2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVAELES”

==
Ministerio de Salud DREPOSICIO ON e 5 ? 2 7

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos ‘ '

ANMA.T. ~
BUENOS AIRES, 4 9 ABR 201/,

t

VISTO el E-pediente N* 1-47-3110-5192-17-9 del P,egistru:f de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tc:«_nulugm Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes éctuaciones CENTRQ OPTICO CA‘SIN S.A
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y PrcudeJctc-s, de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de unlj nuevo
producto médico. ‘

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de pfoductos
médicos s: encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9 5 /6,y
MEPCOSUR/GMC/RPES. N= 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacic.nal
por Disposicion AMMAT N® 2313/02 (TO 2004), y narmas -:«)mplementar'iaf.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiada réﬂne los
requisitos  técnicos que contempla la norma  legal vigente, vy c'|ue los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el ¢
de calidad del producto cuya inscripci-f»n en el Pegistro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripéion en el RPPTM del pg’«)dLlcttD

médico objeto de la solicitud. i
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
" ANNM.A.T. :
Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreta

% UEPUSIGiON e 13 27

N™ 1430/92 y Decreto N9 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello; H
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL1. DE‘
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
APTICULO 1n.- Autorizase la inscripcidn en el Pegistro Nacional de Pl’tZldL“tn res y
Productos de chnolngla Médica (PPPTM) de la Administracidn Nac onél de |

McdlCEllTh:l‘ltDS, AI:mmtus y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto} médico

marca Lightmed, nombre descriptiva Sistema YAG Laser-Diodo y nombre técnico
Laseres, de Nd:YAG, Dobladores de Frecuencia, para Oftalmologia, de écuerdo
con lo solicitada por CENTRO OPTICO CASIN S.A., con los Datos Idwnfm catorios

Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificade de Autu:»rizacién e

1
I

Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
APTICULO 2°.- Autorizanse Ios tetos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 81 a 82y 14 a 31 respectivamente
ARTICULO 3°.- En los rétulos & instruccionss de usn autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado par la ANMAT PM-350-23G, con ewvclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en &l mismo.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

AN.MA.T.

DISPOSICION e 37 27

=, Inscribase en el Pegistro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médics al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de
Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos & instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacidon Técnica a |

a oS

fines de confeccionar &l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N= 1-47-3110-519-17-9

DISPOSICION No

OSF ’372 /

~——_  Br. B0BERTE Gkigux
Subadministrador Nacioral
ANM.A.D,
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CENTRC‘;§OF’TI(£ CZSIN
SISTEMA YAG LASER-DIODO LIGHTMED. ANE»O II1.B. ROTULOS PGB0

Ragistra Familia Praducts Médj Gy,

(Cg A1ENAA

Rétulo original en exterior del empaque primario

NI OEpRY, 7

Multi-wavelength -— 19 ABR 2017
Medical Laser System 2 ' |
Fragile Medical Device R

Model :  LightLas 532/670 |

Serial Number :
]  Manufactured :

“ Manufactured By : —T
LightMed Corporation, No.1-1, Lane 1, ML001 0‘/
Pao-An St. Sec. 3, Shulin D|st,
New Taipei City, 23861, TAIWAN

TEL : 886-2-2688-1726 c €
FAX : 886-2-2688-5875
E-mail : sales@lightmed.com ()4 %4

This device complies to the requirements of 21 CFR 1040.10 and 1030.11,
except for deviations pursuant to Laser Notice 50, dated June 24, 2007.
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ROTULO AGREGADO POR EL IMPORTADOR

Sisterna YAG Laser-Diodo
Marca: nghtmed
Madela: 20000
Serie Y00 i."u_\
Fabricado por: Lightred Corporation

1-1, Lane 1, Fao-An ST. Sec. 3, Shalin Dist,, 22361 New Taipei City, Taiwan

Impartador: Centro Optico Casin S.A.

Tres Arroyos 824, CAB.A, Argentina

Diractor Técnico: Farmacéutica Vanesa L. Zsigmond MN. 15739

| Equipo Laser Clase B,

Alencién: Lea detenidamente el manual de usuario antes de utilizar el producto

Atencién: Siga laz instrucciones de seguridad sobre &l uso abligatorio de profeccian ocular antes de utilizar
producto

Autorizado por la ANMAT. FM350-226

Venta exclusiva a profesionales e instituciones zanitarias

»
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SISTEMA YAG LASER-DIODO LIGHTMED. ANEXO 111.B. INSTRUCCIONES DEA @)\
PMpiez8ye \

Registro Farilia Products Médico @Cpnﬂﬁt)

NS4S

N

W
N6 PRoD.

Sisterna YAG Laser-Diodo
Marca: Lightmed ' ,
Madelos: LightLaz 532=0plo Advant 532=Cptos Advant 532; LightLas 561; LighiLas 577; LighiLas &10;
LightLaz 532/670; LightLas 577/670; LightLas 532/310; LightLaz 577/310; Truscan 557 Truscan 577
Fabricado por: Lightmed Corporation *
1-1, Lane 1, Fao-An ST, Sec. 3, Shulin Dist., 23861 New Taipsi City, Taiwan
Importadar: Centro Optico Casin SA.

Tres Arrayos 624, CABA, Argentina

Direcior Técnico: Famacéutica Vanesa L. Zsigrmond MN. 15729

Equipo Laser Clase V.

Atencidin: Lea detenidaments el manual de uzuanio antes de utilizar el producto _
Atencidn: Siga laz instrucciones de seguridad sobre el uzo abligatoria de proteccian ocular antes
de utilizar el producto

Autorizade por la ANMAT. PM350-235

Venta exclusiva a profesionales & inslituciones sanitarias

Indicaciones de uso:

El Sizterna YAG Lazer-Diodo Lightlhecl e ufiliza para realizar loz siguiente: procedimientos quiniricos:
Fotacoagulacion Retinal

Fotocoagulacian Pan Retinal

Endo-fotocoagulacion

Tratamientos Maculares

Trabeculoplastia con laser

Composicion del sistema: ‘
El Sigtema YAG Lazer-Dioda Lightmed et disefiado para entregar energia lazer a los ojos de los
pacientes mediante tres diferentes unidades conocidas comao LDU (Laser Delivary Units):
-A traves de disparos desde la lampara de hendidura
A través de una sonda conectada a un oftalmoscopio laser indirecto
-A través de una endo-sonda 1aser (endoprobe) ' :

El sistema completo consta de:
e Tablero y mesa matorizados
o Caja principal
o LDU (Larpara hendidura, Oftalmoscopio Laser Indirecto, Endo-sanda)
o Pantalla LCD Touch Screen |
e Pedal '

o Accesarios (control remolo, mentanera, oculares, plataforma objetivo, etc)

