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Dispesicién
Numero: DI-2018-500-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-9224-14-1

VISTO el Expediente N° 1-47-9224-14-1 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NICOLAS RODOLFO PASQUARIELLO, solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Meédicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

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



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca LUMENIS nombre descriptivo SISTEMA DE LASER
PARA OFTALMOLOGIA y nombre técnico Laseres, de acuerdo con lo solicitado por NICOLAS
RODOLFO PASQUARIELLO, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-40582812-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2074-4", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE LASER PARA OFTALMOLOGIA.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 - Laseres.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LUMENIS.

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para las intervenciones en la cimara anterior del ojo. Las afecciones

para las que el laser resulta util incluyen: Capsulotomia posterior, Membranectomia pupilar, Iridectomia,
Trabeculoplastia selectiva.

Modelo/s: SELECTA DUET.

Periodo de vida util: No aplica.

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

Forma de presentacién: Por Unidad. .

Método de esterilizacion: No aplica.

Nombre del fabricante: LUMENIS Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1870 S Milestone Dr, Salt Lake City, UT 84104, Estados Unidos.
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PROYECTO DE ROTULOS

Fabricante y Distribuidor: Distribuidor:

LUMENIS INC. ALT Medical Dovicq INC.
1870 S Milestone Dr., 20815 NE 16™ AVE Ste. 811
Salt Lake City, UT, Miami FL

84104 Estados Unidos 33178 Estados Unidos

Importador: NICOLAS RODOLFO PASQUARIELLO
Domicilio: Araoz 1198, CABA, Argentina

SISTEMA DE LASER PARA OFTALMOLOGIA
LUMENIS

SELECTA DUET

Contenido: 1 unidad

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION Radiacién vislte ¢ imvisible
AVOID EXPOSURE TO BEAM Evitar la exposicién a la radlac!én
CLASS 3B LASER PRODUCT Léser clase 3B
N:YAG: 532 n, 2 mJ Mas /3 ns putse ’
k. NA:YAG: 1088 am, 10mJ Max! 3 ns puise
" YRS st ooy
CLASS 2 LASER PRODUCT Radiacién igser visible
, Olode Laser: 635 am, <1 mW Maz, CW "Evitar a exposicién de los ofos a
GLASS 1 s e Foer2) CPR Yous 10 106031, emcept Ia radiacién
mm;muwmmouﬁmu.w unrd’“ 2

Numero de serie:

Fecha de Fabricacién: MM/AAAA

- Ver instrucciones de uso

Precauciones, advertencias y cuidados especiales, leer manual de uso

Autorizado por la A.N.MA.T PM 2074-4 .
Director Técnico: Farmacéutica Daniela Beatriz MARTINEZ, MN 16343
" VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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Fabdricante y Distribuidor: Distribuidor:

LUMENIS INC. ALT Medicat Device INC.
1870 S Milestone Dr., ' 20815 NE 16" AVE Ste. B11 -
Salt Lake City, UT, Miami FL

84104 Estados Unidas ) 33179 Estados Unidos

Importador: NEICOLAS RODOLFO PASQUARIELLO
Domicilio: Araoz 1198, CABA, Argentina

SISTEMA DE LASER PARA OFTALMOLOGIA
LUMENIS

SELECTA DUET

Contenido: 1 unidad

Radiacién téser visible e invisible

VISR AN A EURG ASERRADIATION | o 1 cnicion a t radincién
CLASS 3B LASER PRODUCT Liser clase 38
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CLASS 2 LASER PRODUCT Radiacién laser visible
Oladoe Laser: 635 nm, <t mW Max, CW Evitar (a exposicién de los ofos &
for devistions pursuent to Laser Notice S0, Ouated June 24, 2007 Léser clase 2

Ver Instrucciones de uso
Precauciones, advertencias y cuidados especiales, leer manual de uso

Autorizado por la A.N.M.A.T PM 2074-4

Director Técnico: Farmacéutica Daniela Beatriz MARTINEZ, MN 16343
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DESCRIPCION




de laser terapéutico de alto rendimiento. Los equipos Selecta pueden admini
modo Nd: YAG y modo SLT.

iN CIONE

E! equipo esta indicado para las intervenciones en la cémara anterior de ojo.
Las afecciones para las que el ldser resulta Gtil incluyen:

Capsulotomia posterior y membranectomia pupilar.

