el impulso y confirme los valores seleccionados.

b. Establezca la potencia deseada.

c. Establezca la duración deseada para la envolvente de impulso,

d. Establezca el intervalo deseado para la envolvente de Impulso.

Para el modo LongPuJse: _---

a. Establezca la potencia deseada. ------ t ~

b, Establezca la duración deseada. C~ _

!SLxy

R.L.
'"9' Nlar R. nhodsky

Mol." . 11098
D'R.ECTOIl. ncl'ollCO
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Sitúe al paciente en la posición adecuada.

SI es necesario, seleccione una Isnte de contacto adecuada para el tratamiento.

Seleccione el modo Treal

5~
6.

7.
8, Posiclone el haz de enfoque sobre el area de tratamiento.

9. Si lo desea, ajuste la Intensidad del haz de enfoque rojo.

10. Pulse el pedal para emitir el haz de tratamiento.

'1. Si lo desea, ajuste el volumen del IndIcador acústico de emisión de láser.

12. Cuando no sea necesario el haz de tratamiento, retire el pie del pedal y ponga la consola

SL en el modo Standby de espera.

ADVERTENCIA

MEO S.R.'"
lng, MARIO R. BEA3H.\OSKY
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Mantenga siempre la consola del láser en el modo Slandby cuando no este tratando al paciente. Al mante

consola en modo Standby, se evlla la exposJción accidental a la luz láser si se presiona el pedal por error,
FinsIIzscMn del trafBml9l11o del paciente

1. Ponga la consola en el modo Standby.

2. SI lo desea, registre el número de exposiciones y cualquier otro parámetro dellralamlento.

3. Apague el sistema y retire la llave para Impedir un uso no autorizado.

4. Guarde el equipo de protección ocular.

5. Silo desea. retire la señal de advertencia de láser de la puerta de la sala de tratamiento.

6. Actúe correctamente con el dispositivo de emisión:

3.10. RADlACION - PREVENCIÓN DEL PEUGRO DE REFLEXIóN

la reflexión del rayo láser en supeñlCles especulares puede daf'lar los ojos del operador, los 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 constituye un peligro potencial de renexión. Asegúrese de eliminar del entorno del iAser cualquier elemenlo que

pueda causar reflexión. Utilice instrumentos no reflectantes siempre que sea posible. Tenga cuidado de no dirigir el

haz de láser aocfdenta!mente hacia airas objetos.

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

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

AREA NOMINAL DE PELIGRO OCUlAR (NOHA)

El área dentro de la cual la radiación del haz es mayor que el valor de MPE adecuado para la córnea, incluida la

posibilidad de dirección incorrecta y difusiones del haz de láser.

EXPOSICIÓN MAA'lMA PERMISIBLE (MPE)
El nIvel de radiación láser a la que se puede exponer una persona sin sufrir efectos adversos.

DISTANCIA NOMINAL DE PELIGRO OCULAR (NOHD)
la dislancla a la cual la radiación del haz se Iguala con el valor de MPE adecuado para la córnea.

DENSIDAD ÓPT1CA (0.0.)

Una medida de la transmisión a una longitud de onda especIficada. 10 -0.0. = Transmisión ~

COMO GARANTlZAR LA PROTECCION OCULAR ~

Protecclán dtJl f8cuItalivo

los filtros de seguridaCl ocular re protegen de la luz de láser de tratamiento reflejada. los dispositivos de emisión

SLA y llO cuentan con filtros de seguridad ocular integrados. instalados pennanentemenle. Para las aplicaclones de

láser endoscópico, es necesario instalar un módulo de filtro de seguridad ocular independiente en cada una de las

líneas de visión del microscopIo quirúrgico. Todos los filtros de seguridad ocular llenen una densidad óptica (O.O,)

adecuada para la longitud de onda de 810 nanómetros, suficlentes para permitir una visualización prolongada de la

luz láser de 810 nanómetros difundida, dentro de los limites de la Clase l.