El sizterna Sistema YAG Lazer-Diodo Lightmed conzta de una consola laser donde se aloja el laser verde y | )
rojo junto con el sizlema de control electrénica v las fueniss de alimentaciin y se acompafia junto con varas //
unidlades e entrega lager (LDU). Estas LDU incluyen: .

o Lampara de hendidura iI'ltE')L]JQ’Hﬂg}"I'I'IDdelG CE0 5980 CENTRO OpT :
o Acople para lampara ;l.; he?ijjdura miodela G20 SL990 y otros clanes Haag Steeit, Farm. Vanes':o ’A§'N :S.A.
CENTL‘*O %PTIQO’éAsm Pégina 1 de 18 M.H. 18752
egndrg Leirg
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SISTEMA YAG LASER-DIOD®O LIGHTMED. ANEXO I11LE. INSTRUCCIOMNES DE
' PM3
Pegistro Familia Products Médico

Acople para lampara de hendidura modelo Zeizz SL30
Laser Oftalmoscopio Indirecta (LIO) Kealer I

Sondas de fotocoagulacian (Endoprobes)

Advertencias Generales:

Loz médicos deben azequrarse de que tienen una fomacian prolongada antes de intentar llavar a
caba cualguiera de los procedimientos indicadoz. Loz médicos asumirin fa plena responsabilidad
d2 la configuracion de las caracteristicas, téonicas y métodoz de aperacion de 1a unidad 1aser
durante el tratamiento. Deben ufilizar su propio criterio clinico para determinar todos o azpectos
del tratamiento realizado. v
Fara todo tipo de unidzades de suministro, asegiress siempra de que los niveles de potencia no
esten demasiado altos al principio.

Siemnpre ajuste oz niveles de potencia de acuerdo con los efectoz del teido. Fecuerds que @l tejido
altamente vascularizado y pigmentado requerird menos energia que ¢ ligeraments pigmentado.

Loz haces lazer Verde o Pojo zon coaviales y si hay alguna diztorsién en uno de ellos, el ofro
tarnbicn pueds estar distorsionado y ezto pusde conducir a efectos inconsistentes en 1oz tejidos y a
rasultados clinicaments insatisfactorios,

Al reducir el tamafio del punto a la mitad aumentars la densidad de potencia en un factor de cuatro,
asi que tenga rucho cuidada de no entregar demasiada polencia al sitio.

2i el suministro del 13zer no produce un efecto tisular satisfactario, aurmenta la duracién del impulzo
primera y luego el nivel de potencia, El objetivo &8 producir una quemnadura gris-blanca. -

Cualguier perzonal auxiliar en la sala de fratamiento debe nsar siempre gafas de zeguridad l4ser ‘
adecuadas para la longitud de anda en particular, rientraz que la unidad lazer et en uso.

Fuera de la 3ala de tratamiento deben colocarze sefiales de advertencia de [azer o cualquier z&fial
paiz en que ze utiliza el Vaser En general, las zefiales da |

I
advertencia debe minimamente sefialar: "Peligra / Precaucian radiacion laser, radiacion 1azer.”

El laser puede coagular vazos zanguineos de hasta 1,5 mm de diametro, Para vazos de mayor

de advertencia adecuada para el

. ol - - .-

dizmetro, la coagulacian puede ser dificil, por ka que puaden sar necesanios obras medios como &l

- L

electrocauterio.

Al tratar el ojo de un paciente, asegirese de que el ojo no tratado sea cubierto con un escudo

protector de la reflexion no deseada del laser que pueds canzar dafios ireversibles en los ojos.
Evite disparar directamente el lazer sobre 1oz liquidos o gazes inflamables

Evite cualquier condicién himeda cerca de la consola o pedal, aunqgue el conmutador de padal esta
clazificado como IPYS, pero adn asi ng se recomiznda su usa en condicionas himedas para evitar
los peligros eléctricos. _

Todo el personal debe usar siempre protectores tales camo, bala, garra, mascara, guantes da
latex y gafas de seguridad.
Al pasicionar @ Vaser para &l tratamiento siempre mantenga el haz de enfogque con un busn enfoque
de modo que el efecto resultante.soble el tejido sea clinicamenta satisfactorio,
y CENTRO OPTICO CA‘SI!N S.A.
L Y Farm. Vanesa% 'S‘/'Bm'f'”d
CENTRO 0FTICOCASIN o ‘ ML 1E
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SISTEMA YAG LASER-DIODC LIGHTMED. ANEXO [ll.B. INSTRUCCIONES DE USpr
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_Reqistra Familia Producto Médico Cla

La divergencia del haz del rayo 1azer deade la sonda (endoprabe) es mas alta en el aire que &noun
medio fluido, por o que cuando s ofiliza sonda en &l zire un mayar poder 22ra necesario para
obtener una quemadura aquivalante como se ve enla retina a una distancia determinada,

Al utilizar &l LIO siempre asegureze de qua ¢ casco esté fimmements colocado para que ze ajusts

ala cabeza del médico de modo de mantener un buen contral siempre sabre la posicién del haz,
La carcasa de la lampara de iluminacion puede calentarse, pero exto @s normal,

Cuando se utiliza cualquier lente de contacty l4ser en los ratamientos, &2 esencial que zean
eficaces y adecuados para &l procadimiento con el Sistema YAG Lager-Dioda de longitud de anda
doble. Debido & que el revestimients de cada lente puede afectar la calidad del rendimiento
durante el tratamiento, que puede resultar enoun fratamiento deficients.

Laz fibras dpticas que se conectan entre [as unidades Laser Delivery y la consala Laser siempra
deben tratarze con cuidado. Nunca intente doblar [2s fibras en bucles de menos de 200 mm de
diametro en lugar de dejarlaz suelias o cubiertas sobre una superficie adecuada, Munca pamiita

que una fibra corra a 1o largo del piso o que esté en pasarclas donde podiian pizotearse o

aplaztarze con una rueda de camo. Azegirese también de que los exiremoz de las fibraz ze
mantengan cubiertos cuando no se insertan en la unidad de laser para que permanezcan limpios, o
que prolongara zu vida Ofil. Evite tocar los extremos de la filbra, ya que esto puede dejar depdzitos

en &llog, 1o que puede causar dafios cuando el lazer se dispara en la fibra.

Efectos adversos:
Durante o después del fratamiento quirdrgico con el Sistema YAG Laser-Diodo hay algunos
potenciales efecios adverzos o reacciones que deben zer tenidos en cuenta, Estos sfectos son
similares & los de cualquier otro procedimiento quirirgico & incluyen:

Dolor: Este es generalmente minimo pero depende del tipo de tratamiento efectuado.

Sepzis: La proteccidn adecuada debe ser siempre  asegurada para garantizar que los riesgos de
infeccidn sean reducidos al minimo.

