Ministerio de Salud
Provincia de Rio Negro

VIEDMA, 17 0CT 2018

VISTO el Expediente N° 213061-S-2018 del Registro del Ministerio
de Salud, por el cual se tramita la aprobacién de las Normas de Verificacion. Instalacion
y Uso de Equipos Laser/IPL" y:

CONSIDERANDO:

Que es competencia del Ministerio de Salud la elaboracién de Normas
de Instalacion destinadas a regular acciones médicas, odontologicas, kinesiologicas vy,
asimismo, las relacionadas con riesgos a la salud en medioambientes laborales.

Que las aplicaciones cada vez mas frecuentes de laser y luz pulsada
intensa en medicina, odontologia, kinesiologia, veterinaria, industria, investigacion, etc.,
y los posibles riesgos que implican, hacen necesario reglamentar su uso.

Que es necesario garantizar condiciones minimas de seguridad en la
instalacion y uso de los equipos mediante el Departamento de Radiofisica Sanitaria.

Que los profesionales que operen los equipos deben reunir los
conocimientos técnicos indispensables que garanticen su idoneidad.

Que resulta necesario su implementacioén en la Provincia a los fines de
regular y promover seguridad y eficiencia en el Servicio a prestar;

Que la Asesoria Legal de la Coordinacion Provincial de Fiscalizacion
Sanitaria de este Ministerio y la Fiscalia de Estado, mediante Vista N° 05082-18 toman
la intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta bajo el Marco de la Ley Provincial N° 3338:

Que el suscripto esta facultado para aprobar la presente segin lo
dispuesto por la Ley R N°2570 y la Ley de Ministerios K N° 5105, Articulo 20° y
Decretos 07/15 y 69/15;

Por ello:

EL PRESIDENTE DEL CONSEJO PROVINCIAL DE SALUD PUBLICA
AD REFERENDUM DEL CONSEJO PROVINCIAL DE SALUD

RESUELVE
Articulo 1°.- Aprobar las "Normas de Verificacion, Instalacion y Uso de Equipos
------------------ Laser/IPL" que figuran en el Anexo I, 11 Y 11l que forma parte integrante

de la presente.

Articulo 2°.- Incorporar las Normas que se aprueba en el Articulo 1°, al Programa
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----------------- Provincial de Garantia de Calidad de los Servicios de Salud.
Articulo 3°.- Difundir a través del Programa Provincial de Garantia de Calidad de los
----------------- Servicios de Salud la presente Norma, a fin de asegurar el maximo

conocimiento y aplicacion de la mismas.

Articulo 4°.- Registrar, comunicar, publicar, hecho, archivar.

RESOLUCI(’)NN“B 0 8 918 “MS”
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ANEXO I A LA RESOLUCION N°6 0 8 9 "MS”

NORMAS DE VERIFICACION, INSTALACION Y USO
DE EQUIPOS LASER / IPL

CAPITULO I
AUTORIZACION INDIVIDUAL DE USO DE EQUIPO LASER/IPL
1- Los profesionales médicos, odontologos, kinesidlogos, veterinarios, etc., que
manipulen un equipo Léser/IPL para uso médico, odontoldgico, kinesioldgico,
veterinario y/o para otros usos (industrial, investigacion, etc.) deberdn contar con
autorizacion para el uso del mismo, cumplimentando los siguientes requisitos:
- Haber aprobado el Curso de Léaser en Medicina o Curso Basico de Seguridad
Laser que dicta actualmente el Area de Radiofisica Sanitaria de la Direccion de
Registro y Fiscalizacion de Establecimientos y Profesionales de la Nacion.

- Presentar copia certificada de DNI del profesional responsable.

- Presentar copia certificada de la Matricula Provincial de Rio Negro del
profesional responsable.

- Completar Solicitud de Autorizacion Individual de Uso de Equipos Laser/IPL con
los datos personales (ANEXO II).

- Pago de Arancel vigente segin Resolucion del Ministerio de Salud.
Una vez cumplidos estos requisitos se emitird el Certificado AUTORIZACION

INDIVIDUAL DE USO DE EQUIPO LASER/IPL, que se realiza por (nica vez por cada
profesional.

2- Los profesionales mencionados en el Articulo 1°  deberén cumplimentar
lo establecido por la Ley G N° 3338 — Capitulo 11, en el Departamento de Registros de
Profesionales de Rio Negro.

Aquellos profesionales que no se encuentren incluidos en las dispesiciones de la
Ley G N°® 3338, deberan acreditar su habilitacion para desempe en /a Provincia de
Rio Negro.