Iridectomia.

Trabeculoplastia Selectiva,

INSTRUCCIONES DE USO '

Encendido del Isser )

1. Insertar la llave en el interruptor con llave,

2. Siuar la liave en la posicion | (encendido).

3. Comienzan las pruebas autométicas y el calentamiento del l4ser y la pantaila
mostrard una linea de puntos. La prueba automética y el calentamiento duran
aproximadamente un minuto. Cuando el calentamiento se ha completado
correctamente, la pantalla mostrara En espera para indicar que el laser ests en
modo En espera.

(Si se presiona el 'interruptor de pie durante el calentamiento se desactivard (]

inferruptor de pie.)

Reinicio del taser

En la mayoria de los casos, no necesitara reiniciar el laser. Si aparece un problema
que requiere el reinicio del laser:

1. Situar el interruptor con liave en la posicién (apagado). Esperar 5 segundos.

2. Situar el interruptor con llave en la posicién (encendido). El sistema comienza su
rutina de arranque estandar.

Apagado del liser

Bajo condiciones de uso normal, hacer girar el interruptor con llave a la posicién
(apagado) para apagar el laser. Retirar la llave para evitar e uso no autorizado del
laser. '

Apagado de rgencia




En caso de presentarse una emergencia, puisar el botén de apagado de emorge&:j I
que se encuentra en el panel delantero de la consola del laser, para apagar-
. inmediatamente el i4ser.

(Cuando el cable de'a!imemd(m principal est4 conectado al suministro elécirico,
algunos circuitos internos permanecen activados. Para desactivar todos los circuitos
intemos, desenchufar el enchufe de alimentacion principal de la toma de pared o
apagar el servicio eléctrico principal (interruptor de circuito de pared)

(El botén de apagado de emergencia apaga toda la alimentacién del laser, pero no
apaga la placa de la CPU ni la pantalla de la consola del léser. Cuando se presiona el
botén, aparecerd un codigo EOFF en la pantalla de la consola del ldser y el sistema
permaneceré en espera. Para eliminar el codigo EOFF, pulsar el botén de parada de
emergencia. El sistema regresara al modo En espera y conservaré todos los ajustes
de! usuario).

Desconexion del laser

1. Poner el laser en el modo En espera.

2. Situar el interruptor con llave en la posicion (apagado).

3. Sacar el enchufe de alimentacion principal de la toma de la pared.

4. Desconectar los dispositivos de emisién del laser. Si un dispositivo de emision es
para un solo uso, desechario de la forma adecuada. De lo contrario, inspeccionar y
limpiar los dispositivos de emisién acorde con las instrucciones de los manuales
del operador de los dispositivos de emisién corvespondientes.

5. Retirar del laser del interruptor de pie.

6. Desconectar los filtros protectores oculares autométicos, si se usan, y retirar del
laser el cable de extensién para filtros protectores oculares o el enchufe de
emulacién.

7. Desconectar ¢l interruptor de interbloqueo de la puerta de entrada, si se ha
utilizado. .

8. Limpiar las superficies externas del laser, de acuerdo con las instrucciones del
capitulo “Mantenimiento”.

Traslado de la consola del Isser
Este es un laser portétil, de forma que puede cogerio y moverio de un lugar a otro. Si
va a transportario a largas distancias, coloque el laser en la caja de transporte. ¢




ADVERTENCIA - Excepto durante el tratamiento en si, el sistema debe permanecer™™
en el modo En espera. Al mantener e sistema en el modo En espera, se evitan
exposiciones accidentales al laser si se Puisa de forma accidental el interruptor de pie.
ADVERTENCIA - Cerciorarse de que todas ias personas que estén en la sala de
tratamiento lieven puesto su equipo de proteccion ocular contra luz laser, antes de
Poner el ldser en el modo Preparado.

