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

Disposicion
NUmero: DI-2021-5442-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-001257-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001257-21-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones LH INSTRUMENTAL S.R.L., solicita se autorice lainscripcion 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 ELLEX, nombre descriptivo LASER OFTALMICO y nombre técnico Laseres, de
Nd:YAG, para Oftamologia, de acuerdo con lo solicitado por LH INSTRUMENTAL S.R.L., con los Datos
I dentificatorios 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° 1F-2021-54715468-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-686-100", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona 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 Disposicion, 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: LASER OFTALMICO

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-947 Léseres, de Nd:Y AG, para Oftalmologia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ELLEX

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Es un l&ser de precision para fotocoagulacion del tejido ocular. Se utiliza en trabeculoplastia laser para apertura
primaria de angulo de glaucoma.



Model os;
SOLO LT 5106-S

Periodo de vida ttil: 8 (ocho) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 0gico: no corresponde

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: no corresponde

Nombre del fabricante:

Ellex Medical Pty. Ltd.

Lugar de elaboracion:

3-4 Second Avenue Mawson Lakes SA 5095 Austraia.
Expediente N° 1-0047-3110-001257-21-1
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MODELDO DE ROTULO {ANEXD B Dispo. 2318/032)

Laser oftalmico Modelo. SOLO LT 5108-5. Marca Ellex

Producto Médico Impornado por: LH INSTRUMENTAL 5 .R.L, Leva 4047 Piso 1 Caba
Fabricado por: ELLEX MEDICAL Pty Lid 34 Second Avenue Mawson Lakes SA 5005 Australia

NUMERD DE SERIE: xxx
Fecha de fabricacidn: X<

!nE;li::qldorEE. Almacenamienta instriccionas de uso y advertencia se indican en sl manual de instruccidn.

eécnioo: Famacéutico Armaldo Bucchianer MN 13056

I:-ur AMMAT PM -886-100
W#m?ﬂmﬂlm & instituciones sanitarias.
i
Transporte y almacenamiento.
Rango de temperatura ambiente: -102 C a +402 C.

Rango de Humedad 10% a B5% HR (no condensante)
Rango de Presion Atmosférica 700 hPa a 1060 hPa.

IF-2021-54715468-APN-INPMZANMAT

Pringles 1337 — (CI1183AEY) Ciudad de Buenos Aires - Argentina — Tel/Fax: 54 11 4861-9898
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SUMARIO MANUAL DE INSTRUCCIONES

Laser oftalmico Modelo. SOLO LT 5106-5. Marca Ellex

Producto Médico Importado por. LH INSTRUMENTAL S R.L., Leive 2047 Piso 1 Caba.
Fabricado por: ELLEX MEDICAL Pty Lid 3-4 Second Avenue Mawson Lakes 54 5005 Australia

Director Téonico: Farmacéutco Arnaldo Bucchianer MM 13056
Autonzado por ANMAT PM -B86-100

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitanas.
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Guia del Usuario
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Informaciin de seguridad
Clasificaciones y advertencias de seguridad

Prevenga la exposicdn de energia |aser a los ojos del usuano y la piel desde el rayo lasar reflejado en forma
directa o difusa.

Los pardmetros de iratamiento ldser se suministran como una guia solaments, ¥ el tratamiento de paciantes
debe basarse en entrenamiento dinico, y una observacion clinica de la interaccidn |aser-tejido.

e i _

La radiacidon laser visible o invisible se emite desde &l lenle objetive cuando el 1dser esid en estado LISTO y se
presiong &l boidn de disparo,
Mo mire dentro del rayo de tratamienio.

El médico esta protegido de nesgo mientras estd en posicion operativa normal debido a que el sistema esia
equipado con filtros protectores.

Daben estar disponibles los antecjos de seguridad fuera de la sala para todas las personas que requieran
acceso 8 la misma. Todos los puertos visuales o ventanas a ia sala deben esiar cubierios,

Los cierres de seguridad y lamparas de adveriencia deben estar equipadas en |a sala.

Recomendamos que todas las superficies de la sala deben taner terminacion da aifombra para prevenir posibles
reflejos del léser. También debe evitarse el uso de instrumeantos reflejos.

El médico estd protegido de resgo mientras estd en posicion operativa normal debido & que =l sistema es18
equipado con filtros protectores de absorcidn inframroja.