Protscclón para Iodss lBS ptH'SOf18S dtJ la sala de lnitsmlenlrJ - R«¡ulslfas dt1~ ocular fJ8f11l4ser

Cuando se uti6za el sIstema OcuUght SLx y Sl, un Oficial de seguridaCl de léser debe detennlnar la necesidad de

protección ocular en función de los valores de MPE, NOHA '1 NOHO de cada uno de Jos dIspositivos de emisión

utilizados con el OcuUght Sl.x y Sl Y de la configuración ullUzada en la sala de tratamiento.

Para proteger adecuadamente los ojos de todas las personas presentes en la sala de tratamien ,dentro del valor

de NOHA del haz de tratamiento del sistema OCuUght SLx '1Sl, asegúrese de que todos utilicen a as de seguridad

ocular con una densidad óptica de 4.0 o superior en la longitud de onda de láser, de 800 a 840 nm. ~oafas de

seguridad para láser tienen la longitud de onda adecuada y la densidad óptica grabadas en sus mo .Jra\. SI
requIere gafas adicionales. puede adquirirlas a través de su representante local de Servicio técnico e I ERX.L

MED S.R.L. M D ••
Ing. MI\RIOR. BERSH.\OSKY Página Tde 12 Ing. Mo o R.. nhadsky
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Anexo 111.B INSTRUCCIONES DE USO

Para calcular el peor caso de NOHD del sistema OcuUghl SLx y Sl se utilizó la fórmula siguiente:

NOHO (cm) : (1,7/NA){aIrrMPE) 0,5

donde N.A. es la apertura numérica del haz que proyecta la fibra óptica. a es la máxIma potenda posible del láser
expresada en vatios y MPE es un valor expresado en unidades de Wcm-2.

la apertura numérica es Igual al seno del semi-angulo del haz de laser emitido. Le potencia máxima disponible del

láser y la apertura numérica asociada varian con cada dispOSitivo de emisión utilizado con el sislema OcuUght SLx y

Sl, lo que da lugar a un valor de NOHO distinto para cada dispositivo de emls16n y. en el caso del SLA. para cada

tamaño de punto. El rango de valores de NOHD calculados para lodos los dIspositivos de emisión aparece en la

Tabla: distancia nominal de peligro ocular (NOHD),

'b:'~~~;;¡~i::\~:.':¡ ,''';}'"-,t'f. i~\Pertilm'" , J'oteJWu,; ... ".p",-;....' ,....,!
.""iMJ'E;/ Illllll¡¡ii~~~/i:li:lnllL"<'\OIID';

l:ie,:ooi.{¡ijtlii"itJ~~f<,\'kín1Jl If¡A:,~.r: ' (W)]\G1 ;;~(Ciu)-5

F.nd<>I'~ 1.6Il " l 0'" 0.10 ,., .1.10

{J-I'ruhc U,.<l~IO~ 11-2~ :l.O ,,.
Ado.pta<lr¡r J<:
ldmpAmd<, l.GIl ~ IO~ ,...• ~.O '"hondklura (5(~J ~m}