La pantalla que se encuentra a la izquierda de la consola del laser muestra el estado
dei l4ser: En espera o Preparado. En el mando a distancia, se iluminaran los iconos En
espera o Preparado.

Cuando se enciende el laser y finaliza su fase de calentamiento, el sistema regresa de
forma predeterminada al modo En espera. “En espera” aparece en la consola del ldser
asi como los ajustes predeterminados de potencia, duracion e intervalo. En el mando a
distancia, se ilumina el icono.

En el modo En espera, el haz de Punteria esté presente pero el interruptor de pie esta
desactivado y el léser de tratamiento no puede estar activado.

Si se pulsa ei selector de modo se pondré el laser en el modo Preparado.

“Preparado” aparece en la consola del Iaser y ¢l icono de Preparado se ilumina en el
mando a distancia. Ei sistema emite un sonido para indicar el inicio del retardo de dos
segundos, tras el cual el haz de tratamiento puede activarse presionando el interruptor
de pie. Si se presiona el interruptor de pie, el filtro protector ocular se activaré (si utiliza
un filtro protector ocular automético) y el haz de tratamiento se activard. Cuando se
esta emitiendo el haz de tratamiento, se emite un tono audible y si se utiliza el mando
a distancia, se ilumina el indicador de emisién de Idser. El indicador de contador
incrementara ef nimero mostrado de pulsos transmitidos.

Si el léser no se utiliza durante cinco minutos, el sistema entra autométicamente en el
modo En espera. I

Si el ldser no puede ponerse en modo Preparado, el sistema emite un sonido y
aparece un mensaje de error en la pantalla de ia consola del laser y en el mando a
distancia.

Seleccion de parametros de tratamiento

Es posible seleccionar los paradmetros de tratamiento desde la pantalla de la consola
del iaser o desde el mando a distancia. El sistema emite un sonido cuando se
seleccione el ajuste méaximo disponible.

PRECAUCION - Verificar siempre que los parémetros de tratamiento deseados se
muestren en_la consola del léser y/o ol mando a distancia antes de iniciar el
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los selectores de la consola del laser, o si la consola del lsser o el mando a d
pPresentan aigun resultado extrafio, no utilizar el Iiser. Ponerse en contacto con el
representante local de Lumenis. Seleccion y verificacion del dispositivo de emision
Conectar el dispositivo de emisién. deseado, como se describe en “Conexion del
dispositivo de emisién". Verificar que se ilumina el icono de dispositivo de emisién
adecuado en el mando a distancia; indica que estd conectado un LaserLink o una
lémpara de hendidura indica que esta conectada una sonda indica que estd conectado
un OLi Si se utiliza un sistema de puerto doble, puisar el selector PORT 1 0 PORT 2
Para activar e puerto deseado del Idser. Se iluminard el selector para indicar el puerto
activo. :

ADVERTENCIA - Cerciorarse siempre de que est4 conectado comectamente e filtro
.protector ocular para el dispositivo de emisién seleccionado. Si no se utiliza un fittro
protector ocular adecuado para los dispositivos de emisién que lo requieren pueden
producirse graves dafios oculares. Consultar el manual del operador del dispositivo de
-emision apropiado para obtener mas informacién de compatibilidad y seguridad. Ajuste
de la intensidad del haz de punteria Ajustar la intensidad def haz de pﬁnteria al nivel
deseado presionando los selectores (aumentar) y (reducir) de! haz de punteria. Para
ajustar la intensidad del haz de punteria a través del mando a distancia, pulsar los
selectores (aumentar) y (reducir) del campo ‘(haz de punteria). Durante aigunas
intervenciones, puede que el haz de punteria obstruya la vision del érea de tratamiento
al aplicar el l4ser. E| haz de punteria puede estar encendido o apagado durante la
emision del idser. Para apagar el haz de Punteria, pulsar el selector de disminucion
hasta el ajuste ‘0.