Todas las otras personas que asistan an el procedimiento (excepto sl pacienie a tratar) deben usar antecjos de
seguridad, o mascaras disefiadas para prevenir Ia transmisidn de la luz |&ser de 532 nm de longitud de onda
{densidad optica (D0O) 5 @ 532nm}.

La visualizacidn a través de los accesorios Opticos de la ldmpara de hendidura, incluyendo los adaptadores de
[a cémara y los tubos de co-obseracidn, es segura para &l ojo que visualiza debido a que el filtro incorporado
brinda protecoicn.

Los anteojos de sagundad o filtros de segunded que proveen protecordn para obras longitudes de onda pueden
ni ofrecer proteccion para una longitud da onda de 532 nm y no deben usarse. Para usuarios que deban
cumplir con EN20Q7, la seguridad ocular debe tener una clase de proteccion LS,

La mira laser usada en el Solo es un laser de 635 nm Clase 2711,

La radiacion laser visible se emite desde el sistema de acople cuando esta encendido vy esia en espera o en
estado LISTO. No mire dentro de la mira a menos que esté bajo control de un cirujano oftalmico calificado.
Use la mas baja y practica intensidad de la mira y el minimo tieempo de exposicidn requendo.
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La mira es un laser de diodo ropo con una longitud de onda de 635 nm. Es un |aser Clase 211 con potencia
menor @ (.85 millwatts (mW)

El dafio a [a retina desde la mira es muy improbable, pero es aconsejable evitar mirar dentro de la mira a
menos gue =2 encuenire bajo condicicnes de control.

Revise el tamafio del punio de la mira regularmeante para asegurar que las opticas adn estan alineadas
Mo dispare el ldser de tratamienio si la mira no estd presents.
Estindares aplicables.
El Salo cumple con los siguientes estandares:
Estandares eléctricos y de producto laser:
- |EC 606801-1; 1988 + A1: 1991 + AZ: 1085 — Estandar de segundad eléctnca para eguipamisnio medico.
- |EC 606801-2-22; 1905 — Requenimientos para Seguridad de Diagndstico! Equipos Terapéuticos.
- |EC 60825-1; 2001 - Seguridad de Productos Laser, parte 1
- EM B01-1-Z 2001 — Compatibilidad electromagnética.
- ABJ/NZEZ211:2004 — Seguridad Laser.

- A /MZE 32040.1.0: 1998 — Equipamiento Eléctrico Médico parie 222
-  21CFR paries B00 a 1208 — Codigo de Reglamentacion Federal de los Estados Unidos de Amenca.

Estiindares de Fahricacion
- 150 13485:2003 — Sisterna de Gerenciamienio de |a Calidad.
- Cadigo de Reglamentacidn Federal de los Estados Unidos de América Titulo 21 parte 820 — una
Reglamentacion de Sistema de la Calidad
El sistema puede operarse con una energia de 100 — 120 V o 220- 240 V, con el voltaje seleccionado por

un selector de voltaje ubicado en la caja de interruptores debajo de la consola. Aseglrese de que este
botdn esia en la posicidn correcta para el voltaje local antes de usar el sistema por primera vez.

Descripcion del sistema

El Solo produce un laser verde a una longitud da onda de 532 nm, &l cual fue disefiado pam la
fotocoagulacion del fejido ocular.

Figura 2 - Descripcién del Solo
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Ensamble para

Binoculares Canbiadc 8 Rumento
o anbiador de Rumen Kantonsra

Cabezal De Acople

Lampara de Hendlidura

Palanca de
Mando/Boton de
Tisparo

Control Femoto

Mesa Con Extenslan

Consala

Caja de Fusibles

Columna
Base con Buedas {511la de
Ruedas disponibla)

Componentes;

El Solo &5 una unidad compacta, de {éci movilidad y asuto contenido disefiado con seguriddad operativa y
confiabilidad comao &l criterio de disefio primario.
El sisterna ncluye tres sub-ensambles mayores:

= gl ensamble dal cabezal de acople! l8mpara de hendidura, gue comprende:
- sistema de rayo |&ser de tratamiento SLT y mira inlegrados.
- Lampara de hendidura.
-  Sensores
- Dbturadores.
- Filtros

IF-2021-54715468-APN-INPMZANMAT
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- Lentes para controlar y enfocar los rayos.
= Consola, que comprenda:

- Mdadulo de provisidon de energia YAG

- Mddulo de provisidn de enargia con interruptor de modo Carments Directa.
= Mesa, que comprende:

- columna gjustable a mator.

- Unidad de controd remoto para operar el sistema.

- Microprocesador (en la unidad de contral remoto) para controlar el sistema.

Los accesorios tales como el lente pare gonioscopia v el pedal también estan disponibles.

Laser de tratamiento

El rayo de tratamiento del Sele esté producido por una cavidad |&ser dentro de la consola.

El rayo de tratamiento produce pulsos coros, individuales de luz verde enfocada con un punto de baja densidad
de energia y 400 pm de diametro. La energia de los pulsos producidos por el ldser es ajustable pero mucho
menor que & ldser estado sdlido. Opera por folocoagulacidn ¥ no liene efecto folodisruptor,

Los pulsos laser se posicionan con exactifud sobre el iejido objetvo por medio de una mira.

Una mira roja de 632 nm., de baja potencia coaxial con sl rayo de tralamienio se usa para dingir el l8ser de
tratamiento.  Dado gue que la mira ¥ los laceres de fratarmiento son coaxiales y parfocales, cuando la mira esta
en foco sobre el tejido objetico &l rayo de tratamiento tambien esta en foco. Bl tamafio del punio de la mira
cambia con & rayo de tratamiento.

La mira s hace visible cuando se presiona el inferrupior de encendido / apagado del laser.

“Mo dispare al laser de tratamiento si la mira mo esla visible”

Palanca de mando

La palanca de mando se usa para manipular |a posicion del cabezal de acople y la ldmpara de handidura. Al
mover la palanca de mando hacia la izguierda, derecha, adslanis o alréa mueve el sistema en la misma
direccidn.

5i se rofa la palanca de mando gjusia la altura dal cabezal de acople ! ensamble de la lampara de hendidura.
El botdn sobre la palanca de mando s usa para disparar el l&ser (8 menos que esté conectado y seleccionado
el padal).

Componentes de seguridad

Filtros de seguridad- Los filiros estd equipados para cubrir los ojos del usuario dei laser de tratamienta.
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Campanas del caberal de acople Esian disefiadas para profeger al usuano de estar expuesto sin advertiro 5
la emisidon del laser o un shock de alto voltaje.

Dbturador de seguridad- Un obturador de segunidad con resorte mantiens el paso dptico del ldser de
tratamiento blogueado a menos que el sistema esté en estado LISTO v se presions el disparador. Uin monitor
con oblurador con sensor dual revisa gue la operacion del oblurador sea comecta. Si el obturador no trabaja
comectamente &l disparador gueda averiado y aparece un codigo de ermor sobre el panel de control.

Lampara de hendidura: La |ampara de hendidura del Sebe ha sido modificads para tener un brazo de soporie
especial alargado gus confiene todas las opticas laser. Todas las caracteristicas de la lampara y los controles
s8 mantisnsn sin cambio.

El sistema esta provisto con un aumento fijo de 16 x usando piezas oculares de 12.5 x.. Un cambiador de
sumento en tres pasos esta equipado entre el binooular v el cabezal de acople.

Mesa | a mesa es la platalorma scbre |a cual & monta &l cabezal de acople, |8 lampara de hendidura, .la
memntonera y la consola. Las extensiones de |a mesa estén equipadas a cada lado de la mesa principal y cada

lada incluye un agujero para ubicar la unidad de control remoto. Un cajén esté montado sobre |a parte baja a
mano izquierda. El control remoio se conecla ai panel trasero de |a consola en el lado bajo de la mesa,

La columna es accionada por un motor para e conveniente ajuste de la allura de la mesa. La columna incluye
la entrada prnincipal en el fondo, que es un enchufe de fusible IEC para 100 — 120 VWV 0 220 - 240 V AC.

L& base del astante esta disponible en dos versiones: una base compacta con ciermes para una re-ubicackon
facil (Total Mobile™) o una versiin accesible con silla de ruedas (Total Aceess®| para el acceso de pacienies
gue estan confinados a una silla de ruedas.

Consola: La consola se monta debajo de la mesa. Suministra energin a los sistemas liser y provee
conexiones para fa unidad del control remoto que esti montado sobre o mesa. La consoln estd
conectada eléctnicamente a una caj con interruptores montada debajo de ella via enchufes [EC.

Caja de Interruptores: Esta caja debajo de la consola contiene un transformador para aislamiento. El
interruptor gue sube y baja la mesa y el selector de voltaje estan también en la caja de interruptores.

Unidad del confrol remoto y microprocesador: La unidad de control remoto contiense un microprocesador, un
display de cnstal liquido y tedlado. El modulo estd protegido por una carcaza de policarbonato durable que le
brinda una superficie sellada para protecoion y facil impieza. El microprocesador montado dentro de la unidad
del control remoto monitorea y controla ka funcién de los componantes criticos. Si oourre una falla. el
microprocesador previena el disparo del |aser y muesta un codigo de ermor sobre el LCD.

Lente para gonioscopia Un lente de contacio especial para gonioscopia debe usarse con el Solo para desviar
el laser hacia la malla trabecular enfrente del ins. Los lentes para gonioscopia estén disponibles como
accesorios para & Solo

Pedal El ldsar pusde dispararse por madio de un pedal operado en forma eféctnica, que esté encemrado en un
valo protector para ayudar & prevenir disparos accidentales. Esta coneciado al panel lateral Cuando el pedal
esld conectado, el sistema lo detecta aulomaticamente. Cuando se selecciona el pedal como mecanismo de
disparo, se desactiva el mecanismo de disparo de la palanca de mando.
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Conftroles e indicadores: Loz confroles esian provistos sobre el cabezal del sistema de acople y |a base de la
lampara de hendidura para su facil utlizacidn duranis un procedimiento médico. La unidad de control remoto
tambign tiene botones de control, y muestra indicadores del sisterma.

Unidad de control remoto: Las funciones de la unidad de control remoto permiten al usuaro seleccionar el
tratamiento |aser y pre-configurar los pardmetros los parametros de tratamiento antes de iniciar un
procedimiento meédico. Las funciones de los bolones de la unidad de control remolo se indican por simbolos en
la seccidn sobre la pantalla LCD directamenle sobre cada botdn.

El contraste de LCD y &l volumen del beep de adverencia se ajustan usando el mend del Operador. Esle mend
también se usa para seleccionar el mecanismo de disparo.

Tabla 2 - Controles e indicadores de la unidad de control rermoto.
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Indisader / Contrel Desdripeion

Botdn Estano Selecciona uno de dos
eztados exclusivos:
LISTO ¥ EN ESPERA.
@ LED de estado LISTO.
- LED de estado EN
(-) ESPERA.

Botdn Pulsos (ITzguierda) No usado en el Solo.

Botdn Resgr (Centro) Eesetea &l display de
energia acumulada y
el display de pulsos.
Presionar antes de
cada procedimiento
pPAra asegurar gue
aparezca la energia
total y el ndmero de
pulsos liberados.

EBoton Modo (Derscha) No usado en el Saolo.

Unided de comunicacidn Enchufe de

del control remoto comunicacian del
control remoto a la
consola.
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Figura 7 - Indicaciones del LCD.

Display de Ensrgia

Display de pulsos totales

ol

2.6 mJ

2 TOTAL TmJ
L[ — 0] SLT

e energ 8 | Fegis trada

Basetea =1 contador ds
pulsos y energias

necesidad para el usuario de retirarse de los binoculares.
Cambiador de gumants: Un gran control rodalonio sobre cada lado del cabezal de acople y en linea con los
binoculares se usa para seleccionar las tres configuraciones de aumento.
Epergig: Un controd rotatorio a cada lado del cabezal de acople selecciona la energia del laser de tratamiento,

Lampara de Hendidurae Controles y caractenisticas

Palanca de Mando

Aumento da

la Intensidafagien Lgoe 28

bivisor del haz de
rinaclién

Botacion de la Hendidira

Filtros
frente}

¥ Aperturas (en el

Controles y
caracteristicas
del caberal de
acople Los
controdes sobre el
cabezal de acople
han sido
posicionados en
forma ergondmica
para minimizar la
fatiga del usuano
¥ pamitir un
sjuste facil sin

Flgura %
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Tabla 5 - Controles de la lampara de hendidura.

Control Simbolo Desoripeion
Intensidad ds i~ %&E Control rotatorio en sl lado
1a lampara de §_: derscho en la base de la
hendlidura E }h lampara. Ajusta la Intensidad
e -
o de la lampara.
[ )
e’ Tabla 6
Intensidad de }'“ Control rotatoerio =n =1 lado
Ia mira. = derecho de la base d= la
lémpara. Ajusta la intensidad
de la lampara.
XYE Palanca Al rotar la palanca de mando

botdn de
disparo del

acople / lampara de hendidura.
El botdbn dispara el lédaer de

laser tratamientc & menos que se

de mando y -—]i————— ajusta la altura del cabezal da
A
\
t_,la’

conecte y . ga seleccione un

pedal .

Interruptores y gjustes de la consola
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Control Simbolo Descripecién
BoTon OE Este 5 un botdén rojo tipo
TuTERAUECL N hongo. Cunande se presiona
OE EMERGEWCIA corta inmsdiatamente toda la
DEL LASER energlia y elimina todo
riesgo de radiacidon laser.
Debe girarss % 2n sentido ds
las agujas del reloj para
liberarlec y permitir gue el
sistema opere.
Control Simhbeolo Descripoién
Cantrol de Un coprtrol rotatorico a cada
ldmpara de ladeo de la torre de iluminacicon
hendidura ajusta =1 ancho de la
hendidura.
=D 00—
Apertura ds= - aaf® » | Bueda superior en el frente de

iluminacidn

la torre de iluminacion.
Selscciona la apesrtura.

disponibles 6.5, 5,
una aperturs variable.

Estan
8 v 12mm y

Filtros Fueda infericr en =1 frente de
r_ErE_;__ la torre de lluminacidn., Usado
para seleccionar um filtro
azul, verde, o denzidad neutra.
Torre de La torre de iluminacidn puede

iluminacidn

rotar aproximadamente S0° a
cada lado d= la posician
central .

cabezal de
Acaple

Fuede Rotarse 207 a cada lado

de la posicion central.

Ajuste de los=
Oculares

e proves ajuste de dioptria en
ambos oculares para permitir
que el enfoque del binooular se

ajuste cada us ip

ard uar -
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Controles de la mentonera

Tabla 7 - Ajustes de la menionera.
Instalacion.

Altura de Un aro negro en la columna
1a de 1a mentonera puede
mentonera rotarse para ajustar la

altura de la misma.

La instalacion y la configuracion inicial debe ilewarsa a cabo por un Distribuidor de Ellex entrenado para
asegurar que el sistema es completamente operalivo y es revisado antes de ser usado por el oftalmdélogo.

Mesa y extensiones
La mesa ests integrada al sistema y nunca dabe quitarse de ia consola. Esta nivelada como parte del proceso
de instalacian.

Las extensiones de |a mesa se mstalan de la siguiente maners:

-  Desempaque los dos pagquetes.

- Asegurese que las alas estén orientadas en la forma comecta | de modo gue las curvas queden
igualadas.

- Inserie el parmo de metal dentro del receptaculo al lado de la consola.

- Ubigu= el pestillc sobra el borde del tapiz y empuje hacia abajo ia carradura.

Seleccion del voltaje

Un selecior de voltaje sobre la caja de interrupiores permile que se cambie el voltaje s es necesaria. Un
pequeiio tiéngulo blanco sobre el selector de voltaje indica el voltaje. La configuracion del voltaje la hace &l
personai de Elbax ¢ no deberia cambiarse a menos que el laser deba transporiarse a un pais diferenis.

Los fusibbes se adaptan a ambos voltajes.

Este capitulo describe las instrucciones para el inicio, la operacidn y el oerme del sistema. Debe leerse por
complelo antes de usar el sistema por primera vez y 5 deben revisar los controles & indicadores.

Este capitulo también s& refiare a los procedimientos de trelamiento, pero solo son una guia. Mo reemplaza el
juicho de un cirujano oftalmdlogo entrenado.

Ellex no acepta responsabilidad alguna pro practicas meédicas negligentes o por cualquier
evenio gue resulie del uso impropio de este equipo.

Limpieza y desinfeccion

[Ei sistema debe limpiarse y desinfectarse anles de ser usado con un pacients]
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El uso dal Sele involucra un bréve contacto con la piel del paciente, pero debe prestarse suma atencion a ka
posibilidad de la contaminacion cruzada entre pacientes via las areas de contacio del paciente con el sistema.
Estas son la mentonera. la cabecera y las asas estebilizantes.

Limpieza y desinfeccitn de las areas de contacto con el pacente:
Los siguientes punios s consideran guias generales:

» Se recomienda impiar completaments todas las dreas de contacto con el pacente para cada
procedimiento.

# Los papeles descartables de la mentonera también pueden adherirse al drea de la mentonera y
cambiarse entra pacientes.
Los papeles para la mentonera se provean con el sislema y estan disponibles como repuesios.
El sisiema puede limpiarsa manualmente limpiando lodas las areas de contacto usando un agente de
limpieza liquido gue no s2a comosivo, no ldxico y de baja accidn residual.

Limpieza del lente para gonicscopia.

Las lentes de contacto tienan una capa especial de baja reflectividad unidad a la lente, y por lo tanto deben
maenipularse con cuadio.

Tan pronto como una lente sa retirs del ojo del pacienie, enjusguela en agua fria o tibia para quitar las sales,
particulas mucosas y la solucién para gonioprisma. Lave an agua bibia con unas pocas gotas de detergente
liquido claro, y fuego enjuague con agua fria y seque con papel secante. Seque completamente antes da
guardar en el estucha.

Para desinfectar efectivamente |a lente, remoje en una solucion de glutaraldehido 2% {solucidn acuosa) por un
tiampo de exposicion recomendado da 20 minutos. La solucidn blangueadora hogarefia (hipoclorilo de sodio)
pueds usarse iambién, diwda una parte en diez pares de agua, con una exposicidn recomendada de 10
minutos. Enjuagar completamente con agua fria y secar con papel secania.

Para esterlizar, use gas de oxido de etileno con sireacian gue no exceda 52° C, siguiendo la recomendacian de
estarlizacién del fabricante. Retira la lente del estuche antes de la esterlizacion.

Mo hierva o estenlice por autociave una lente. No use sloohol. perdaido de hidrogeno o acetona en una lente,
ya que esto |a daflara y la deiara inservible.

Uso del microscopio de la lampara de hendidura

Para usar la ldmpara de hendidura. siente al paciente delrds de la ldmpara da hendidura y ajusie la altura de la
silla, la mesa y la mentonera de modo que el ojo del paciente esté aproximadamente a nivel con la muesca
superior sobre los brazos de soporte de la mentonera.
- Asegurese de que el interruptor de Detencidn de Emergencia del Laser esia en posician de
ENCENDIDO (hacia fuera).
- Inserie ia lave en el interruptor de Raves y encenda.
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La lampara indicadora verde sobre el panel frontal de la consola se enciende para indicar que la lampara de
hendidura ests lista para usar,

5i no s2 reguiera alte intensidad, deje la lampara en intensidad minima para reducir la produccion de calor. No
deje la intensidad de iluminacidn al maximo por mas de diez minutos.

Revise que &l interruplor de encendida/apagado del laser {sobre e panel lateral eslé en posicidn de spagado
{hacia fuera), no iluminado.

Liser de tratamiento

El laser de tratamienio en & Solo summisira una baja energia, un pulso corto de luz laser que produce un efecto
o émmico en céiulas pigmeniadas en la malia trabecular del ojo.

El dafio colaleral y coagulativo no oourre porque la duracidn del pulso es menor al fiempo que loma la malanina
en las células pigmentadas para convertir la energla electromecanica radiante absorbida. (Este es el iempo de
relajacion térmica). Adn en ef area de tratamiento, las células no pigmentadas y las estructuras no estan
afectadas.

Elecigs zobre ol toiido,
El laser de tratamienio emile pulsos de luz simples visibles de 3 ns en duracidn con un tamafio de punto de 400

um y energias de pulso que van de un rango de 0.3 a8 2.6 mJ. El mecanismo de accidn del Solo es el banco
salectivo de las células pigmentadas de la malla trabecular, cuando se opera dentro de un rango da energia
definido.

La corta duracidn de los pulsos [aser minimiza ka cantidad de calor disipada de las céiulas pigmeantadas y
sbsorbida por kos tejidos circundantes no pigmentados. Cuando el Solo se opera dentro de un rango de energia
definido, |la fluencia de los pulsos l&ser resultantes esta debajo del nivel donde ocurre el colapso optico. Los
niweles de energla mas altos pueden dar por resulisdo daflo foloacdstico ylo folomecanico a las células
adyacentes no melanizadas o a la amguitectura de soporte trabecular.

Llecios adversgs
Los estudios clinicos han demostrado que algunos pacientes que recibieron tretamiento selectivo |&ser para

trabeculoplastia experimantaron algunas complicaciones y efectos adversos que se consideraron gue estan
relacionados con al tratamiento. Esfos incluyeron inflamacidn transiioria leve de la camara anterior en muchos
pacientes, aumento de la presidn intraocular de = 10 mm Hg, conjuntivitis y dolor del ojo. Uin ndmero de ofras
complicaciones ocurrieron con una incdencia de < 1%, incluyendo visidn borrosa, intis, edema comeal, lesidn
comeal, ¥y dodor de cabeza.