CAPITULO II
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HABILITACION DE INSTALACION DE EQUIPOS LASER/IPL

3- Toda persona que se desempeiie como responsable de una instalacién, debera solicitar
su habilitacién en el Departamento de Radiofisica Sanitaria, Coordinacién de Salud
Ambiental y reunir los siguientes requisitos:

a- Notificar la instalacion del equipo a habilitar donde comunique: Razon Social y
domicilio donde se encuentre la instalacion, Datos Completos del Equipo Laser/IPL:
Marca, Modelo y Numero de Serie (Fotocopia de Caracteristicas Técnicas del
Equipo), funciones del equipo (ej. Depilacién Definitiva, Tratamientos
Transdérmicos, etc.).

b- Presentar plano donde conste la ubicacion del Equipo Laser/IPL y descripcion de la
sala con los accesorios de su interior (cuadros, ventanas, etc.).

c- Pago de Arancel segun normativa vigente para la emision del Certificado de
Habilitacion de Instalacion de Equipo Léaser/IPL, que deber4 ser depositado en la cuenta
corriente designada por ésta Coordinacion.

d- Presentar Certificado de No Generador de Residuos Patolégicos.

La Certificacion de Habilitacion de Instalacion de Equipo de Léser/IPL se
otorgara por término de 5 (cinco) afios.

4- Toda persona que a la fecha de entrada en vigencia de la presente Resolucion se
desempefie como responsable de una instalacion, debera solicitar su habilitacion y la
correspondiente inscripcion en el Registro Catastral.

5- Las personas a que se refiere el articulo 4° deberan proporcionar a la autoridad
Radiosanitaria, con caracter de declaracién jurada, los datos que dicha autoridad les
requiera a los fines de este capitulo. También facilitaran el acceso de dicha autoridad a
los equipos y las instalaciones cuando ello les sea requerido.

6- La habilitacion para el funcionamiento de equipos e instalaciones, solo serd acordada
por la Autoridad Sanitaria cuando, mediante la inspeccion se hubiere verificado la
seguridad de los equipos e instalaciones y se haya acordado autorizacion para su manejo
por lo menos a una (1) persona, de conformidad con lo dispuesto en log articulos 1°y 2°
de la presente y la observancia de las demds disposicione cales [y reglamentarias
sobre la materia.

7- De cada inspeccion que se practique se redactard un informe, ¢
comprobaciones efectuadas. Si de tales comprobaciones
introducir modificaciones sobre los equipos y/o instalaci
emplazard al responsable para que las realice en el tér

bn la constancia de las
jera\ la necesidad de
oridad Sanitaria
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caso necesario, dicha autoridad podra disponer la suspension del funcionamiento de los
equipos y las instalaciones.

8- Observancia de Normas Baésicas de proteccion a la Radiacion laser /Luz Pulsada
Intensa a saber:

- Evitar la exposicion directa al ojo para no daifiar la cérnea o la retina.

- Evitar que haya superficies brillantes en la instalacion (espejos) que faciliten la
reflexion del haz, incluyendo alhajas del personal (paciente y operador/a).

- Observar el uso de gafas protectoras para el operador y protector ocular para el
paciente.

- Verificar que funcione el indicador luminoso o sonoro cuando el laser esta en uso.

- Verificar que durante la aplicacién Léser s6lo se encuentre en el recinto el paciente
junto al personal estrictamente necesario (en lo posible solo el paciente y el operador
habilitado).

- Observar la colocacién de carteles indicadores, en lugares visibles, acerca del tipo de
laser que se utiliza.

CAPITULO 111
REGISTRO CATASTRAL

9- El Ministerio de Salud establecera las bases para la organizacién de un Registro
Catastral que incluya todos los equipos ldser cualquiera sea su uso (médico,
odontoldgico, kinesioldgico, veterinario, industrial, investigacion u otros).

CAPITULO IV

ARANCELES
10- Los aranceles que correspondan aplicar por los servicios que se presten en
cumplimiento de la presente Resolucion estan sujetos a la normativa vigente, segun
fuere Habilitacion, Renovacion de Certificado, Cambio de Profesional Responsable y/o

Razén Social o Cambio de espacio fisico del equipo. Dichos aranceles deberan ser
depositados en la Cuenta Corriente designada por la Coordinacion de Salud Ambiental.

CAPITULO V

SANCIONES - PROCEDIMIEN

11- Las infracciones a la presente Resolucion y a las Normras lque/e
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dicten seran sancionadas de acuerdo a las siguientes prescripciones:

- En caso de Infraccion a las disposiciones de la presente el Departamento de
Radiofisica Sanitaria comunicara, de inmediato, tal situacion al responsable.

- En las situaciones previstas el Departamento de Radiofisica Sanitaria iniciard un
procedimiento de notificacion bajo Acta en cuyo transcurso y dentro de los diez (10)
dias de comunicada la infraccion, el responsable realizara declaracion escrita con el
descargo correspondiente.