INSTRUCCIONES DE OPERACION

|. instrucciones preoperatorios

1. Cerciorarse de que el sistema Selecta Duet esté debidamente conectado, seglin
se indica en el apartado “Instrucciones para la conexion” del manual.

2. Situar el cartel de advertencia "Laser en uso” fuera de la puerta de la sala de
tratamiento.

3. Verificar que se haya realizado correctamente la preparacién preoperatorio del
sistema. ' . :

4. Asegurarse de que todas las personas que estén en la sala de tratamiento lleven
puesto el equipo de proleccion ocular contra la luz laser de este manual.

S. Encender el ldser segun las instrucciones de este manual.




1. Tal como se indica en este manual,’ preparar la sala de tratamiento y vem(

. el léser esté encendido y en modo de espera. ’\ )

Colocar el paciente en la posicién adecuada.

Activar la iluminacion de la lsmpara de hendidura.

Si se utiliza la lente de contacto, colocarla en el ojo del paciente.

Ajustar la lémpara de hendidura si fuera necesario. Verificar que el tejido a tratar

se visualiza claramente. ’

Seleccionar los paréametros de tretamientos deseados.
7. Ponerel iéser en el modo Preparado.
8. Oprimir e puisador de la palanca de mando o pisar el interruptor de pie del laser

para aplicar el haz de tratamiento en el érea a tratar.

ADVERTENCIA:

Verificar los ajustes de energfa antes, durante y después del tretamiento. .
El uso permanente de tratamientos incomectos puede causar graves dafios & los
tejidos. Por lo tanto se recomienda utilizar los parémetros de tratamiento més bajos
posibles hasta estar familisrizado con lg capacidad del instrumento. Se debe tener la
misma cautela hasta no haber comprendido totaimente la interaccion biolégica que
existe entre la energla laser y los tejidos.

e TR
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lil. Instrucciones postoperatorias .

1. Poner el ldser en modo En Espera.

2. Situar el interruptor con llave del sistema en la posicion O (capagado). Retirar la
llave para evitar el uso no autorizado del laser.

3. Limpiar el sistema Selecta Duet segun las instrucciones de la seccion
“Mantenimiento” de este manual.

4. Cubrir el sistema Selecta Duet con su funda antipolvo para protegerio y garantizar
que sus componentes dpticos se mantengan libres de polvo y otros contaminantes.

P 10 DVERTEN

Los equipos léser y los sistemas de emisién de Lumenis son instrumentos médicos de
alta precision. Estos dispositivos han sido sometidos a extensas pruebas y con un
manejo adecuado, son instrumentos clinicos utiles y fiables. .

Los sistemas idser generan un haz de luz altamente concentrado que puede causar
lesiones si se utiliza de forma indebida. Para proteger al paciente y al personal de ia
sala de operaciones antes de utilizar los equipos se deben leer detenidamente y
comprender en su totalidad los manuales del operador dei l4ser y del sistema de
emision, i




Se recomienda las precauciones siguientes cuando se utiliza el Selects Duet: .

o Para reducir el riesgo de dafios a tejidos, el ajuste de energia de tratamiento debe
ser la energia minima necesaria para realizar e tratamiento. Debe ponerse
cuidado al utilizar energias por impulso superiores a los 1,4 mJ.

o Debe ponerse cuidado durante el tratamiento si el &ngulo presenta vasos
sanguineos.

e Se debe evitar el tratamiento de los vasos sanguineos en la zona cercana al
entramado trabecular, dado el riesgo de hemorragias.

e Debe ponerse cuidado al tratar pacientes que presentan una inflamacion de ia
camara anterior antes del tratamiento, incluida la uveitis, dado que el propio
procedimiento puede inducir una leve respuesta inflamatoria en la cdmara anterior. .

