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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-4881-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003525-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003525-21-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Iskowitz Instrumental S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por dllo;



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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca A.R.C. Laser, nombre descriptivo Sistema Laser Nd:YAG combinado de frecuencia
duplicada-Q-conmutada de 532 nm y Q-conmutada de 1064 nm y nombre técnico Léaser, oftdmico, de acuerdo
con lo solicitado por Iskowitz Instrumental S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a
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-2021-54712221-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1898-87", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema Laser Nd:Y AG combinado de frecuencia duplicada-Q-conmutada de 532 nmy Q-
conmutada de 1064 nm

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-944 L &ser, oftdlmico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): A.R.C. Laser

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



Es un sistema laser indicado pararealizar capsulotomia, iriditomiay trabeculoplastialaser selectiva.
Modelos:

Cobra accesorios:

HS11035s Bare fiber and probe, WaveGuide Probe (producto estéril),

LL11057s Bare fiber and probe, Endo Probe, 23 G, flexible (producto estéril),

L L 13006s Bare fiber and probe, Endo Probe, 23 G, straight(producto estéril),

LL13009s Bare fiber and probe, Endo Probe, 20 G, straight (producto estéril),
(LL13010s Bare fiber and probe, Endo Probe, 25 G, straight (producto estéril),
LL13015s Bare fiber and probe, Endo Probe, 25 G, curved, (producto estéril),
LL13025s Bare fiber and probe, Endo Probe, 23 G, curved, (producto estéril),
MEQ02264s Bare fiber and probe, Ceramic insert (producto estéril),

LY 11004s Bare fiber and probe,(producto estéril),

Lampara de hendidura PCL5, SL 11040 Mesa

Accesorios para seguridad (Gafas):

AS1003 Safety goggle 445/514/532/980/1064 nms.

Lentes oftalmicos. WE01243 Lentes para Iridotomia (Abraham), WE01244

L entes para capsul otomia (Abraham), WE01356

L entes para trabecul oplastia (L atina).

Protector Higiénico ME06895, interruptor de pedal: BG04008

Periodo de vida util: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no aplica
Forma de presentacion: unidad

Método de esterilizacion: no aplicaa instrumento

Sondas y fibras: esterilizadas por oxido de etileno



Nombre del fabricante:

A.R.C. Laser GmbH

Lugar de elaboracion:

Bessemerstr. 14, 90411 Niremberg, Alemania
Expediente N° 1-0047-3110-003525-21-1

AM
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO lIIB

2-ROTULOS
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PROYECTO DE ROTULD

Fabricado por: A.R.C. Laser GmbH
Bessemerstr. 14, 90411 Niremberg, Alemania.

Importado por: Iskowitz Instrumental SRL
Combatientes de Malvinas 3159, (C142TARB) C.A.B.A., Argentina,
E-mail: infof@iisrl.com.ar, TEL/FAX: 4524-0153

Nombre genérico: Sistema Laser Nd:YAG combinado de frecuencia duplicada-
Q conmutada de 532 nm y Q-conmutada de 1064 nm

Marca: A R.C. Lasar
Maodelo: Cobra
SERIE/Lote N

CONTENIDO: 1 unidad,
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

Conservar y almacenar: temperatura de entre 2 y 50 °C v humedad menor al B0 %

Leer lag Insfrucciones de Uso.

Director Tecnico: Daniel A, Pirola, Farmacéutico MM, 15166
AUTORIZADD POR L& ANMAT PM-1898-B7
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CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004}
ANEXO B

3- INSTRUCCIONES DE USOQ
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por; Fabricado por: A.R.C. Laser GmbH
Bessemerstr. 14, 90411 Niremberg, Alemania.

Importado por: ISKOWITZ INSTRUMENTAL SRL
Combatientes de Malvinas 3159, (C1427ARB) C.AB.A., Argentina.