- En caso de no presentar descargo se procedera a una segunda notificacion bajo Acta.
Vencido el plazo para acreditar el cumplimiento de los requisitos para la inscripcion, se
procedera a la suspension de actividad con clausura temporal del consultorio donde se
halle el equipo.

- En caso de no regularizar la situacion en el término de 60 dias, se inhabilitard a la
persona que realice la practica y el prestador cesara de forma inmediata el servicio.

- El prestador que habiendo sido dado de baja de pleno derecho por no cumplimentar
con las Normas de Verificacion, Instalacién y Uso de Equipos Léser/IPL y que no
hubiera continuado en el ejercicio de la actividad, circunstancia que deberd ser
corroborada por el Departamento de Radiofisica Sanitaria, podra solicitar su inscripcion,
cumplimentando lo dispuesto en la presente.

- Durante el tiempo de vigencia de las sanciones establecidas no se permitira la
habilitacion del equipo en ninglin lugar de la Provincia.

- En caso de persistir en el incumplimiento de la normativa, el organismo competente
se expedira acerca de la infraccion, determinando la sancion aplicable, segin la
gravedad y circunstancia de cada caso y sin perjuicio de las previsiones pertinentes del
Codigo Penal.

CAPITULO VII - DISPOSICIONES PARTICULARES
12- El Ministerio de Salud atribuird al Departamento  de Radiofisica Sanitaria,

Coordinacion de Salud Ambiental, organismo especializado de su dependencia con
alcance Provincial, la observancia directa de las disposiciones d€ [a presente.

13- Los equipos Laser/IPL mdviles que son traslada
cualquiera sea su uso (médico, odontoldgico, kinesiologi

un lugar a otro,
erinario, industrial,
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investigacion u otros) deberan cumplir con la presente normativa.

14— Quedan exceptuados de la presente normativa los laseres de muy baja potencia,
de uso no médico, empleados como indicadores o punteros, utilizados en la docencia y
otros que por igual razén técnica no precisen ser verificados.
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ANEXO II A LA RESOLUCION N° 6 0 8 g ”MS”

SOLICITUD DE AUTORIZACION INDIVIDUAL DE USO DE EQUIPOS
LASER e IPL
Este tramite es necesario para hacerse responsable del uso de equipos Laser e IPL; es
de validez Provincial conforme a la presente Resolucion, ya sea para equipos Médicos,
Odontolégicos, Oftalmologicos, kinesioldgicos e Industriales.

NO SE INICIARAN TRAMITES QUE NO INCLUYAN LA TOTALIDAD DE LOS DOCUMENTOS
REQUERIDOS. SERA CAUSAL DE SUSPENSION Y/O DENEGATORIA DEL TRAMITE LA
OMISION, NO-CUMPLIMIENTO O FALSEDAD DE LOS DOCUMENTOS PRESENTADOS.

Toda habilitacion de un equipo generador de Laser 6 IPL. requiere un responsable que
posea Autorizacion Individual de Equipos de Laser). EI Documento Tramitado tiene
Vigencia Permanente.

DATOS PERSONALES:

REGISTRO N°
NOMBRE Y APELLIDO: ..ottt ee e
FECHA DE NACIMIENTO :.....cccooevvvvicrrrienn, NACIONALIDAD: ......cccccuruvrrurnnnn
ERMLCIINUCT: ovnvisnussomsmmnsssmsaensen :
EROMEHCTL V0N covmvssnsmmnasssmisssiissisoninmmmsssassiasisns st LOCALIDADS ..cvsimmensmsvesse
TELEFONO cissaimsivismissommissssasmammrsonss
MIATLE, o« srmenmvanommunsssmennmessmmensmammensnssssssann sensism s 436 S8 messs ssass s shoass s s ianin

SE SOLICITA AUTORIZACION PARA ACTUAR COMO RESPONSABLE DEL
USO DE EQUIPOS LASER/ IPL DESTINADOS A:

0 USO MEDICO ESPECIALIDAD........ccovvviiiiiiiiiiiicieeeii,

J USO ODONTOLOGICO

0 USO KINESIOLOGICO

' USO VETERINARIO \

= OTRAS FINALIDADES ESPECIFICAR...........\.... f .................
................................ Incluye usos industriales, de ifvestigacién, otros
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ANEXO III A LA RESOLUCION N° 5 0 8 S] "MS”

PLANILLA DE INSPECCION DE INSTALACION DE EQUIPOS LASER/IPL

Institucion:
Servicio:
Direccion:

Profesional Responsable:

Equipo Marca: Modelo: N° de Serie:
Aplicacion/uso:

Accesorios:

Proteccion Personal:

Indicadores de precaucion: Sonoro: Luminoso:

Seiializacion:

OBSERVACIONES:

Lugar y fecha: /

Inspector/es: Responsable/s:





