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Disposicién
Nuamero: DI-2018-671-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-9225-14-5

VISTO el Expediehte N° 1-47-9225-14-5 del Registro de esta Administracion 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 elaboracién y comercializacion 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 Direccion Nacional de Productos Meédicos, en la que
informa que el producto estudiado retne 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 inscripeién en el Registro se solicita.

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

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

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 Administracion 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 rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
 documento N° IF-2018-41984505-APN-DNPM#ANMAT.

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

ARTICULQ 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. '

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

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 Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE LASER PARA OFTALMOLOGIA.
-Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-296 - Laseres.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LUMENIS.

Clase de Riesgo: III,

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para las intervenciones en la camara posterior que implican la retina.
Las dfecciones de la retina para las que el laser resulta Util incluyen: Retinopatia de origen diabético,
desprendimiento de retina y Degeneracion macular por envejecimiento, entre otros.

. Mecdelo/s: NOVUS SPECTRA.

LASER LINK HS.
LASER LINK Z.
LUMENIS LIO (KEELER).

LUMENIS 1000 INTEGRATED SLIT LAMP.

Periodo de vida util: No aplica.

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



Forma de presentacion: Por Untdad.
Meétodo de esterilizacion: No aplica.
Nombre del fabricante: LUMENIS Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1870 S Milestone Dr, Salt Lake City, UT 84104, Estados Unidos.
Expediente N° 1-47-9225-14-5
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PROYECTO DE ROTULOS
Fabricante y Distribuidor: , Distribuidor:
LUMENIS INC. ALT Medical Device INC.
1870 S Milestone Dr., | 20815 NE 16" AVE Ste. B11
Salt Lake City, UT, | | Miami FL -
84104 Estades Unidos S 33179 Estados Unidos

Importador: NECOLAS RODOLFO PASQUARIELLO
Domicitio: Araoz 1198, CABA, Argentina

SISTEMA DE LASER PARA OFTALMOLOGIA
LUMENIS

Modelo: X0

Contenido: 1 unidad

— Radiacion laser visible

VISIBLE LASER RADIATION ) P .

AVOID EYE OR SKINEXPOSURETO | Evitar ia expasicion de la piei o de

DIRECT OR SCATTERED RADIATION los ojos a la radiacién directa o

CLASS 4V LASER PRODUCT .

NGYAG 532 nm, 8W Max, CW Pulsa s 35 . ~ dispersada

VISIBLE LASER RADIATION Lo

DONOT STARE INTO BEAM . Laserd/Iv

" CLASS 2 LASER PRODUCT Radiacifn laser visible

Diode Lersar. 630-680 nm, <1 mW Mm¢, CW '
CLASS 4 LASER PRODUCT pex EEC 6082512001 , Evitar la exposicién de los ojos a
CLASS VLASER PRODUGT per 21 CFR 1040 10 & 1040.11, except ‘
for teviaons porsont 1 Laser Nosice SD, Dated June 24, 2007 la radiacibn

- LAser clase 2/11

Nimero de serie:

Fecha de Fabricacidn: MM/AAAA

Ver Instrucciones de uso

Precauciones, advertencias y cuidados especiales, leer manual de uso

Autorizado por la A.N.M.A.T PM 2074-3 .
Director Técnico: Farmacéutica Daniela Beatriz MARTINEZ, MN 16343
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS




UCCIo

Fabricante y Distribuidor: | Distribuidor:

LUMENS INC. ALT Medical Device INC.
1870 S Milestone Or., 20815 NE 16® AVE Ste. B11
Saft Lake City, UT, Miami FL

84104 Estados Unidos 33179 Estados Unidos

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

SISTEMA DE LASER PARA OFTALMOLOGIA
LUMENIS '
Modelo: NOVUS SPECTRA

LASER LINK HS

LASER LINK Z

LUMENIS LYO (KEELER)

LUMENIS 1000 INTEGRATED SLIT LAMP
Contenido: 1 unidad

CASER on Radiacién taser visible
AVOID EYE OR SKINEXPOSURETO Evitar la exposicién de la piel o de
DIRECT OR SCATTERED RADIATION : . ]
CLASS 41V LASER PRODUCT Ips ojos a ta radiacién directa o
NI YAG 532 nm, B W Max, OWhRilse < 35 dispersada
VISIBLE LASER RADIATION
DO NOT STARE INTO BEAM Liserd/Iv
CLASS 21 LASER PROGUCT Radiacién lser visible
Diook Lexsex: 630-680 am, <1 W Max, CW o
CLASS 4 LASER PRODUCT per E5C G0825-1:2001 Evitar la exposicién de los ojos a
CLASSVIASER PRODUCT pr 21 CFR 1040:106 1040.H, exompt
for deviahons persuornt 1 Laser NoGoe 50, Gated June 24, 2007 la radiacién
esssE———
; Léser clase 2/1I

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

Autorizado por Ja A.N.M.A.T PM 2074-3
Director Técnico: Farmacéutica Daniela Beatriz MARTINEZ, MN 16343
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E IN CIONES SANITARIAS




DESCRIPCION
Ef {aser verde Novus Specira de 532 nm es el producto de referencia para e

tratamiento facil, rapido y complejo en cirugia oftélmica, integrando la confiabilidad de
la uz verde de 532 nm con la conveniencia de un paquete de iaser pequefio y portatit,

INDICACIONES DE USQ

El 1&ser esta indicado para las intervenciones en la cdmara posterior que implican a la
retina. | ‘

Las afecciones de la retina para las que el laser resulta Util incluyen: |a retinopatia de
origen diabético, el desprendimiento de retina y la degeneracion mécdlr por
envejecimiento, entre otros. '

APLICACION CLINICA |
Retinopatia diabética neovascular -

La fotocoagulacion por laser se utiliza a menudo para controlar la neovascularizacion
de crigen diabético. Esta afecciéh consiste en la profiferacion de vasos sanguineos en
la retina. Estos vasos sanguineos recién formados suelen tener aneurismas, que si no
se tralan, provocaran una hemorragia vitrea. ' '

Desprendimientos de retina

El iaser puede utilizarse algunas veces para ayudar a controlar los desprendimientos
" de retina. E| efecto deseado es formar una cicatriz cororretiniana mediante
quemaduras de laser alrededor de la parte desprendida de la retina. Se hace una fila
de quemaduras aproximadamente de 200 a 500 um de didmetro en los bordes del
desprendimiento. Normalmente la polencia utilizada es aproximadamente de 250 a
450 mW y la duracién de pulso es de 0,1 a 1,0 s. Después de asegurar ia periferia de}
‘desprendimiento, se realizan mas quemaduras de I&ser sobre la porcién desprendida
de la retina. '

iridectomta periférica

La iridectomia periférica se realizé para el glaucoma de cierre éngutar. Ei resultado
deseado es un orificio con un didmetro aproximado de 150 a 200 pym. Entonces el
humor acuoso puede fluir a través de este orificio y la presién ocular se libera.

Existen algunas variaciones efectivas del procedimiento para una irfdectomia
periférica. Se describe el método utilizado con méas frecuencia.

dicts eatriz Martinez
|£ acéutica




Trabeculoplastia ‘

La trabeculoplastia es un procedimiento para controiar el glaucoma de angulo abierto.
Ef mecanismo mediante el que la. trabeculoplastia reduce la presién ocular no esté
claro.

Se cree que la quemadura del laser crea tejido de cicatrizacion que encoge parte de la
malla trabecular de forma que el acuoso pude fluir de nuevo a través de la malla
estirada y liberar la presion. '

INSTRUCCIONES DE USO

Encendido del laser

1. Insertar la llave en el interruptor con llave.

2. Situar la llave en la posicion | (encendido).

3. Comienzan las pruebas automaticas y e! calentamiento def laser y la panialla
mostrard una linea de puntos. La prueba automética y el calentamiento duran
aproximadamente un minuto. Cuando el calentamientc se ha completado
correctamente, la pantalla mostrard En espera para indicar que el laser esté en
modo En espera. ’

(Si se presiona el interruptor de pie duranie el calentamiento se desactivara ef

interruptor de pie.) "

Reinicio del laser |

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 llave en la posicién {(apagado). Esperar 5 segundos.

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

- Apagado del idser ’
Bajo condiciones de uso normal, hacer girar & interruptor con llave a ia posicion
(apagado) para apagar el laser. Retirar la llave para evitar el uso no autorizado del
léser. '

Apagado de emergencia . : _
En caso de presentarse una emergencia, pulsar el botén de apagado de emergencia
que se encuentra en el panel delantero denla consola del laser, para apagar

B ef laser.




{Cuando el cable de alimentacidon principal estd conectado al suministro eféctrico;?i’:"/ '

algunos circuitos internos permanecen activados. Para desactivar todos o8 circuitos
internos, desenchufar el enchufe de alimentacién principal de la toma de pared o
apagar el servicio eléctrico principal (interruptor de circuito de pared). |

(E) botén de apagado de emergencia apaga toda ta alimentacién de! laser, pero no
apaga la placa de la CPU ni la pantalla de la consola del laser. Cuando se presiona ef
botén, aparecera un codigo EOFF en la pantalia de la consola del laser y el sistema
permanecera en espera. Para eliminar el codigo EOFF, pulsar el botén de parada de
emergencia. El sistema regresard al modo En espera y conservara todos los ajustes
del usuario).

Desconexion del laser

1. Poner el laser en el mode £n espera.

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

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

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

5. Retirar del laser del interruptor de pie.

Desconectar los filtros protectores oculares automdticos, si se usan, y retirar def
laser el cable de extensién para filtros protectores oculares o el enchufe de
emulacion.

7. Desconectar el interruptor de interbloqueo de la puerta de entrada, si se ha
utilizade.

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

Traslado de la consola del laser
Este es un l4ser portatil, de forma que puede cogerio y moverio de un lugar a otro. Si
va & transportaro a largas distancias, cologue ei laser en la caja de transporte.

ADVERTENCIA - Exceplo durante e! tratamiento én si, el sistema debe permanecer -
en el modo En espera. Al mantener el sistema en el modo En espera, se evitan
exposiciones accidentales al Iéser si se pulsa de forrna accidental el interruptor'de pie.
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poner el laser en el modo Preparado. _
La pantalla que se encuentra a la izquierda de la consola del ldser muestra el estado
del taser: En espera o Preparado. En el mando a distancia, se fluminaran los iconos En
. espera o Preparado.
Cuando se enciende el laser y finaliza su fase de caleriamiento, el sistema regresa de
forma predeterminada al modo En espera. “En espera” aparece en la consola de! l4ser
asi como los ajustes predeterminados de potencia, duracién e intervalo. En el mando a
distancia, se ilumina el icono.
En el modo En espera, el haz de punteria est4 presente pero el interruptor de pie esta
desactivado y el laser de tratamiento no puede estar activado.
Si se puisa el selector de modo se pondré el laser en el modo Preparado.
“Preparado” aparece en !a consala del léser y el icono de Preparado se ilumina en el
mando a distancia. El sistema emite un sonido para indicar el inicio del retardo de dos
segundos, tras el cual el haz de tratamiento puede aclivarse presionando el interruptor
de pie. Si se presiona el interruptor de pie, el filtro protector ocular se activara (si utiliza
un filiro protector ocular automatico) y el haz de tratamiento se activard. Cuando se
esta emitiendo e! haz de tratamiento, se emite un tono audible y si se utiliza el mando
a distancia, se jlumina e! indicador de emision de laser. El indicador de contador
incrementara el numero mostrado de pulsos transmitidos.
Si el laser no se utiliza durante cinco mmutos el sistema entra automaticamente en el
modo En espera.
Si el laser no puede ponerse en modo Preparado, el sistema emite un sonido y
aparece un mensaje de error en !a pantafla de ia consola del Iééer y en e mando a
distancia.

- Seleccion de parametros de tratamiento

Es posiblé seleccionar los parametros de fratamiento desde la pantalla de la consola
del laser o desde el mando a distancia. El sistema emite un sonido cuando se
seleccione el ajuste méximo disponible. ’

PRECAUCION - Verificar siempre que los parametros de tratamiento deseados se
muestren en la consola del laser y/o el mando a distancia antes de iniciar el
tratamiento. Si no hay ningn cambio en los valores mostrados cuando se presionan
los seleciores de la consola del [4ser, o si la consola del laser o el mando a distancia
presentan algan resultado extrafio, no ut:'lizar'el laser. Ponerse en contacto con el _
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Conectar el dlsposmvo de emisidn deseado, como se describe en “Conexlén(éel qufo
dispositivo de emisidn®. Verificar que se ilumina el icono de dispositivo de emls@\nJ
adecuado en el mando a distancia: indica que esta conectade un Laserlink o und Rz
lampara de hendidura indica que esta conectada una sonda indica que esté conectado
un OLI Si se utiliza un sistema de puerto doble, pulsar el selector PORT 1 0 PORT 2

- para activar el puerto deseado del laser. Se iluminaré el selector para indicar el puerto
activo.
ADVERTENCIA - Cerciorarse siempre de que esta coneclado correctamente el filtro
protector ocular para el dispositivo de emision seleccionado. Si no se utiiza un filtro
protector ocular adecuado para los dispositivas de emisidn que lo requieren pueden
producirse graves dafos oculares. Consultar el manual del operador de! dispositive de
emisién apropiado para obtener mas informacién de compatibilidad y seguridad. Ajuste
de la intensidad del haz de punteria Ajustar |a intensidad def haz de punteria al nivel
deseado pre'siohando los selectores (aumentar) y (reducir) del 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 algunas
1ntervencmnes puede que el haz de punteria obstruya la visidn de! 4rea de fratamiento
al aplicar el laser. El haz de punteria puede estar encendido o apagado durante la
emision del laser. Para apagar el haz de punteria, pulsar el selector de disminucion
hasta el ajuste “0".