Sund.IlJ,,""~y 1.6It" 10-' om ,., 111111

Of,~lflI<>l'''''I'lo 1.6S ~ 10" 11.02 '.0 16SOjnc!¡..,,,,,,,,,, ••• li,,,,,,,
O(t11lmo'''''I'l<>
¡"<!lfWIo por~Id.c, 1,6~ ~ lO" 0,02 HI 1(,50
,,,n 1'''''1''1(1.",1,.
A</r.¡>utdnr <1" r"ml'"'"
d •• hendido,"" h~ \.(,.<1 ~ ro" 0,0]1, t,o 12m
pJlm'''1
Aíl"",od,,,. """"
mk.'rn"""pln 1.1>8 ~ 10"' 0,01 " 3JOO
qulnirAk<> {t,O lit"')

~~~<¡1f:~~j!¡~!~":',J!1zt!;'f~,¡r;>-!fm\if.:(f~J;:1'i~;rI~;;¡:;~~-t#;~.;i~~"':J!;~"l,~f

Tabla: dlllllncia nominal de peligro ocular
S1MBOLOS - C8fteIt1$ sn el silfo de l1III1rad6n

.R.L.
l"g. MCI'o Bllnhadsky

Mat. ,01109&
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3.11- FUNCIONES DE SEGURIDAD PARA CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA

Apagadodee~~nda

El sistema OcuUghl SLx y SL cuenta con un botón de apagado de emergencia que, cuando s

en situaciones de emergencia.

Carcasa de prctooclOn

La carcasa exterior del sistema OcuLfght SLx y SL Impida una exposición accidental a la mdiació
de los limites de la Clase 1.

MEO S.R,L.
Ing. M/lAIO R, BEA¡;H:.DSKV

soc,o ClieR':I'OTE
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Interbloqueo de seguridad

Un interruptor de bloqueo electrónico situado en el puerto de la fibra Impide que el sislema OcuUght SLx y SL emita
energla de láser si el sistema de emisión no está conectado correctamente.

Interbloqueo remoto

Se proporciona una toma para un interruptor de bloqueo externo, que sirve para desactivar la consola en caso de

que se abriera la puerta de la sala de lratamiento durante la ¡ntelVención. También se suministra un enchufe de

interbloqueo para los facultativos que no utilicen un Interruptor de bloqueo externo.

IntemJptor con llave

El sistema Oculight SU: y Sl sólo puede ¡xmS1'il9 en funcionamiento si tiene insertada la llave correspondiente. No

95 posible quitar la llave mientras el interruptor se encuentra en la posición On.

Indicador de emisIón del láser

Durante la eulocomprobación y el calentamiento, se muestra una cuenta atras numérica. la iluminación del indicador

Standby de color amarillo constituye una advertencia visual de que la radiación láser está disponible. Cuando se

selecdona el modo Treal, la consola espera por un espacio de tres segundos qua permile iniciar la acción adecuada.

evitando asila exposición accidental a la radiación láser si es necesario. La consola emite la energla de láser sólo

cuando se selecciona el modo Treat y se presiona el pedal. Cuando se presiona el pedal, un lono sonoro indica que

la consola está emitiendo la energla de laser. Es posible ajustar el volumen del indicador acústico, pero no

desactivarlo.

Atenuador de haz

El sistema OcuUght Slx y Sllncluye un atenuador de haz electrónico que Impide que cualquier radiación de lásar,

incluido el haz de punteria, se emita desde la consola hasta que se cumplan todos los requisitos de la emisión y se

presione el pedaL

Elementos ópticos de visualización

Para garantizar que la radiación láser que llega hasta los ojos del facultativo durante ras aplicaciones c1inlcas no

supere los IImiles de la Clase I del CDRH, se requieren filtros de seguridad especiales al utlDzar el sistema OcuLlght

SLx y SL. Algunos dispositivos de emisión de IRIS Medlcal ¡ncluyen un filtro de 'seguridad inlegrado en el dispositivo.

mIentras que otros requieren la instalación de un filtro de seguridad fijo especial en la linea de visión del microscopio.

SOLUCiÓN DE PROBLEMAS

Cdmo noti/lcsr prob/stns$

Si Iiane problemas con la consola OaJlIght SLx y SL. consulte las sugerencias de esta sección. SI sigue teniendo

problemas, anote el mensaje de error, el nombre del producto y el numero de serie de su consola y del dispositivo de