¢ La cirugia oftaimolégica sélo debe realizarse siempre y cuando las estructuras a
tratar puedan visualizarse claramente.

E ICIONALE: SEGUR!

Peligros de indole eléctrica

* No quitar nunca las tapas protectoras del laser. La retirada de estas tapas al
usuario expuesto a los componentes de alta tensién, el resonador laser y posible
radiacién laser. Solo los técnicos de servicio certificados por Lumenis deben
trabajar con los componentes del interior de la consola del léser.

» El area que circunda el léser y el interruptor de pie debe mantenerse seco. No se
debe funcionar e! laser si alguno de los cables estd defectucso o deshilachado. E)
laser debe someterse a inspecciones y mantenimiento de rutina de acuerdo con
las recomendaciones de Lumenis y las normas institucionales.

Peligro de incendio

s No se debe utilizar este disposilivo en presencia de productos inflamables ni
explosivos, tales como anestésicos volétiles, alcohol, determinadas soluciones
quirirgicas y sustancias similares, ya que estos materiales pueden producir
explosiones y/o incendios.

Proteccién de los tejidos que no se desea tratar

¢ Exceplo durante el tratamiento en si, el sistema debe pemanecer en modo En
Espera, se evitan exposiciones accidentales al iaser en caso de que se pise el
interruptor de pie o se oprima el pulsador de activacion del laser en la palanca de
mando (joystick).

* Nunca se deben poner ias manos ni otros objetos en Ia trayecloria del haz de léser




e Unicamente la persona que orienta el haz de laser podra tener A
interruptor de pie o el pulsador de la palanca de mando del ldser. Debe pmoeébrﬁa ,
con cautela cuando se pise el interruptor de pie si este se encuentra cerca de los
pedales de otros dispositivos. Cerciorarse de que el interruptor de pie pisado sea
correcto para evitar la exposicion accidentat al laser.

¢ Para evitar que el paciente se exponga accidentaimente a la radiacién laser,
retirario de la trayectoria del haz antes de reiniciar el sistema.

¢ El uso de controles o ajustes, o la realizacién de procedimientos distintos de los
especificados en el presente manual podria causar la exposicion nociva a ia
radiacion laser.

Precaucion:

» Los equipos laser y los sistemas de emision laser de Lumenis para uso médico
séio deben ser utilizados por facultativos en el uso de estos instrumentos.

CONTRAINDICACIONES

El Selecta Duet esta contraindicado en pacientes que padecen glaucoma neovascular
y glaucoma con cierre angular.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSQS

En un estudio clinico patrocinado por Lumenis (anteriormente, Lumenis), ios pacientes
sometidos a un tratamiento de trabeculoplastia selectiva con laser experimentaron
ciertas complicaciones y efeclos adversos que se consideraron asociados al
tratamiento, incluidos la leve inflamacion transitoria de la cémara anterior en muchos
pacientes, el aumento de la presién intraocular = 10 mmHg, conjuntitvitis y molestias
en el ojo. Se produjeron ciertas complicaciones de otro tipo con una incidencia inferior
al 1% como vision borrosa, iritis, edema comeal, lesién de cémea y jaqueca. Si bien
no se considera relacionada con el tratamiento, otra complicacion posible de la
trabecuioplastia con ldser es la formacién de sinequias anteriores periféricas.

MANTENIMIENTO

Mantenimiento anual del lsser
Un ingeniero de servicio certificado por Lumenis debe realizar el mantenimiento
preventivo, asi como la verificacién de seguridad, potencia y calificacidn una vez al
afio para garantizar el funcionamiento adecuado del laser.

Reparacién del laser




e

Todas las reparaciones del laser deben ser realizadas por un ingeniero de servicio™—"¢
certificad por Lumenis.

' Inspeccién de los componentes de! sistema laser
Antes y después de cada uso, inspeccionar los componentes del sistema léser para
comprobar que no presenten indicios de suciedad o dafios.

LIMPIEZA

Limpieza de la lampare de hendidura y los componentes 6pticos de! médulo del

laser

Antes de cada uso deben inspeccionarse los oculares de la lampara de hendidura y ia

lente del objetivo para comprobar que estén exentos de suciedad, residuos o daflos. Si

€s necesario limpiar las superficies de la siguiente manera :

1. Apagar el sistema

2. Envolver un extremo de un hisopo con punta de aigodén o aplicador equivalente
con:punta sin pegamento) con una toaliita de papel para lentes (Kodak o su
equivalente).

3. Colocar varias gotas de reactivo o de etanol o metano! al 100% en la toaliita. Para
evitar que se dafie ia superficie , no limpiar el exterior de la lampara de hendidura
con etanol o metanol

4. Limpiar el componente ptico suavemente en una direcciéon con a toallita para
lentes, a fin de eliminar todo el poivo y los residuos. No limpiar en mas de una
direccion ya que podrian arrastrar por la superficie particulas sueltas que dafarian
el recubrimiento de a éptica.

Los componentes tienen tratamientos delicados en su superficie como (al, deben

limpiarse delicadamente sin dejar huelias digitales.

Limpieza de las superficies externas de la consola dei léser y la lampara de

hendidura

¢ Limpiar las superficies externas de Ia consola del laser y la lampara de hendidura
antes de iniciar cualquier tratamiento de paciente. Limpiar las superficies externas
de la consola del laser y la lampara de hendidura con un pafio humedecido en una
solucién limpiadora no céustica tal como agua y jabon, alcohol 0 un desinfectante
de calidad hospitalaria. Secar con un paiio limpio .
Precaucién: no pulverizar ni verter limpiadores directamente sobre la consola del
laser ya que estas sustancias podrian dafiar su superficie y los componemes
electrénicos del sistema.




Limpieza y desinfeccién de las superficies de contacto con el paciente

El tratamiento laser Selecta Duet requiere s6lo un breve contacto con la piel del
paciente aunque debe prestarse atencién a la posibilidad de que ocuma la
contaminacion cruzada entre distintos pacientes. La superficie de contacto cutdneo
son la mesa de la Iampara de hendidura. Las superficies de contacto cutdneo son
la mesa de la lampara de hendidura, el apoyo, el apoyacabezas y las asss.

Responsabilidades dei centro sanitario:

Para limpiar y desinfectar las superficies de contacto con el paciente se deben
seguir los procedimientos y normas habituales del centro sanitario tales como :
Determinar el grado de limpieza y desinfeccion necesarias entre un paciente y el
siguiente,

Desarrollar instruccién y capacitacién adecuada para la limpieza y desinfeccion
apropiadas,

Garantizar que los métodos habituales de limpieza y desinfeccién empleados en el
centro sanitario sean compatibles con el dispositivo, :

Programar y realizar un régimen habitual de limpieza y desinfeccién.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-9224-14-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por NICOLAS RODOLF®
PASQUARIELLO, se autoriza 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 PARA OFTALMOLOGIA.
'Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 - Laseres.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LUMENIS. e
Clase de Riesgo: III.
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para las intervenciones en la camara anterior
del ojo. Las afecciones para las que el laser resulta util incluyen: Capsulotomia
posterior, Membranectomia pupilar, Iridectomia, Trabeculoplastia selectiva.
Modelo/s: SELECTA DUET.
Periodo de vida util: No aplica. 5
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Por Unidad.

Método de esterilizacion: No aplica.

b



Nombre del fabricante: LUMENIS Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1870 S Milestone Dr, Salt Lake City, UT 84104, Estados
Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 2074-4, con
una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-9224-14-1
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Disposicion N°

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclona!
ANMAT.