E-mail: info@iisrl.com.ar
TEL. (FAX: 4524-0153

Mombre genérico: Sistema Laser Nd:-YAG combinado de frecuencia duplicada-Q
conmutada de 532 nm y Q-conmutada de 1064 nm

Marca: A R.C. Laser
Modela: Cobra

CONTENIDO: 1 unidad.
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

Conservar y almacenar: lemperatura de enfre 2 v 50 "C v humeadad menor al 80 %

Lea las Insfrucciones de Uso atenfamente.

Diractor Técnico: Daniel A. Pirola, Farmacéutico M.N. 15.166
AUTORIZADD POR LA ANMAT PM-1898-87

IF-2021-54712221-APN-INPM#ANMAT
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Descripcidn:

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° T2/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Meédicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

DESCRIPCION

El laser de neadimio:itie-aluminio-granate (NdYAG) es un laser da estado solido con una langitud
de onda de 1064 nm gue puede alterar los tejidos oculares al lograr la descomposicion dptica con
un pulso coro de alta potencia. Le descomposicion optica produce ionizacion o formacion de
plasma en el 1gjide ocular, Esta formacion de plasma provoca ondas acusticas v de chogue gue
interrumpen 2 tajido.

El Nd:YAG Laser emita en una longitud de onda de 1064/532 nm. Esta luz laser as modificada paor
un Q-Switch para crear pulsos cortos con 4 a 10 ns. Estos impulsos tienen una potencia con alia
penefracion despueés de enfocario. Este laser pasa a fraveés de una lampara de hendidurs y se
cantrara por una lente de corta o guiado a traviés de un cristal de contacto,

L& patabra laser significa "amplificacion de luz por emision estimulada de radlacidn®,

Tados kos tipos de [dser Incluyen tras elementos Tundameantalas:

a.- El medio kaser (que proporciona atomos), o moléculas que permiten amplificar la luz.

b.- Una fuente de excitacidn (las moléculas o dtemos anteriormente mencionados son excitadas
con.

c.- un resonador oplico gue, similar a un circuite resonante, apoya o genera la radiacion
estimulada por la raflexion interna.

Estos laseres estan equipados con un Q-switch interno. Este interruptor se abre el resonador por
sako un tempa muy corto, tan pronto coma significativaments mas atomos han sido estimulados
por la fuente de excitacidn de lo gue serfa &l caso con una operacidn de laser continuo. De esta
manera,. se generan pulsos de laser baja vy de alta energia.

La longltud de onda depande del medio emizor de luz [dser. En este caso, 62 unhaz de infrarmojos.
LIn cristal especial corta |a longitud de onda emitida por la mitad en el laser QLAS532 asi que los
pulsos se madifican en pulsos laser verde con alla energia.

La trayectoria del rayo laser QLAS 1064 se superpone a la trayeciona del rayo de observaciones
de la ldmpara de hendidura. La posicion deseada puede determinarse con precision de antamano
con la ayuda del rayo de punterfa. Utilizando un botén en la unidad laser se puede cambiar el
enfoque de laser en dos pasos.

El desamolio del laser Nd:¥YAG como instrumento oftalmico v su aplicacidn en fa discusion de la
capsula posterior coincidio con |3 conversion de las lécnicas quinkrgicas intracapsulares a
extracapsulares en |a cirugla de cataratas. Antes de la intreduccidn del laser Nd:YAG, solo el corta
o pulido quirdrgico de la capsula posterior podia controlar la opacificacidn de la capsula posterior
despuds de la extraccion extracapsular de cataratas. La capsulotomia posteror con laser Nd; YAG
introdujo una técnica para la apenura del ojo cerrado, efectiva y relativaments segura de la
capsula posterior opacificada. v a capsulotomia con laser se convirtio rapidamente en el estandar
de atencidn,

En la inditomia con vanios pulsos se realizaran aberturas similares a punciones a traves del iris sin

la eliminacidn de lejido del ins. Por lo general, se uliliza para disminuir la presién inlraccular en
pacientes con glaucoma de angulo cerrado.  |F-2021-54712221-APN-INPM#ANMAT
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La trabeculopiastia con laser se ha empleado como terapia inicial, complemantana o de reamplazo
para disminuir la PIO en pacientes con glaucoma de angulo abierto {OAG). El procedimiento
original =& describio ulilizando laser de argon (pices principales & 488 nmy 514 nm)