Sangrado: El sangrado post-operatorio debe ser conziderado y loz pacientes deben ser evaluados
y observados de manera individual,

Perforacion: Esto es més propenzo a suceder durante el usa de sondas laser (endoprabes) , porlo i
que se requiere especial atencion durante éste tipo de practica. Es muy importante no acercar el
extrema dela zonda al tejido mientraz se realiza el dispara [aser,

Prezian infraccular: La presion infraccular puede aurmentar coma rezultado del tratamiento [ser por |
o que los pacientes deben ser monitoreados y tratados en consecuencia en aquellos episodios ‘
(que constituyan un riesga. !
Prezidn arterial o venosa: Los pacientes  deben ser advertidos de no realizar cualquier actividad I
que pudiera incrementar a presidn zanguinea en oz vasos sanguineos en sus cabezas u oj

Evitar frotarse los ojos, sonar la nariz, estormudos o tos prolongados, La cabeza debe estar

SE
levemente elevada durante el suefiouen 1a etapa de recuperacian. i
Para este tipo de lazer en patticular hay varios asunios claves sobre seguridad a considerar,
Ay CENTRO OPTICO
Vs 7
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Todaz laz indicacione: y contraindicaciones de tratamiento con lzer extdn bien docurnentadas

estan disponibles para que los médicos hagan referencia,

Ya eviste una larga historia para los diferentes tratamizantos cuando se ufiliza éste [aser en ‘

particular, por lo que todos loz posibles efectos zecundarios y reaccionez adversas zon hisn
canacidos.
El médico siempre debe azegurarze de que extd adecuadaments capacitads  para realizar los

procedimientos de [azer cuanda ze ufilizz este sistema laser en particular,

Contraindicaciones relativas a la aplicacion de laser por lampara de hendidura:

-Camea o Cristaling opaca, adema de comea o sangre en el humor vitreo que pusda dizparsar &l
haz laser.

-Pacientes albinos, ojos que na tengan pigmentacion

-Qjos afaquicas con vitreo en camara anterior

-Glaucoma nea-vascular

-Glaucoma causado por anormalidades congénitas del angula

-Glaucoma secundaria en uveitis activa
Menoz de 90° de apertura de angulo o sinequia perifefica anterior subyacent: alrededor de la

circunferencia del angulo

Contraindicaciones relativas a la aplicacion de laser por Oftaimoscopio Laser Indirecto (LIO):
- Desgarros de retina

- Degeneracion Lattice

- Desprendimientos de retina localizados

- Qjos que requisran fratamiento fusra de la ora serrata

- Aplicacion del haz a través de pupilaz pequefias o en ojos can cristaling semi-opaco

Contraindicaciones relativas a la aplicacion de laser por endo-sonda:
- Pacientes albinos, ojos que no tengan pigmentacion

Instalacion
Se recomienda enfilicamenie que el fabricante o su agente autorizade instale el Sisterna YAG
Laser-Diado Lightmed en &l sitio donde seré ulilizado para asequrarse de que &l sistama funciona
correctamente, alineado y calibrado de acuerdo con las especificacionas. Después de ests
inatalacion inicial es rezponsabilidad del Operador azegurarze de que @l siztemna laser est
funcionando correctaments cuando el laser es traslacdade o reubicado,

- o

Se deben ohaervar 103 siguientes procedimientos para instalar corectaments @l sistema lazer, La
falricante,

L

[x¥}

T
DO

En el caso de que el informe no s envie al fabricante, of fabricante e reserva el derecho de
rechazar cualiuier reclamacion degarantia que pueda presentarsa, ’
Elinstalador también dele c/:ons%ljuna copia y el cliente puede solicitar una copia también,
s CENTRO OPTICO
CENTRO OPTICO.CASIN Farm. Vanesat
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Los requisitos de instalacion son:

1. Fuenie de alimentacion de CA de 100-220 Voliz, ! ManH" Con conexidn a tierra,

2. Se suminiztra un cable de alimentacion de red para el siztema, pero el enchufe pueds no
adaptarse a la zalida dizponible. Sino lo hace, 3& recomienda que una persona adecuadaments
Galificada y autorizada instale @l enchufe adecuado para su toma de coriente. ' l

3. Se requiere una zala adecuada para colocar el Sistema Laser en un ambiente de trabajo seguro,
AI igual que con atros equipos oftélmicos s preferible una habitacién poco iluminads,

4. El sisterna dlel lazer tiene |a facilidad de conectar un interblogued remato de puetta dz 12 zala de
tratamizsnto del l3zer. Size requiere esta opaidn, &l clients debe organizar ezto con un electricista y
el fabricante o agents autorizado pueds proporcionar instrucciones sobre cdmo conectar &l sistema
laser. El Sisterna Laser ze suministra con un conector Bypass
esté instalada, No refire exls conectar Bypazz a menos que fenga la intencién de instalar los
inferruptores de blogueo de pusrtas remotas en o sifio. La evraccion del coneclor avitard que &l
laser funcione. (Bl interruptor de inferbloqueo ramoto traba la puerta de accezo a la sala donds ze

encuentra el lazer cuando éste s puesto en funcionamiento pars evitar &l ingraso imprevisto de

personas durants las emisiones IfAEEI)

2 an el caso de que esta opcién no

A Cuando el usuario requiera maover &l sistema Laser & una nueva ubicacian, se recomienda
hloquear todos los tormilloz de movimiento y transportarlo cuidadozaments a la nueva ubicacian. Si
la nueva ubicacian se encuenira en una instalacion diferents, el usnario deberfa considerar ra-
empadquetar el [aser en zu empaquetado original de ezpuma de nylon antes de moverlo al nuevo
sitio. Esto ayudard a evitar que se produzcan dafioz en e sistema. Cuando se completa la
reubicacion, o cormecto funcionamiento del zizterna laser debe chequearze siguiends oz pasoz en
las secciones 7.2 y 7.2 dal Manual del Operadar,

El zistema l4zer e suministra embalado en una caja de cartén reforzado, Dentro de esta caja de
cartén hiay 3 cajas separadas y cada una contiene uno de loz conjunioz del sizterna l4sar,

Al recibir &l siztema inzpeccionar la caja de cartdn en blsqueda de cualquier signa de mal manejo,
el cual  deba zer reportado al manipulador de carga antes de que el instrumento sea
desempadquetado. S0 hay dafios en el embalaje el fabricante 3¢ reserva el derecho de rachazar
cualquier reclamacion de garantia que pueda presentarze por lo que @3 ezencial que la ampresa de
transporte acepte [a responsabilidad por cualguier dafio.

2l envase de cartdn edterno ezta bien, entonces puede proceder 3 quitar loz 3 conjuntos
embalados individualmente,

)/ CENTRO OFTICO €ASIN
le
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MONTAJE

Mesa y soporte motorizados

La maza y soportes motorizados estan lizto para ser uilizados y requizren una instalacion minima.
Antes de inztalar el soporte de mesa y el soporte motorizado, aseglrese de que todos s equipes eztén
colocados antes de proceder a los pasos de inatalacian.

Precauciin: Loz sapartes de mesa y motorizados son muy pesadas, por 1o que pusds ser necesario un
aziztente para manipular las partes durants el montaje. ‘

Parte (s) del sistema:
e Mesa superior
o Saportes motorizados
o (Cable de alimentacion
o Accesorios :
1. Dezembalar la meza, los soportes motorizados y los accesonios de 1a caja y prepararlos y asignarlos cena
del lugar de instalacion
2. Coloque @l asiento de mesa y los soportes molorizados en @l zuelo cuidadozaments sobre la - capa da
proteccion.

2. Calaque & zoporte izguierdo cersa de la placa metélica con 2l interruptor de encendido miranda hacia
afuzra & inclinese lentamente y enchufe los conectores de alimentacion intenmadia (consults 1a figura 5.3) y
luego fije las ocho tusrcas de pema ufilizands la llave Allen

4. Repita f paso anterior con &l soporte derecho _

Nota: Laz conaviones de alimentacion deben estar enfrentadaz entre 21 (Gonsulte 1a figura 5.4)

5. Azeglreze de que el ajuste correclo del voltsje e:xtd zeleccionade corectaments; ya que &l ajuste
predeterminado se establace en 2Z20VAC 1 0.2A (consulkz la figura 5.5a-d)

6. Dezembale el zoporte de la consola y fijzlo contra la parte superior de 1a mesa con s acho tomillas

7. Aszglraze de que todas 1az uercas del pemo estén sujetas con zeguridad antzs de rodar la mesa,

8. Muava el sizterna de meza montado al destino final y asegurese de que la masa 2cté bien nivelada

9. Enchufe la fuent de alimentacion a un tomacormiants de pared y pruehe el funcionariento si la mesa ze
gleva [ dezciende y si &l interruptor de alimentacién de a lampara de hendidura z& ilumina cuando se
enciende (consulte 1a figura 5.6)

10. Bloquee el tope de la rueda antes de pracader a los siguientas pasos de instalacian ‘

CENTRO OPTICO CASIN S.A.
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oo enchufes de alimentacian
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Figura £.5 b Evtraccién de la caja d= fusibles

© Figura &.5 d Verificar zelecciin del voltaje
y reinstalar fusibles
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Figura 5.5 Vizta frasera de |2 caja de conexién

Figura 5.5 ¢ Femaover fuziblzs

Figura 5.6 Montaje final de la mesa y 2levador
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CENTRO OPTICO CASIN S.A.
SISTEMA YAG LASER-DIODO LIGHTMED. AMEX<O 111.B. INSTRUCCIONES DE

: »\‘0 Y
Montaje de los sistemas LDU / LCD / Pedal / Accesorios ‘w“//f

Loz trez tipos de sisterna de LDU Lightmed que surministran son;

Lampara de Hendidura
Oftalmoscopio Laser Indirecto
Endosondas

Antes de i| talar @l ziztema mh—grmlu de Ia Iampara e hendidura, asegirese de que los sjustzs comectos y
aiuipamiento esten colocades para proseguir con os pasos dal montaje '*

Parte (s) del sistema: .
Carcasa del brazo superior

Carcasa inferior de la base

Carcaza de lalupa integrada con zoom y po
Binocular
Accasonios (subierta, mentdn y varilla de desting)

Procedimientos: |

1. Desernpaque fodos Lo articulos del embalaje de la caja de caridn (conzullz a figura 5.7)

2. Caléquelos sobra la meza enzamblada y asegirese de que 1a ubicacion zea o desiing final y &l nivel zea |

el adecuado

A, Mante el brazo superior de la mpara de hendidura y las carcasas infariores de la base juntaz atomillando

el tomilla (consulte 5.8) ‘

4. Coloque cuidadozamente la lampara de hendidura completaments ensamblada zobre &l canil y deslice

suavemants por los carriles,

5. Azeginese de que el conjunto de 1a lampara de hendidura exté horizontalments en paralalo (realinee si es

necezanio) y & cableado fuera del caming de desplazamianto de la lampara y que no esié ataseada o

trabado (consulte la figura 5.9)

6. Organice & cableado a través del orificio de guia y sujételo con la comrea de veloro debajo de la p-;rt@

superior de la mesa (consulte la figura 5.10) : |

7. Conecte el cableado del joystick a la carcaza inferior de 1a baze

8. Caloque la cubierta del engranaje

9. Deslice fa caja de suminiztro con el médulo integradi hazta que legue a la tapa cromada y asegure

suavements el tornillo (consulte la figura 5.11a-b) T

10. Mants y azegurs 1a haze da la mentonera y asegrese de que todas lag coneviones extén enchufadas,

incluyando los conectores de la lampara de hendidura y de la fuentz de alimentacion de la lampara de

fijacion (consulte |z figura 5.12) “

11, Sujete &l brazo da zoporte de la fibra a la baze de la mentonera y coloque suavermnente |a fibra en la z

abertura del modulo laser (consulte la figura 5.12) v L
+ 12, Cuelgue la conzola de 1a unidad y conecle fodas 1as conevionas incluyendo & joysiick, &l enchufe del

interbloguen, el enchufe del rseeplor 'dc/z:dal, el cable de alimentacion, 1a fibra | &l enchufe de & llave de
fuministro de la lampara de hen |rlur-/a ﬁa llave del interruptor de alimentacion (consultz la figura 5.13a-h)
13, Colocar el repasabrazos’y re Jju«ft'rlo g eoresponds

CENTRO OPTICO CASINS.A.
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SISTEMA YAG LASER-DIODQ LIGHTMED. ANEXO 111.B. INSTRUGCCIONES DE &TIND
. PM3qI-25#
Registra Familia Producto Médicn Off

T Mot el brazo de zujecian del pane LED sujetindolo a la parte superior de 12 mess
15. Carque &l panzl LCD en el brazo con loz cuatro torillos situadas en 1 pare posterior del panl y 1
conecte todos los conectores aprapiados

16. Encienda el panel de contral LOD y espere a que el sistema arranques corectaments, luago cambie |a
alimentzcion de la conzola para establecer la comunicacian con # siztema de consola (conzulte 12 figura

5.15a-b)

Figura 5.9 Cajas superiores & inferioras
ensambladas y cahleado organizado

A7
/

) I,‘,’__ ¢ -‘..'/, J}
Figura 5.11 (2) Brazo de la tampas
de hendidura listo /

A1 (b) Cajade suminigtro- Process de montaje

_
/

7
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SISTEMA YAG LASER-DIODO LIGHTMED. ANEXO IIL.B. INSTRUCCIONES D

Yodlde

Figura 5.12 Montaje del soporte Figura £.13 (2) Colgar la conzsala y las
de la mentonera y de la fibra conerianes del panel frontal
Ajuste de lafibra ala abertura

del sisterna laser

Factswitch cannection

Connection " Int2rlock kay cannection

Sezn Dalivery Joystick cable connection

Connection

Figura 512 (b) Enchufe todas 1as coneviones Siztema listo para funcionar
del panel trasero

Advertencias y precauciones
Laz ziguientes advertencias se aplican al Siztema YAG Lager-Diodo Lightmed y deben ser absarvadas por
todos los usuarios '

o MNO mire directaments hacia o en el rayo [aser o @n las refleviones sspecilares, La iz aser directa
y reflejada puede cauzar lzsiones oculares parmanenites.

o NO utilice el fazer a menos que os abservadores wilicen las gafas de profeccidn correctas, La
proteccian se proparciona uzanda gafas protectoras que tiensn una densidad dptica de OD4, Ezta
informacidn debe estar presente en las gafas, -

o NO utilice abjetos que puadan reflejar faciimente | uz en las proximidades del rayo 1azer para
evitar reflejar &l haz de manera peligrosa.

o MNOuze el laser en prezencia de agentss inflamables ya que el rayo laser enfocado pusds causarla -
igrician. No hay prateccién AP / ARG s 7

o NO ulilice: la unidad 153er 2in tod6E 16z cables conectadas ya que exisle el risago de una descanga

eléctrica par los conectores gél r)aﬁel posteriar,

CENTRO OPTICO CASIH S.A.
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SISTEMA YAG LASER-DICDO LIGHTMED. ANEXO 111.E. INSTRUCCIONES

NO intente reparar el laser, evceplo o que ze incluye en este manual, El savicio 2000 debe oo
realizado por un agente autorizado del fabricants.,

NO ufilice el lazer en un pacients sin anies comprobar & funcionamients del laser y verificar 1a
alineacian dpdica del iratamiento. con los haces de enfoque.

SIEMPRE uze los ajustes de energia mas bajos pozibles al fratar a un paciente con el lazer e inicie
el tratamiento con la energia minima.

NO panga el laser en el modo TRATAR hasta que ssbé listo para operar en el pacients

NO inhale ningn tipo de humo gensrado por &l lser durants 1a cingia. El personal debe fomar
una medida pracautona exirema, como &l uso de mascaraz quirirgicas o el uso de zistemas de

evacuacion de humos cuando ze estd somefiendo 3 un tratamiento. Precaucion — El humo

SIEMPPE tome ezpacial cuidado con las fibras dpticas que conectan laz unidades de entrega da

lazer a la conzola para asegurarse de que no se dafien.
NO ufilice el sistema lzer i la lemperatura ambiente @sti fuera del rango de 20 a 35 © C. Este
rango de femperatura @3 el limite de temperatura de funcionamients nominal donde 3¢ garantiza

z

que & zisterma  laser funcione sin interrupciones en el nso nommal, Fuera de este rango de
termperatura es posible que el 1azer genere una condicion de eror en la que s visualice 1a palabra
"hald" y el sizterna pase a Standby hazta que la termperatura intemna vuelva 3 dentro de los limites
normales, entonces &l Lazer puede ser uzado nuevamenta pero 1a condicién de error puede volver

A OCUITE & menos que la temperatura nominal esté dentra de 1os limites.

No ufilice, transporte ni almacene el equipo fusrade os pardmetro: establecidos en la siguienis tabla: :_

Rangn de temperatura Transporte; -10 a70°C
Operacidn: 20° a 35°C
Alracenamiento; -10 a 55°C

Humedad relativa Operacitn: 30% a 55% 3in condensacion
Almacenamients y Transporte: hasta 95% sin condensacion

Prasion atmozférica Operacian: $00-1060 mBar
Transporte: 500-1060 mBar
Almacenamiento: 500-1060 mBar

Sisterna de refigeracion Aire: piar convecsian y TEC's para Diodo

L

Peligros 6pticos
La guia para ¢l uzo zeguro de sistemas [azerss se encuentra en la norma IEC 60825-1, USA 21CFR
1040.10, 1040.11 y ANSI Z136.1 - 1956,
Durante &l funcionamiento nomal del Sisiermna VAG Lazer-Diodo Lightmead, 2l operador @sta profegido de 1oz
pefigros del lazer mediants fillros de absorcidn dptica incorporados an la trayeciona dplica de visualizacion.
Todo & perzonal en fa zona de operacion del laser debe usar galas profectoras para eliminar &l riezgo de
lesionzz coularez. Cuando se realiza un servics, s& recomienda usar gafas de seguridad de OD4 o superior
@ 532nm/ 8100m para proteger sus ojos.
Ver a fravés de cualquiera de los accesoros dpticoz de la lampara de hendidura ez seguro para &l ojo del
operador debido a loz filfros de seguridad incorporados. Una denzidad optica de al menoz 4 (cuatro) y
532nrm / 310nm en @l ranga de longitud de onda debe ser oiilizada por cualquier ofra persona que no esté
rirande direclamente a traves de un aeeszonio. La densidad dptica (DO) y la longitud de onda estan
marcadas en galas de sequiidad por efgmplo en la siguients forma; OD4
De fo contrario, 125 gafas de seguﬁuﬁcl NO zon adecuadas para la proteccitin ocular,
;S CENTRO OPTIg
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SISTEMA YAG LASER-DIODO LIGHTMED. ANEX(C I11LB. INSTRUGCIONES DE US

El Sistema YAG Laser-Diodo Lightmed ha sido clasilicado como un products 1aeer d= fa claze |
laz nomnas citadas aniba. Ezta clasificacion se basa en los Limites de Emision Accesible:

La Diztancia Nominal de Peligro Ocular (NOHD) &z Ia distancia entre & @quipo y un 0jor de persona para la ‘
cual 1a enargia dptica, desde &l aquipo, que entra en la pupila dilatada dz 13 PErZONA S2ra menor o igual a la
Expozicion Permizible mavima (MPE) como ze especifica =n las nonmas.

EINOHD calculade para el Sistermna YAG Lazer-Diado Lightmed con las diferentes unidacdes de entrega lazer
es:

-0 metroz a potencia mévima para sondas (endoprobes)
18 metros a potenciz médima y punto de aplicacian de 1.000 micrones en lampara de kendidura

1

-22 metros a potencia méxima para Oftalmazcopio Laser Indirecta (LIO)

Por lo tanto, cuando el laser esta operando todas las personas que se encuentren mas cerca que las
distancias mencionadas anteriormente deberan usar anteojos de proteccion.

Los ojos no tratados de los pacientes deheran estar protegidos también

Descripcion del ambiente de utilizacion

Orientacién y Declaracién del Fabricante - Emisiones Electromagnéticas
El Sisterna YAG Laser-Diodo Lightmed eetd destinado para ser uiilizado en ambientss eleciromagnéiicos
aspecificados &n 1a tabla a confinuacion. El usuario yho operador deben asegurarse de que el sistema cea
utilizado en tales arnbientes

Prueba de Emisiones Curnpliriiento Aribients eleciromagnético
(Guia)
Emisionas RF Group 1 El Sisiema YAG Laser-Diodo
CISPR 11 Lightrned utiliza energia de .

radiofrecuencia solo para su
funcionamiento interno. Por lo
tanto , estas emisionas son
tan bajas que no es probable
que causen ninguna
interferencia en
equipamientos  electrdnicos
en su cercania

Emigiones RF Claze B El  sisterna  YAG  laser
CISPR 11 Lightrned es adecuado para
- Emisiones armonizadas Clase A su uso en establecimiznios
IEC 61000-3-2 - conectados a la red de
Fluctuaciones de Currple suminisiro eléctrico regular de
voltajeldastellos bajo  voltaje  del  tipo
IEC 61000-3-3 domiciliario  que  provee
enargia elactrica con fines

domésticos

Distancias de saparacién recomendadas entrz ¢l Sistema YAG Laser-Dicdo y 1os equipos de
comunicacién por radio-frecusncia méviles y portables
El Sictema YAG Laser-Dindo Lightmed esia destinado para su ulilizacion en ambisntes en los cuales las
radiacionss digtorsionadas de rau:licy.'ac:uencia esian conirofadas. El opsrador o usuario puede ayudar a
prevanir la interferencia eleciromagifética manieniendo wna distancia minima enirs equipos de comunicacion
maviles y poridiiles (iransmisorés) y el Sisiema YAG Laser-Diodo como 26 recomiznda en fa fabla a

continuacion de acuerdo a la paldncia maxima de salida de los equipos de radio-frecusncia -/
S/ CENTROO A
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SISTEMA YAG LASER-DIODO LIGHTMED. ANEXC Il B INSTRUCEC I( INES

Peqistro Fam l|Ir| Producta Médico Cla

PM.,. (]

Potencia nominal

Distancia cl= separacién en metros de acuerdo a la frecuencia del

maxima del transmisor
transmisor en W 160 kHz 2 50 MH= 50 MHz & 500 MHz SOOMH=a 2,5 GH=
=12VP =12V P d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23

10 38 38 7.3 |

100 12 12 23 ]

Para transmisoras con una poiancia de salida maxima no mencionada anteriomenic, la distancia de separacion recomendada d en metios
(M) se puede estimar usando fa ecuacion aplicable a la frecuencia del ransiiisor, donde P &s la salida méxina del iransmisor en vatios (W)

de acuerdo con el fabricanie del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, <e aplica la distancia de separacion para &l rango de frecuencias més alto.
NOTA 2: Es posible que estas direclrices no se apliquen en idas las

absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas

situaciones. La propagacién electromagnética se ve afeciada por la

Declaracion y orientacién dil fabricants- Inmunidad Electromagnética

E! Sisterna YAG Laser-Diado Lighimad esta destinado para ser uiilizado en ambientes aleciromagnéticos
especificados en la tabla a continuacidn. El usuario ylo operador deben asegurarsa

utilizado en tales ambientes

de que el sistema sea

Prueba de IEC 60601 Nivel de Hivel de Guia d= ambiente
inmunidad prueba cumplimienta slectromagnético
Descarga =6 kV contacto 16 kV contacto Los pisos deben ser
Electrostatica (ESD) =6 kV aire =0 kV aire de madera, concreto
IEC610004-2 o ceramicos. Si los
pisos estan
revestidos con
materiales  sintéticos
la humedad relativa
ambiente debe ser al
menos 30%
Transitorio/réfaga *2 kV para linea de =2 kV para linea de La calidad de la!
eléctrica rapida surinistro surministro fuente de energia
IEC 61000-4-4 +1 kV para lineas de =1 kV para lineas de principal debera ser
entrada o salida entrada o salida aquella provista
ambientes {
comerciales u
hospitalarios tipicos

Surge IEC61000-4-5
(oleada)

+1kV linea alinea
+2kV linea aftierra

=1kV linea alinea
£2 kY linea atierra

La calidad de la
fuente de energia
principal debera ser
aquella provista
ambientes

comerciales u
hospitalarios tipicos

Interrupciones .y
variaciones de voltaje
en la linea de
suministro de energia
IEC 61000-4-11

<5% UT

(>95 % dip en UT)
para 0,5 ciclos

40% UT

{60 % dip en UT)
para 5 ciclos

70% UT

{30 % dip en UT)
para 25 ciclos
<5%UT

(>95 % dip en UT)
para 5;5eg9

<5% UT

(>95 % dip en UT)
para 0,5 ciclos

40% UT

{60 % dip en UT)

para 5 ciclos

70 % UT

{30 % dip en UT)
para 25 ciclos

<5% UT

(>95 % dip en UT)
para 5 seg

La calidad de la
fuente de energia
principal deberad ser

aquella provista
ambientes
comerciales u

hospitalarios tipicos

>

v }i/
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/

Poder de frecuencia 3 Alm SAm El poder de
del campo magnético frecuencia de los
(50/60Hz) campos magnéticos
{EC 61000-4-8 debe estar en los
' niveles caracteristicos
de los ambientes
comerciales u

hospitalarios tipicos

Nota: UT es el a.c. de tension de red antes de la aplicacion del nivel de prueba

Declaracion y guia del fabricante-Inmunidad electromagnética

El Sicterna YAG Léser-Diodo Lightmed esta desiinado para ser uliizado en ambienies electromagnéticos
especificadns en la tabla a continuacion. El usuario ylo operador deban asegurarse de que el sistema sea
utilizado en tales ambientes

Prueha de IEC 60301 Nivel de Nivel de Guia de ambiente
inmunidad prueha cumplimiento electromagnético
Radinfrecuencia 3 Vims 3 Vims Los equipos de
conducida 150 kHz a 80 MHz corunicacion de
IEC 61000-4-6 radiofrecuencia méviles

y portatiles no deben
utilizarse en las

3Vim ‘ cercanias del sisterma
Radiofrecuencia SOMHz 22,5 GHz 3 Vim I&ser incluyendo su
irradiada cableado mas que alas
[EC 61000-4-3 _ . distancias de separacion

recomendadas que se
calculan mediante la
farmula aplicable a la
frecuencia de los
fransmisores ?
Distancia de separacion
recomendable

d=1,2vFP

d=1,27P

80MHz a 800MHZ
d=12vP

800MHz a 2,5 GHz
Donde P es la potencia
norninal maxima de
salida del transmisor en
watts de acuerdo con el
fabricante del transmisor
y d es la separacion
recornendada en

metros. )

Las intensidades de
campo de los
transmisores de RF fijos,
segin se determinan
riediante una inspeccion
de emplazamiento

electromagnético (a)
- ‘ deberia ser inferior al
// nivel de cumplimiento en

/ , cada rango de

| )
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SISTEMA YAG LASER-DIODO LIGHTMED. ANEXO lILE. INSTRUCCIONES DE

Registro Familia Producto Médica 4

irecuencia (b)

Podrian ocurrir
interferencias en las
cercanias de
equipamientos
marcados con éste
simbolo

()

NOTA 1: A 80 MHz y 300 Mz, se aplica la distancia de separacion para €l rango de frecuencias ras alto.
NOTA 2: Es posible que estas direcirices no se apliquen en iodas las siuaciones, La propagacion eleciromagnéiica se ve aieciada por la
absorcion y reflexion de esiruciuras, objetos y personas .

Las intensidades de campo de loz ransmisores fijos, ales como estaciones bass para teléfonos de radio
(celulares /inalambricos) y radios méviles terreziras, radio aficionados, emizsoraz de radio AMy FM y ernisoras
de television no se pueden predecir isdricamente con precision. Para evaluar ¢l ambiente eleclromagnético
debido alos transmisorez fijos de RF, debe congiderarse un estudio electomagnéiico. Sila intensidad de
campo medida en la ubicacidn en la que s& utiliza el laser exceds el nivel de curplimisnts de RF por encima,
el Laser deba ser observada para verificar el funcionariznto normal. 8i s& ohserva un comporiarmiantd
anormal, puedan ser nacesarias medidas adicionalss, talss como rearizntar o reubicar el laser.

En &l rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHZ, las intensidades de campo deban ser infariores a 3V /m.

Mantenimiento

Mantenimiento por operador / usuario
El Sizterna YAG Lazer-Diodo  ha sido disefiado para requarir un mantenimiento minimo. Existen:
varios procedimientos d= rutina zencilloz que debean ser realizados por el operadar , pero aparte da
estos no hay requisitos de mantenimiento del operador,

Sin embargo, of fabricante recamienda que el Sisterna YAG Laser-Diodo sea revisada por un

agente de sanvicio autorizado cada 6 meses. Durante este servicio de Mantenimiento Praventiva
(PM), &l Sisterna Lager sera calibrado y alineado y el funcionamiento general confimado.

f

Es un requisito que el Sisterma YAG Laser-Diodo tenga anvalmente (zada 12 messs) el medidor de
enargia calibrado  a un nivel deteiminado y 1a fuga de comients, conexidn  a tierra y resistenciz
medidas de acuerdo con [EC G0601-1. Estos procedimientos solo pueden zer realizados por un
agenta de servicio autorizado del fabricante,
El procedimiento de calibracién del medidor de energia 32 detalla en 2l Manual del Operador, Ezte
es LN requisita de 103 arganismos reguladares,

Si en cualquier momento tiens alguna preccupacion sobre cualguier aspects da la Operacian

4o Lo Lm of o - -

Calibracion o Alineacian de Clyn’l} er, péngase en contacto con el representante autorizada «
el fabricante para decidir 2 cy;,o deaccion adecuado.
/
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CENTRO OP |cg CZSlN SA

SISTEMA YAG LASER-DIODD LIGHTMED. ANEXO [I1LE. INSTPUCCIONES

Registro Farmilia Products Médicg

~Limpieza de la 6ptica

Procedimientos de mantenimiento de rutina
Loz ziguientes procedimientos son aquellos que @l fabiicante recomienda que e aperador del

Sistema Laser raalice de manera rutinaria.

Limpieza de las superficies externas del laser

Para limpiar el exterior ulilice un pafio himedo (pero no goteanda). Utilice un detergente suave y
no utilice disolventes. No rocis o vierta ningin agente de limpieza directaments en el equipo. Use
N pano seco después o deje que e seque al aire. '

Ezte procedimiento debe realizarze con la frecuencia que se requiera, pero al menos cada 3
meses.

Evite tocar las partes dpticas, ya que evizta un procedimiento ezpecifico para limpiarlasz.,

Cuando el Sistema Lazer no eaté en uso, manténgalo cubierto usanda la cubierla protectora contra:

polvo.

Las superficies dpficaz del sistema laser zon: La lente de objetivo, ¢ prisma de la tore de)
iuminacién, los aculares y cuakquier ofro accesoriao de la lampara de hendidura que pueda haber!
sido comprado. ‘j
El proceso para limpiar todas estas superficies dplicas es el misma, ‘
Humedezca un extremo de una pieza de algoddn  con metanol 100% o Etanal y luego limpis |
suavemente [a dptica..

Nunea limpia una dptica con algadan o tejido seco, ya que exto rayar el cristal,

El rendimiento del laser pueds deteriorarse si la dptica no esta limpia. Dependera del entorna en
que s utilice &l sistema laser la frecuencia con la que se debe limpiar 1a dptica, sin embargo las

Comprobacion de la alineacion de los rayos laser _
Por sequridad ez muy importante que los rayos laser de Tratamiento y Enfoque estén alineados
corectamente entre si y que el control de enfoque del desplazamienia del lazer YAG-Dindo

funcione carrectaments. Debido a que el [Aser de tratamiento &3 invizible, |a posicidn del haz sélo

se puede encontrar rediante el uso de log haces de enfoque. |
Este procedimiento debe zer realizado regularments por &l operador y debe realizarse siempre que !
el Sistema Laser zea transportado o trazladado a un nuevo zilio. La causa mias probable clei
desalineacian provendra de un mansjo inadecuado durante el transporte de la unidad. Compruehe:
[a alineacion al menos una vez al mes. :
Para realizar este procedimienio necezitarh una pequedia pieza de papel fotografics o Bmicaments”
sensible (una pieza de muestra se suminisira con cada sisterna 1aser) v la placa de destino. El
pedazo de papel fotografico debe ser unido a la placa de dastino, ‘ ;

1) Cologue la placa de destino erﬂ%entonera ‘ - /
CENTRO OPTIR4 CAs
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2) Encienda la laminacién de & lampara de hendidura y zeleccions [z apertura completa de 6 0N
i de diametro (sin ranura). Azegirese de que los o ulalt-S estén ajuztados corectamente a los l
0jos.

3) Mueva la lampara de hendidura de modo que el punta de iluminacion s& enfoque en el papel de |
Iz placa de destino,

4) Encienda el sisterna lager en el modo espera y ajuste finamente la posicidn de la lampara de
hendidurs de modo que los dos puntes del haz de enfoque se unan a un sola punto.

Nota: Si log haces de enfaque no se fusionan en un salo punto en ningdn momento, entonces al
alineamiento dptico &3 incorrecto y debe llamar al agente de zervicio autorizado para reparar
sistema. No ulilice el laser en un paciente en esta situacidn, ya que no puade astar seguro de la
orrecta colocacian del [aser de tratamiento. ‘

]

5) Las haces de orientacion deben caer en la regién central del punto de iluminacién,

B) Ajuste la energia del laser a la configuracién minima o por 1o menas a un nivel menor a1 mili-
joulez. Ajuste la configuracion del 1aser en cero y coloque 2l laser en mada de tratamiento.
Compruebe nuevamente para asegurarss de que 1oz haces de enfoque estan juntos como un punto
y lueqgo dizpare un disparo de laser YAG-Diado en el papel fotografico. Tenga en cuenta que para
obtener una precision adicional debe leer la pantalla "Totales de Energia” presionando el
interrumor "Reset" entre cada disparo. Esta procedimiento da un lugar decimal adicional para las.
lecturas de energia. |'

7) Mire a fravés de los oculares y compruebe la marca de quemadura que hay en & papeal y'
confirme que la marca de quemadura y 1oz haces de enfoque estan centrados entre 3i y ain dentro
de la region central del punto de iluminacién. Pepita la prueba en una nueva area del objetivo para'
corifirmar qua ez bien 3 es necesario. A un nivel de compenzacidn del zjuzhs igual a cero, la
arca de quemado debe serun punto |u=qu~nn -

&) Ajuste el foco de desplazamiento del lazer YAG-Diodo a (-) 500um y vielva a colocar 03 had 3
de enfoque en un area nueva en el objetivo y cuando los puntos ze fusionen dispars el laser y
A de quemadura en comparacién con el punto cuando PI
mafio del punto debe zer mayary ka marca de quemadura no
El&"l tan ¢ Icﬂdlll“lltf‘ l_JCfIIIILI A P(.I'Itd eztoz pasos con &l control de desplazamiento establecida HI‘{
+) B00pm. Si la marca de quemadura no &3 suficientements clara, aumente 1a energia en Tm. y
vuelva a intentarlo. Las marcas de quemaduras también deben centrarse tadavia en los haces dé
enfoque.

"‘)

ihserve &l L—muHu tlwl [illll[n e I.J NE

(-

M Tenga en cuenta que las margas de quemado laser creadas cuando ze dispara el 1aser 2
ceniran (.t.'neu-t-unwlm: &n los hates dw enfogque y 1as marcas de quamadura zon mayores cuand:

'.J-"CD
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SISTEMA YAG

LASER-DIODO LIGHTMED. ANEXQ II1.B. INSTRUCCIONES

el desplazamiento ez infroducido por el contral del sistema en comparacion con el desplazamiento
ajustado en cero, y por o tanto 1z alineacion es aceptabla, 1

|
Nota: Zi oz haces de Tratamienta y Enfoque no estén centrados entre si o si el desplazamiento ,

del enfoque @3

incomecto, entonces la alineacion dplica ez incorecta y dabe lamar a un agente: de |

servicio autorizado para reparar el zistema. No ulilice el lazer en un paciente en esta situacian, ya

que axiste el riesgo de que 3e dispare el [azer en la LIO o en alguna olra estructura del ajo
inadvertidamente.

Procedimientos de Calibracién
Los procedinientos de calibracion y alineacion para el Zistema YAG Laser-Diodo sélo deban zer

realizadas por un agente de servicio autorizado. Por o tanto, si cree que &l Sizlema Laser requiers

calibracian o alineacién, debe solicitar asistencia y no utilizar ¢l equipo hasta que 32 hayan hecho

los ajustes.

Exte procedimiento debe serrealizado al menos una vez cada 12 meses para asegurar la precisién
rgia.

del medidar de ene

Detalle del tipo de radiaciones emitidas por el sistema

Especificacién

Modo YAG

Tipo de lager

Frecuencia de bambeo de diodo YAG doble; Diodo Laser

Longitud de onda

B32nm; 577nm; 670mm;310nm |

Energia generada

Ajuste de enargia

700 W a 2W !
Variable de 0.05mWa2W

Tiempo de exposicion

001sains I

Mado SP

Seleccion del Duty Cyale:
7.5%, 150ps ‘On’ tirme '
10%, 200ps ‘On’ time l
12.5%, 250ps ‘On’ time
15%, 300us ‘On’ time
20%, 400ps ‘On'’ time
30%, 600us ‘On’ time.

Filtra de sequridad

0D4

Sequridad Clase

Clase 4

Divergencia del Haz

<0,2NA

Enfoque Laser

Tipo de laser

Diodo laser twin beam

Longitud de onda

B35nm (rojo)

Modo de funcionamienta

Onda continua

Palencia entregada

Méxirio de 1,0 mW

Seguridad clase

Clase |l
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72017 — AT1D DE LAS ENERGIAS PENIOVABLES?

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T. :
' ANEXO

CERTIFICADO DE AIUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N?: 1-47-3110-519-17-9

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnolegia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispo

sicidn N?

3?27 , y de acuerdo con o solicitado por CENTPO OPTICO CASIN S.A,,

se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Praductores y Prod
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nueva producto con los siguient
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemé YAG Laser-Diodo
Cédign de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 18-217-Laseres, de
Dobladares de Frecuencia, para Oftalmologia

Marca(s) de (los) producta(s) médico(s): Lightmed

Clase de Riesgo: III

Indicacidn/es  autorizada/s: Para los  siguientes procedimientas
fotocoagulacidn  retinal, ‘ endo-fatocoa

fotocoagulacidn  pan  retinal,

tratamientos maculares, trabeculoplastia con laser.

uctos de

¥

es datos

{

Nd:YAG,

gulacién,

Modelo/s: LightLas 532=0pto Advant 532=0Optos Advant 532; LightLas 561;

LightLas 577; LightLas 810; LightLas 5_32/670; LightLas 577/€70;
532/%10; LightLas 577/810; Truscan 532; Truscan 577 | |
Perioda de vida dtil: 10 afios

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitari

Nombre del fabricante: Lightmed Carporation

T f‘

LightLas

as




Lugar/es de elaboracién: 'Shulin Dist., 1-1, Lane 1, Pan-An St. Sec.3, 23361 Mew
Taipei City, Taiwan.
Se extiende a CENTP.C; OPTICO CASIM S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién del PP-4-350-236, en  la  Ciudad de Buernos Aires, a
lgABRZO,W, siendo su vigencia par cinco (5) afos a contar de la fecha
de su Emisian, |

DISPOSICION N9

3727

"

Br. MonBERE L
Subadmlnlstradma%i?:?
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