emisión antes de ponerse en contacto con un representante local de Sarvlclo técnico de IRIDEX.
Prob1emII SoIuci6n

La pantEl~a no muestra nada

El haz de enfoque no es

correcto o no esté presente

M"'O S.R.'"
lng. MARIO R. BERi5H.\OOKV

soc'o OEItENTIi:

• Asegúrese de que el interruptor con llave esté encendido.

• Compruebe que elllistema elé~lril;O funcione .

• Examine las fusibles y compruebe que no estén fundidos .

• Si después hacer todas las fXlmprobaclones anteriores la panlaDa sigue sin mostrar nada.

póngase en contElclo con un rel7"lsentante locel de Servicio técnico de IRI X.

• AsegUrase de que el sistema OcuLight Su y SL esté CXlnectsdo CXlrrecta le al dispositivO

de emisión. ~
• Asegúrese de que la consola esté en el modo Treal.

• Gire por completo el control de haz de enfoque Almlng Beam en el sentido de 1 . guJas del

reloj.

o Asegúrese de que el conector de libra óptica no esté daf\ado.

Pégina 9 de 12
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Anexo 111.B INSTRUCCIONES DE USO

No hay hnde tratamiento • AsegÍlrese de que e1lnlerruptor de bloqueo Alll\(Jto no se haya activado •

• Asegürese de que el haz. do enfoque esté presente y encendido •

• Si eOn no dispone de haz de tratamiento, pÓflgase en contacto coo un representanle local de

Servicio técnico de tRlOEX.
El panel de estado muestra el • Asegúrese de que el pedal wté coneclacto correclementa •
mensaje: • Retire el pie o cualquier otro objeto del pedel.

Conecte Pedal • AsegOrese da que el enchufe de Intelbloqueo remoto esté Insertado COlTEIctamente.
Pedal Trabado • Compruebe que II;ISoonmutacklres de le puerta u otros circuitos estén cerrados.
Falta Inter10ck Remoto • Póngase en contacto con un representante local de Servicio técnloo de IRlOEX.
Se Requiere Calibmción

El panel de estado mueslre el • Pulse el botón Moda. Aparece una breve desalpclón del problema. La consola BS telnlcia y

mensaje: realiza una eutocomprobación, pare verifICar que esUm con8clados los componentes necesarlos

Uame Por Servicio y si exlslen anomallas en el sistema intemo de seguridad. Con frecuencia esla secuencia basta

para borrar el mensaje llame Por Servicio que sallclta servicio téCnico. Sin embargo. sI vwlve a

Bparecer el mensaje, póngase en contacto con un representante local da Servicio téCnico de

IRIDEX.

3.12 CONDICIONES AMBIENTALES

Rango de temperatura y Humedad de funcionamiento
De 10.C a 3S"C.

HR .20% a 80% (sin condensación)

Temperatura y Humedad de Almacenamiento:
.20. C a 60. e
20% a 80% (sin condensación)
" Si se almacena ti temperaturas por debajo de 10.C, dejar que alcance la temperatura ambiente 4 horas antes de usarlo.

Alimentación Eléctrica
230 Vde CA.
50/60 Hz,

0,4 A

Requisitos de compatibilidad electromagnética (EMe)

•• ky
B
o

ol,lh Y,,",~racá6n wl bbriOilDW: Emi:oio•••••el...trom"gniti"",s

&te EQUIPO e5Ü InlflC3dopara su 1,110.0 .ll'tllcmo 1tIecllt>m~,;lícn "~O a oontinuaoión. El er.errte
o el USU3rtodel eQUIPO liet.. lIRgID',l1'H de' qut! se utiIi~ t!'ndi<lho_tomo.

Texto sob~ emi!iiones eonformld ••d

Em;WI1fl <:leRF GNpoi El ped.al inal.imbñc::llllil¡z".rwrgbo de RF 561o~,... 5ll
CISPR 11 funeion.amlenlofntllmO.Por Uónfo, SUS.ml.>cm •• lit! RF mn

muy baj.n 't"'5 imlllObable.qut!'eallMn lnt~nciu en 105
t!'qUipMeltctróni<Xl$C'ereanos.

Emiliorl'''' de RF Clil~B
CISPR 11

EmlÑOnt!Sde arm6nicn """.B tlEC G10ll0-3-2

AueluacíI:,Jlle1ii d~ temióno' C<m•••• \.P"'1P1Ideo

El pedalln3lJ.mbrioo es a.ptopara su lK<I en todo tiPlId. Kt.Ioblecimit!~. Inclulclollo. d. tipo rnidw ti:"~ul'lros drectamen1e ccmectadllS a 111~ ~ fl suminíslro .1.clJlca. d. baja tel'lsl6n qut abas!. ••ed~ ulilkadOll piIl7iIJines ...mI"nciat~. \

In ••~,~.~

.L.
h.
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1I"."sidad&l __ ••••••~..,.j_..uti:ziIolE(ltIIPO.,.otIlI..r••vtl"" Oi3IIbnulbIIldeRF
~ Intf_...-.en •••••••__ d>sIrnr., EOlJII"Op."'~ •.•••"""'--'" """,,",-
SI.•••••••••.•••un••••• !_....~ lJOll~_"'-""_ ••••<lllIu-.olK. -.0 ••••__
~' ••~olEOl,JlP9.
'~ •••.enr:Ina.ftl rzrooIlo~ doj~UIl.lIO MHz;I>t~n.kbd" de~ ___..-
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OcuLighNil SL y Sl.x

Anexo 111-8 INSTRUCCIONES DE USOG)IRIDEX
Oi'sbnclu dot~~~d&n ..-n.ftItldu ~ntre ~os •••CG"lml~

por RF partitlles o mDYnKy el EQUIPO
8peáal" 8tii indii:ado Par.JSI \ItI) M ,.¡enkIrnD ~ M el que ftlin conlnllados tD$
tr3It0m05pgr RF~ edil,. oel~dllpedilr"";Ímtri;la~li'~ ,,~~
~ ~ m&I'JltJliendo111\1distaneilolTOOima.entre •••••equipos di! llon""c"";Dn8por
RF móries 'f po'Ü~ Il!3nmisorn) y el pN"aI:lna1i1rrbric<1.qut •• NCOmienoib.llcontifruiIClón.di --r..
t'JCII'll;¡.potenob~. ulilb.dlll ~ di!CllmlaI~.

f'lltmci;¡ nomi ••••l Dlstlrlei3" $epaqcldn segiin 1••~ncl.ll dl'ltRnsmisor (mj
I mhhna di! ulidll df4 De 1$0 11Hz.10 NH:r OeSOMHzalOOMHz ~aoo"lU"UOIIz

Inllltmiso:r{W) d"{3.~1}+p d"';[3.S/E1]ff' d.:[1n::1Jff',., 0.12 0.12 O"
0.- ." 0.37 0.74, 1.17 1.17 '"10 3.1l~ 3.0~ ,.••
'00 11.67 lU7 ''''PiI•.••los tr.InsrnlsOl"1ISCIlylllpotencia nomln¡J!mhJlNI dt f,alld;¡no Mil! indiada ~ es posible

eaIoular apr1I~inwllbmHIt. •.•distulcia de Hp,InelQa IftOmendllllb d en rnetrlK:(m) utmundo 1.1
otOUiIClón.prlCólllre :lOtI he""" ••••~ tnInsmlsCM'.don'" P .,; 1"pob!ncii. nomin;al lR1lliru eh NlId" .s.I
tr~ls«.n v.lliM (WJWjJÚn el bb'iante de1lrallsmlsor.
NOTA 1:ABCMHzy 800 MHz. seaPic;ll.ldimncil clt __ ciOr>p.traelinb!nr:IIode~~mismo.
NOTA 2: EslzI d~putden no~alrJdu"'ssiluxionK.l.a~lel~se'lll!
~ llllrl.1~y rdexi6nen ~.objotioI,/pmcNs.

3.14. DESECHO DEL PRODUCTO

Este slmbolo indica que los resIduos de aparatos eléctricos y electrónicos no deben ser

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

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

desmantelamiento de su equipo.

MEO S.R.L
1110.Mi'lAlO R. BEA3HAOOKY

soc'o a~F1¡¡HT2
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"2013. AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulaci6n e Institutos

AN.MAT.
ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1845/13-4

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

T~owgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0

.... ;1,..1 ..8....5, y de acuerdo a lo solicitado por Med S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM).,~e un nuevo producto con los siguientes datos ldentificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Consola Láser

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

para Oftalmología

Marca: Iridex.

Clasede Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: Intervenciones de fotocoagulación. Cirugía

intraocular con láser endoscópico, para la emisión transpupilar de láser para

pacientes tratados en posición supina, para emisión traspupilar de láser con una

lámpara de hendidura para diagnóstico, para clclofotocoagulación transescleral,

para retinopexia transescleral y para emisión transpu"pilar del láser en posición

supina.

Modelo/s: (P/N SL-System) OcuUght SL

(P/N SLx-System) OcuLlght SLx

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, Mountaln View, CA 94043,

Estados Unidos.

Se extiende a Med S.R.L. el Certificado PM-959~41, en la Ciudad de BuenosAires,

a ....Q.~..SEP...2.º1~..:, siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

~ DISPOSICIÓN NO, 18 6
~

6

~~•. "-
Dr.ano A. ~'NQHEft
SUe-'NTEAVENTOR

4.N.Ild: ••••.•'1".
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