Grandes esludios prospectivos han demosirado que la trabeculoplastia con laser de argdn (ALT)
&5 un procedimiento relativaments segure v efectivo El ensayo laser de glaucoma mastrd que en
pacientas con diagnostice reciente de OAG, Sin embargo, la ALT produce una alteracion
significativa del tejidc y danfo por coagulaciom en la malla trabecular (TM) posiblemente
confribuyendo a la efectividad limitada del refratamiento. Si el dangulo se trata repetidaments con
lAzer de argon, eventualmenta conducird al clerre dal dngulo sinequial ¥ a una disminucidn an la
facilidad de salida y conducen 8| frecasc de la acepiacion de ALT como terapia primaria de
glaucoma. Usando el Esar Nd:YAG de 532 nm, frecuencia doble, Q-Switchad, la trabeculoplastia
setectiva con laser (SLT) da como resultado la absorcidn selectiva de energia por las células
pigmentadas v aborra a las celulas y tejidos adyacentes de I8 energia termica. En comparacion
con ALT, cada pulsa SLT entrega menos del 0.1% de energia total y es 8 ordenes de magnitud
mas corta en duracidn. Esto da como resultado una respuesta tisular mas leve y la posibilidad de
un tratamiento repetivle, SLT es mas facil de realizar ya que el érea del punto |aser es G4 veces
mas grande que fa de ALT y es o suficientementa grande como para cubrir todo el ancho de la

El laser Cobra es un Sistema Laser Nd: Y AG combinado de frecuencia duplicada-3 conmutada de
532 nm (QLAS532) vy Q-conmutada de 1064 nm (QLAS1064)

El laser Cobra 25 un sistema laser indicado para realizar capsulotomia, irditomia y
trabeculoplastia laser selectiva.

v

T

.

|F-2021-54712221-APN-INPM#ZANMAT
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Accesorios: (lentes)

WEDM24%

Irdatamy lans, Abraham

PCS=1 | WED1356

SLT Gonis Lens, Lating

|
8

PCE=1 | WED1244

Capsulokarmy lans: Abraham

Otros accesorios: Gafas de proteccion e interruptor de pedal

AS01003 safety goggle PCS=1

445¢ 514532/
201064 nm

Sondas, fibras y separadores
H511035s

Bare fiber and probe, sterile
WaveGuide Probe

LL11057s

N

BEO04008 Foot switch

IF-2021-54712221-APN-INPMZANMAT

i Pagina7 de 14

I! B prosents dooumenis ssecoricn ha Sie Srmaco digitaimenis e ios iSrminoo de (@ Lay N° 21500, = Deoreio N * 20289002 v e Decnoto W 2832003 -




Bare fiber and probe, sterla
Endo Probe, 23 G, flexible

LL13006s
Bare fiber and probe, stenle
Enda Probe, 23 G, straight

LL13009=
Bare fiber and probe, sterila
Enda Probe, 20 G, straight

LL13010s
Bare fiber and probe, sterile
Endo Probe, 25 G, straight

LL13015=
Bare fiber and probe, stenle
Enda Probe, 25 G, curved

LL13025s
Bare fiber and probe, sterile
Endo Probe, 23 G, curved

MED2264s
Bare fiber and prabe, stenle
Ceramic insar

2U02001
Hand piecas, fibers and distance piaca, non-sterile
Distance Holder 3 inch

ZU02002

Hand pieces, fibers and distance piece, non-sierile
Distance Holder 8 inch

ZU02003

Hand pieces, fibers and distanca piece, non-stenle
Backstop Tip

IF-2021-54712221-APN-INPMZANMAT
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a3