'Selecclon de la potencia

La potencia de tratamiento méxima disponible varfa en funcién del sistema adquirido
(1,5 W 0 2,5'W) y el tipo de dispositivo de emisién utilizado con la unidad de 2,5 W.
Dicha unidad varia desde 1800 mW, nominal para ldmparas de hendidura, a 2500
mW, nominal para endosondas Acculite. Para ajusiar la potencia a través de la
consola, pulsar los selectores (aumentar) y (reducir} de Patencia de tratamiento hasta
que aparezca el ajuste deseado. Para ajustar la potencia a través dei mando a
distancia, pulsar los selectores (aumentar) y (reducir) del campo mW-{potencia) hasta
‘que aparezca el ajuste deseado. El sistema emitira un sonido cuando se seleccione la
potencia méxima disponible. Si utlliza el interruptor de pie PowerEase, también puede
ajustar la petencia del laser presionando los interruptores del lado interior izquierdo
((educir potencia) y derecho (aumentar potencia) de la carcasa de! interruptor de pie.
ADVERTENCIA - Inspeccionar siempre los elementos opticos y el dispositivo de
emisién como se describe en “Instrucciones de conexién® 'para asegurarse de que el
dispositivo esta limpio y no presenta.dafios. No utlizar nunca un dispositivo que
Nado 0 sucio. Si lo hace puede reducir peligrosamente Ia potencla‘

Lo




suministrada y causar efectos adversos y no intencionados en el tejido. Sel
tiempo de exposicién {duracion de pulsos) El ajuste de duracion de pulsos deterr\rﬁhaw—f
la duracidon de cada exposicion al laser. Los tiempos de exposicidn van de 0,01 a 3,0
segundos. Si fibera el interruptor de pie antes de transcurrir el tiemﬁo de exposicion
seleccionado; la exposicion de! laser se interrumpe. Para ajustar la duracién de pulsos,
presione los selectores de duracion de puisos hacia arriba o hacia abajo en la consola

del l4ser o el mando a distancia hasta que aparezca el vaior deséadc.

Seleccion del intervalo de pulsos
Ei intervalo de puisos es el tiempo entre los pulsos del laser. Estan disponibles los
modos de pulso Unico y repetido. En el modo de pulso unico, el laser emite un Gnico
pulso cada vez que se presiona el interruptor de pie. En el modo de puiso repetido, el
léser emite puléos rapetitivbs con el intervalo especificado, de 0,05 a 1,0 segundo,
hasta que se libera el interruptor de pie. No todos los ajustes de intervalo estan
disponibles con valores mayores de potencia y tiempo de exposicién. Si intenta
seleccionar un intervalo que no esté disponible con los ajustes de potencia y tiempo de
exposicién actuales, el laser cambia para cumpiir el ciclo de funciones para ese ajuste
de potencia. Debe reducir ¢l ajuste de polencia ¢ de tiempo de exposicion para que
esté disponible el intervalo deseado. Del mismo modo, si selecciona el intervalo
- minimo para los ajustes actuales de potencia y de tiempo de exposicién y aumenta a
continuacién el ajuste de potencia o tiempo de exposicion, el intervako aumenta
autométicamente hasta el ajuste minimo que comesponde a los ajustes de potencia y
tiempo de exposicidn. Para ajustar el intervalo de pulsos, presione los selectores de
intervalo hacia arriba o hacia abajo en Ia consola del laser o el mande a distancia
hasta cjue aparezca el valor deseado.

CONDICIONES ADICIONALES DE SEGURIDAD
Peligros de indole eléctﬁca

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

o El area que circunda el idser y el interruptor de pie debe mantenerse seco. No se
debe funcionar el laser si alguno de los cables esté defectuoso o deshilachado. El
laser debe somelerse a inspecciones y mantenimiento de rutina de acuerdo con

las recomendaciones de Lumenis y las normas institucionales.




Peligro da incendio -};\‘4@

+ No se debe utilizar este dispositivo en presencia de productos mﬂamabies A0

explosivos, tales como anestésicos volatiles, alcohel, determinadas soluciones
quirargicas y sustancias similares, ya que estos materiales pueden producir
explosicnes y/o incendios.

Protecclén de los tejidos que no se desea tratar _

¢ Excepto durante el tratamiento en si, ef sistema debe permanecer en modo En
Espera, se evitan exposiciones accidentales al faser en caso de que'se pise el
interruptor de pie o se oprima el pulsador de activacién del laser en la palanca de
mando (joystick). - ' :

 Nunca se deben paner las manos ni otros objetos en la trayectoria del haz de Iaser
ya que podrian produclrse quemaduras graves.

e Unicamente la persona que orienta el haz de ‘laser podré tener acceso al
interruptor de pie o el puisador de la palanca de mando del {aser. Debe procederse
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
comrecto para evitar la exposicion accidental al laser.

« Para evitar que el paciente se exponga accidentalmente a la radiacién iéser,
retirario de la trayectoria del haz antes de reiniciar el sistema.

» El uso de controles 0 ajustes, o la realizacion de procedimientos distintos de los
especificados en el presente manual podria causar la exposicién nociva a la
radiacion ldser. ' ' '

Precaucion: . , ,

s Los equip?:s laser y los sistemas de emision laser de Lumenis para uso médico
sélo deben ser utilizados por facultativos en el uso de estos inétrumentos.

MANTENIMIENTO
Mantenimiento anual del laser

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

Reparacién del liser
Todas las reparaciones del laser deben ser realizadas-por un ingeniero de servicio '

certificad por Lumenis.




Inspeccién de los componentes del sistema laser I\
Antes y después de cada uso, mspeccronar los componentes del sustema laser pa‘fa:_-:m_{' ¥
" comprobar que no presenten indicios de suciedad o dafos. '

LIMPIEZA

Limpieza de las superficles externas de la consola del laser y la ldmpara de

hendidura ]

o Limpiar las superficies ektemas de la consola del léser y la l[ampara de hendidura
antes de iniciar cualquier tratamiento de paciente. Limpiar las superficies externas
de la consola del laser y [a lampara de hendidura con un paric humedecido en una
solucion limpiadora no caustica tal como agua y jabdn, alcohol o un desinfectante
de calidad hospitalaria. Secar con un pafio limpio.

P_recaucién: no pulverizar ni verter limpiadores-directamente sobre la consola del
laser ya que estas sustancias podrian dafiar su superficie y los componentes
electronicos del sistemna, | -

Limpieza y desinfeccién de las superficies de contacto con el paciente

s El tratamiento laser Novus Spectra réquiere sélo un breve contacto con la piel del
paciente aunque debe prestarse atencion a la posibilidad de que ocurra la
contaminacién cruzada entre distintés pacientes. La superficie de contacto cutaneo
son la mesa de la [dmpara de hendidura. Las superficies de contacto cutaneo son
la mesa de la lAmpara de hendidura, el apoyo, el apoyacabezas y las asas.

Responsabllidades del centro sanitario
o Para limpiar y desinfectar las superficies de contacto con el paciente se deben
‘ 'seguir kos procedimientos y normas habituales dél_céntro sanitario tales como :
« Determinar el Qrado de limpieza y. desinfeccidon necesarias entre un paciente y el
siguients, | '
« Desarrollar instruccidén y capacitacién adecuada para la limpieza y desinfeccion
apropiadas,
o Garantizar que los métodos habituales de limpieza y desinfeccion empleados en el
- centro sanitario sean compatibles con el dispositivo,
. Programar y realizar un régimen habitual de limpieza y desinfeccion.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N@: 1-47-9225-14-5
La Administracién 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),ﬁde un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SIS'%EMA DE LASER PARA OFTALMOLOGIA.
Cédigo de identificacién y nomB.re técnico UMDNS: 12-296 - Laseres.
Marca(s) dei_,z'los) prodl.:\é%o(s) médico(s): LUMENIS. 3
Clase de Ri"esgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para las intervenciones en la camara posterior
que implican la retina. Las afecciones de la retina para las que el laser resulta util
incluyen: Retinopatia de origen diabético, desprendimiento de retina y Degeneracion
macular por envejecimiento, entre otros.
Modelo/s: NOVUS SPECTRA.
LASER LINK HS.
LASER LINK Z.

LUMENIS LIO (KEELER).
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,;UMENIS 1000 INTEGRATED SLIT LAMP,

Periodo de vida Gtil: No aplica.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Por Unidad.

Método de esterilizacidn: No aplica.

‘Nombre del fabricante: LUMENIS Inc.

Bl
Lugar/es de elaboracién: 1870 S Milestone Dr, Salt Lake City, UT 84104, Estados
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Unidos,
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM 2074-3, con L v
una vigencia cinco (5) afios a partir de |a fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N°© 1-47-9225-14-5
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Disposicion N

Dr. CARLOS CHIALE

Admintstrador Naclonal
ANMAT,