ESPECIFICACIONES
Modelo

Enfriamienta

Laser-Data

Longitud de onda

Fuente Laser

Enargia

Regulacion de las energias

Ancho de pulsg
Tamafio de punto
Angubo del cong
Crientacion de kos rayos

Conexidn alécirica
Energia eléctrica

Especificaciones del liser
Clasificacidn del laser terapia de hag
Clasificacidon del [aser puntero guia

Clasificacion por MPG

Clase sléctrica da la proteccian
Sequn IEC 60601-1
Cerlificacion

La seguridad:

Laser Md:YAG combinado de frecuencia
duplicada-C conmutada de 532 nm
Aire acondicionado

532 nm

MNd: YAG de doble frecuencia

0,2 mJd biz 2 mJ

0.2 a 1,4 mJmd, con incrementos de 0,1 md
1.6 mJt a2 md, con pasos de 0,2 m.J

<8 ns

430 micras en el objetivo de enfogue del haz
32¢

B35 nm rojo < 1miW

100-240 WV =, 50-60 Hz
&O0 W

an
2
Regla 9 llb

Il
CE 0483

El control intermo de todos los sistemas criticos, incluido e sistema interruptor de disparo del
monitor de sequridad, sistema de control de potencia v el sistema de control del

microprocesador,

ESPECIFICACIONES

General

Madelo

Enfriamianto

Datos-laser

Tamaho de Onda

Fuente laser

Energia

Ajustes en los pasos de 0.1 md a
0.5 mdJd de su maximo

Ancho de Pulso

hModo Rafaga

Tamano de Punto

Anguio del Cono

Haz de encuadre
Regquerimientos Eléctricos
Conexion Eléctrica

Energia Eléctrica
Especificaciones Laser
Clasificaciaon laser terapia de haz
Clasificacion iaser Apuntar Beam
Clasificacion por MPG

Clase elécirnica de la proleccidn
per IEC 60601-1

Cerificacian

C-conmutada de 1064 nm
Refrigeracion por aire

1064 nm
Md:YAG
0.5 mJ to Maximum - Single Pulse

4ns—10ns

1, 2 or 3 Pulsos
< 10 pm

16*

635 nm ra =< TmWW

100-240 WV ~, 47-83 Hz
SOVAMOY, B0W

3B
2
Il Rule 8

| 1F-2021-54712221-APN-INPM#ANMAT
CE 0123
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Instalacién Médulo: Laser Nd:YAG combinado de frecuencia duplicada-Q conmutada
de 532 nm

Antes da la entrega, sin embargo, el usuario necesita asegurarse da que se prapard un lugar
adecuado para la instalacian.

El sisterna QLASS32 debe instalarse en un lugar faciimente accesible que no esté muy cerca
de un calentador o al lado de un fregadero. El Ebser no debe ser operado cerca de un
calentador, ya que el sistema de refrigeracion por aire funciocna mejor cuando la temperatura
ambiante no supera los 21 C.

La temperatura ambiante mas alta puede resultar an tempos de trabajo mas corlos, ya gua
el dispositivo se apagara antes para evitar el scbrecalentamienio.

Si la temperatura ambienis es demasiado baja (por debajo de 15 “C), no se pueds amancar,
avite la posible condensacidn en su dplica Intema ya que esto podna causar un dafio
permanente.

* La unidad debe estar colocads de modo que & rayo laser de la lampara de hendidura no
esié dirigido hacia fa puerta, ventana o material reflectante.

* L& unidad debe instalarse en una habitacian libre de polvo. No debe haber affombras en el
piso 0 montada en las parades.

+ Si i3 unidad no esta en uso, se debe cubrir para evitar la contaminacidn.

Los cables deben colocarse de tal manera que no s& produzean caidas u ofros peligros.

La humedad del aire en la sala de lratamiento, dabe monitorearse y mantenerse por dabajo
del 73%.

Requisito de habitacion
La legislacidn impone los siguientes requisitos a cualquier sala en fa cual un laser de clase
3B (seqgin la norma EM B0825-1) es operado

Senales de advertencia

Todas las enfradas deben estar clarameante marcadas para evilar que una persona exiema
ingrese a la sala, puede ser paligroso.

« FPor favor adjunte la sefial de advertencia de laser {triangulo con el simboio de aser), asi
coma la marea de longitud de onda en cada puerta de acceso.

» Por favor, montar una lampara de advertencia por encima de cada puerta de acceso guea
siempra tiene que encenderse, cuando £ 1&ser estd en funcionamienta,

Este asegura una adverlencia para avitar |a entrada accidental a la habitacion sin galas
protectoras.

« Guarde las gafas de proteccion laser en la entrade de la habitacion y asegurese de gue
sean faciimante accesiblas.

Proteccion de ventanas

Las ventanas necesitan ser cubierias con un enmascaramiento o blindaje adecuade para
evitar que el laser tenga fuga de radiacion. Para cualquier pregunta o en caso de duda,
comuniquess con su represeniante local ARC Laser, o pangase en contacto con ARC Lassr
GmioH an cualguier momenio,

Superficies reflectantes

Para evitar el posible peligro causado por la radiacion reflejada directa o dispersa, las
superficies reflectantes no deben estar presentes en ia habitacion durante el funcionamiento.
Tales superficies puaden Incluir

* Espejos

« Cuadros con cristal frontal
» Superficies cromadas

» WVentanas

Estas superficies deben ser retiradas o mbiaqtpsggzmrmggﬂg_om ANPNE2ZANM AT

Incleso en el area alrededor del puerto de fibra laser, ulilice sdlo mate, no reflectante, asi
coma instrumentos y malenales incombustibles.

]
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Conexion eléctrica

El laser debe estar conectado solo
con el suministro de energia. En
caso de violacion o dafios en la
unidad, sera retirada,

La fuente de alimentacion se puede
conectara 110V o a 240 V' CA,

| El enchufe de rad se considara como un dispositiva de desconexitn, Este enchufe
| debe ser accesible por después del uso del [dser.

Transporte y desembalaje del dispositive (sdlo Alemania)

El dispositivo serd desempacado e instalado por un técnico autorizado de ARC Laser GmbH
o un distribuidor de ARC Laser. Después de la instalacion v la conexion correcta del
dizpositivo. el técnico pondrd el dispositivo en funclonamiento y explicard la funcion del
dispositive. Todas las funciones v caracteristicas de seguridad seran discutidas v
demostradas. Si el anvio por ldser llega a su domicilio, debe esegurarse, antes de |a llegada
dal lacnico de mantenimianto gue al embalaje de envie ha llegado intacto.

Informacidn de seguridad y certificacion técnica
General

El QILAS532 es un instrumento de pracisidon para aplicaciones médicas. ARC Laser ha
prestado la maxima atencidn a los aspectos mas importantes de la seguridad durante su
diseno y fabricacion, asi como la aplicacion antes del envio, para asegurarse de que el
dizpositivo que estd recibiendo as saguroe de usar.

Siguiendo la “Ley de Dispositivos Emisores de Radiacidn® de su Pais, es altamente
recomendabile mantenear con el dispositivo, instrucciones detalladas de segunidad con laser a
informar a la parsona gue utiliza al dispositivo de su ubicacidn.

El QLAS532 se clasifica segin EN 60601-2-22 y EN 60825-1 como Producio Laser clase
aB.

La clase 3B de la norma describe el [dser de alia energia y por lo tanio deben tomar
medidas especiales antes de ulilizar o dispositive para garantizar un Uso seguros y
adecuado. En parlicular, as importante proteger los ojos ¥ la piel del operador, del paciante y
de los acompananies. Se deben usar gafas de seguridad Laser y llevar a cabo las acciones
apropiadas a Iz ropa. En particular, usted tiene que protegerse de Iz luz léser reflejada.
Ademas en |a habilacidn - en la que el lBser esld funcionando - no se deben almacenar
materiales inflamables.

Los siguientes comentarios son muy exiensos, pero no pretenden ser completos, Por lo
lanto, todos los usuanos de os dispositivos laser, deben adjuntar reglamentos que aslén
disponitles durante el tiempo de uso del dispositivo e informar al personal en consecuencia.
Mas referimos en particular a la regla “funcionamiento de equipos laser y las normas de
saguridad de radiacidn l8ser *, gue también estd disponible de nuestro lade. Ademas, sa
puede acceder a los controles desde la vigilancia técnica de cada pais. 5i e dispositivo
fuera operado fusra de Alemania, se pueden ubilizar incluso las nommas de la oficing
American Natonal Estandar ANSI| £2136.3-1996 "Normas Nacionales Amearicanas para al usg
seguro de laser en las Instalaciones de Cuidado de fa Salud ", y ANSIE Z136.1-1995 "Mormas
Macionales Americanas para el Uso de Los Laseres”. Ademds, nuestros lécnicos estan
disponibles para sus preguntas y nuastra oficina en cualguler momento.
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Este manual del usuario esta limitado al uso, manienimiento vy control del dispositivo. El
mManual del Usuano no es un manual para &l ratamiento de enfermedades, que se puede
hacer con el laser.

En cuanto al equipo suministrado, comeo 1a ldmpara de hendidura o la mesa de instrumentos,
deben ser seguidas las inslrucciones de mantenimiento de los manuales. Mo utilice &l
instrumento measa como un asienie o almacenamiento. Cuando se opera, el ajuste de la
altura es importante para asegurarse gue nadie resultara hendo.

ARC Laser no se hace responsable de los danos o pérdidas resultanies de un uso
inadecuada.

La garantia de la unidad caduca si el laser (incluso parciaimente), fue abiero, modificado o
reparado por personal no cualficado.

Proteccion de gafas

JATENCION!
Munca mire directamente al rayo laser o a la luz reflejada por el rayo laser, ya
gue causa lesiones oculares graves.

Como medida de seguridad contra la radiacidn ldser directa o Indirecta dentro de la sala de
laser, es necesario - claramente definido por las normas de prevencion de accidentes de
radiacion lasear - que todo el personal de la sala debe usar gafas de seguridad |&ser,

Cuando se utiliza el lazer, s6lo se deben utilizar gafas de saguridad |dser disefiadas para la
Iongitud de onda de 532 nm v en la que se anota la marca CE y fa clese L6 o DLBG.

Las gafas de acuerda a la aprobacian estan disponiblas en ARC Laser GmbH.

2@ incluyen gafas para la longitud de onda especifica. Para drdenes posteriores, por favor
contacte ARC Laser GmbH, indicando 1z longitud de onda o el nimero de articulo de gafas.
3 1w tiene mas preguntas sobre gafas de seguridad, por favor pongase en contaclo con
nosotros.

Hay diferantes fipns de gafas que también parmiten 2 los usuarios de las gafas usar gafas
ajustadas por todos lados. En particular, la radiacion dispersa, gue no golpea directamenta
el frente del ojo, Pueden presentar riesgos derivados de reflexicnes internas en fos vidrios
mismos, Nosofros fusfemente recomendamos el uso de las gafas, que también garantizan
la proteccion lateral complata,

La sgla de tratamiento no debe abrirse desde el extenor durante el tratamiento. Afuera de la
sala de tratamiento debe ser instalada una luz de adverdencia, Durante la operacion de
[Aser, este aviso de |uz, debe estar encendida. Ademas, deberian disponerse de gafas de
sequridad adecuadas en la habitacion para proporcionar a las persona acompanante. Para
el paciente, &l paciente-obedientz a5 la mejor proteccion del ojo.

Un blogueo de puerta es requerido por las regulaciones de prevencidn de accldentes. La
unidad estandar esta equipada con un conector de interbloquen al Qque se puede conectar
directamente un interruplor de enclavamiento de puerta. Al abrir 13 puerta @ unidad se
apaga. Aqul le sugerimos como altemativa, cerar la puerta desde el interior de modo que fa
apertura accidental desde el exterior no s2 pueda hacer.

Proteceion aléctrica

Mo desmonte la unidad, Nunca retire las parles de la carcasa, ya gue eslo puede desiruir
inmediatamente los dicdos laser.

El personal autonzado de ARC Laser GmbH, debera realizar cuslquier servicio a la unidad o
SUS ACCESONDS,

La sala en la gue se opera el laser debe mantenerse seca. Las habilaciones que necesitan
ser limpiedas con el uso del agua, cercidgrese por favor que el piso se haya secado antes de
usar el laser,
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JATENCION!

Munca utilice el aparato si observa algdn dafio visible en el dispositiva,
JATENCION!

Munca trabaje con el dispositivo si nota algin dafio visible en el enchufe de
salida o note los cables se han convertido expuesta debido a una manipulacion

El dispositivo debs someterse a8 una inspeccion de seguridad cada 24 meses, llevadas a
cabo por personal de servicio para asagurar el uso continug y seguro del [dser. En el manual
del equipo, se deben anotarze cualguier fallas durante &l servicio.

Explosion y Peligro de Incendio

Cuando frebaje con €| aser, asegurese de que el laser cambie de modo LISTO a PAUSA,
an caso de que el ratamiento deba ser inlerrumpido. Esta asagurard, que ninguna radiaciin
laser sea emitida debido a la pisada involuntaria del interruptor del pedal.

Proteccion contra radiaciones no deseadas

El interruptor de pie que controla el pulso del laser, nunca debe estar fuera del alcance del
aperador,

Esta prohibido que cualguier perscna gue no sea el operador, contrele el interruptor de pie.
En los quirgfanos gue se dispone de varos interuptores de pedal, es especiaiments
importante asegurarse de que el interruptor del padal del laser esté adentro dentro del area
del operador.

(ATENCION!

Durante el tratamiento con laser, el sistema esld en modo “Listo". Si =l
operador necesita pausar el fratamiento por cualguier razdn; el laser debe
volver al modo "Pausa”. El dispositivo debe ser desactivado cuando se deja sin
supervision, para evitar el uso por personas no autorizadas. La instalaciony (o
el funcionamiento del laser de cualguier otra forma diferente a la descrita agui
puede causar una exposicion peligrosa a la radiacidn.

JATENCION!

Munca trabaje con el laser cerca de anestesicos faciimente inflamables,
soluciones o materiales facimente inflamables. En particular, retire elementos
de plastico o de pape! combustibles de alrededor de |a zona de trabajo del
laser. Enfocar el rayo laser verde o infrarrojo sobre materiales inflamables
pueds encenderlos v causar un incendio o expulsicn!

Distancia de sequridad del NOHD
El calculo se basa en;

BGI 832 - Funcionamiento de equipos lasear

Aplicacién de las normas de seguridad

“Radiacion laser” BGY B2 para nuavas clasificaciones laser y valores MZB segin

DIN EM &80 825-1 (VDE 0837-1): 2001-11

Asociacian Profesional de Mecanica de Precision e Ingenieria Eléctrica BGFE de abril de
2003 (ZH1 1 405)
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4P
WZE Didametro del ravo Bundle

NOHD =
Ravo divergente

Waldo para QLASS3Z:
Longitud de anda en nm: 53z
Diametro del rayoBundle: 400 micras
Dwergencia del haz en rad: 55,85 mrad

Energia Mix.2, 4 m]

NOHD: 229 m

Sin embargo, esta distancia de segundad es imelevants, va que el scceso & la radiacian
ldser &5 blogueado por la sala de operaciones marcada para el dispasitivo ldser.
{Ver también "Requisilos de fa habitacion” Seceion 4.2 y "Proteccion Gafas" Seccién 5.2).

CE-regulaciones

El sistema laser QLASS3Z fue acreditado por el organismo notificedo de conformidad con &l
Directiva Europea 93/42 para el equipo médico. Por o tanta, el dispositivo se etigueta con el
CE marca CE D483,

El dispositivo fue probado pare el cumplimiento eléctrico, asi como para la seguridad
mecanica. Todas las partes ulilizado por ARC Laser en el QLASS32 cumple con la normativa
CE.

Cualguier equipo adicional que necesila ser conectado al dispositivo debe requeric &l
funcionaria aprobacidn de la aulendad de inspeccidn local. Mo hay modificacionas para que
el dispositivo se permiten estos pueden tener un potencial riesgo grave e invalidara la
aprobacion regulatoria, asi como la garantia,

Un libro de Equipo v un ndmerno de aprebacion regulatoria esta incluido en el dispasitive.

Enchufe de blogqueo externo
En la parte trasera de la consola, se inserta un fapon desmontable. El tapdn cuando esta

totalmente insertado, permite la alimentacion prncipal en los circuitos intemos de la consola.
En caso de gue este tapdn se retira, el ldser al instante se apagard.

@ : | IMENCCH-Connecion

-
1 | 1
= O
\
\} 1

B

El tapdn esta destinado a ser utilizado como un interruptor de seguridad adicional, mediante
la conexion a la pueria de la sala de fratamiento. En caso de aperura inesperada de la
puerta, la radiacion lAser disminuira inmediatamenta a caro

En caso de que esta puerta adjunta esté abierta - usted serd incapaz de encender ol l&ser
para Modo LISTO. Un mensaje de error sparecera: " IL - - 17, Cierre 1 puerta v &l mensaje
se desaparecer, Ahora puade cambiar el QLASS32 a modo LISTO.

Tenga en cuenta que el [dser sdlo puadal ﬁw&ﬂgﬂ_ﬁﬁq_lﬁmﬂmT

insertado en el enchufe.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-64234386-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003525-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-003525-21-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Iskowitz Instrumental S.R.L., se autoriza la inscripcion en €l Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema Laser Nd:Y AG combinado de frecuencia duplicada-Q-conmutada de 532 nm y Q-
conmutada de 1064 nm

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

16-944 L &ser, oftdlmico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): A.R.C. Laser

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadal's:

Es un sistema laser indicado pararealizar capsulotomia, iriditomiay trabecul oplastialaser selectiva.
Modelos:

Cobra accesorios:

HS11035s Bare fiber and probe, WaveGuide Probe (producto estéril),

LL11057s Bare fiber and probe, Endo Probe, 23 G, flexible (producto estéril),



LL13006s Bare fiber and probe, Endo Probe, 23 G, straight(producto estéril),

LL13009s Bare fiber and probe, Endo Probe, 20 G, straight (producto estéril),
(LL13010s Bare fiber and probe, Endo Probe, 25 G, straight (producto estéril),
LL13015s Bare fiber and probe, Endo Probe, 25 G, curved, (producto estéril),
LL13025s Bare fiber and probe, Endo Probe, 23 G, curved, (producto estéril),
MEQ02264s Bare fiber and probe, Ceramic insert (producto estéril),

LY 11004s Bare fiber and probe, (producto estéril),

Lampara de hendidura PCL5, SL11040 Mesa

Accesorios para seguridad (Gafas):

AS1003 Safety goggle 445/514/532/980/1064 nms.

Lentes oftalmicos. WEQ1243 Lentes para Iridotomia (Abraham), WE01244

L entes para capsul otomia (Abraham), WE01356

L entes para trabecul oplastia (L atina).

Protector Higiénico ME06895, interruptor de pedal: BG04008

Periodo de vida Util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no aplica
Forma de presentacion: unidad

Método de esterilizacion: no aplicaa instrumento

Sondasy fibras. esterilizadas por 6xido de etileno

Nombre del fabricante:

A.R.C. Laser GmbH

Lugar de elaboracion:

Bessemerstr. 14, 90411 Nidremberg, Alemania



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1898-87, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003525-21-1
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Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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