Aungue no estan considerados relacionados al tratamiento, otra complicacion polencial de trabeculoplastia laser
es la formacion de sineguia periférica anterior,

Lente para gonioscopia

Una lente para gonioscopia estandar sin optica de aumenio se usa para visualizar el angulo durante al
tratamiento.
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Selecclon de energin dptimn

El mivel de energia dptima para al tralamiento se define como la energia maxima gue se puede liberar sin
causar fotorompimientol colapso dptico de la malla frabecular. El nivel de energla dplica variara de paciente en
pacients porque el umbral para energia térmica, evidenciada por formacion de burbujas, se determina
primanamente por el nivel de pigmentacidn en las células de la malla trabecular.

Para determinar &l nivel de energia optima para el fratamiento, configurs [a enargia laser inicial en 0.Bm.).
Aumente o disminuya la energia en incrementos de 0.1mJ hasia observar la formacidn de burbujas. La energia
eni la cual ocurre |a formacidn de burbuja s8 conoce como “umbral de enengia”. Luego de identificar el umbral
de energia, disminuya el nivel de energia laser por 0. 1mJ. Este nivel de energia bajo 52 conoce como “energias
de tratamiento™.

El tratamienio debe contimuar en la energia de tratamiento hasta que se hayan creado 50 (+ 10) punios l&ser
simples. no superpuestos, a lo large de 18ul grados del segmenio nasal o temporal de 1a malla trabecular.

Inmediatamente después del tralamiento [dser, deben administrarse gotas de acetaio de prednisolona 1% al ojo
tratado y continuar 4 veces al dia durante cualro B siete dias.

Inlcio det Solo

Luego de hacer las revisiones pre-iniciales, inicie el sistema a saber:

- Imserie la lave dentro del tablero, dejandola en posicion de apagado (0).
- Conecte el Solo al suministro de ensrgia local.
-  Encienda el equipo.
- Gire lallave ala posicion de encendido (1}.
Cuando se enciende e sistema, los siguientss evanios oourmen:
- el indicador de energia verde de encendido’apagado en el frente de s consola se enciende para indicar
gue el sistemna estd activio.
- Lalampara de hendidura se vuel'e activa y disponible para usar.

El sistema esta ahora listo para usar como lampara de hendidura.

Ajuste de los oculares

Los cculares puaden empujarse hacia atras si el oftalmdlogo usa anteojos,

Monte un blanco sobre |la mentonera y mueva la lampara de hendidura hasta gue el blanco s& vea claramentz a
fravés de los oculares. Ajuste ambos oculares para obtaner la visidn mas clara del blanco.

Preparacion para operacion.

Es preferible configurar al sistema fan complatamente como sea posible antes de posicionar al paciente,
Posicions la [dmpara de hendidura antes de que el padente se siente y luego hags los ajustes finos que sean
MECEEAMN0E.

El microscopio de la lampara de hendidura y el sistema ldser pueden moverse hacia atrds, hacia dalante, a la
izquiarda y a la derecha en forma manual moviendo el ensamble por completo a la posicidn deseada. La
palanca de mando iuego puede inclinarse para dar el ajuste de posicidn en cualquier direccidn. Rote la palanca
de mando para ajustar la altura.

Encienda el laser.
Encienda el laser de ratamiento:
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- Presions al interrupior del laser encendido/apagado sobre el lado de la consola.

Ermores.

5i aparece una imegularidad duranie la suio prueeba o la operacidn, la unidad de control remolo esta inhabilitada
y aparece un codigo de error. 5i eslo ocume, apague el sistema, espere unos segundos y enciéndalo otra vez.
5i la auto prueba no encuentra errores en el segundo inicio, la condicidn fue temporaria y el sistema puade
usarse,

Revision de la exactitud de la mira

El punto de la mira debe visualizarse antes de usar el sistema en un paciente para asegurar que es una clara
forma circular, sin ninguna porcidn fallante.

Cuando se completa la revision de la mire, =l sislema esta fisto para usar como un laser de tralamiznto

Ajuste del contraste v del volumen
El contraste del LCD y &l volumen de los beeps de advertencia pueden cambiarse usando el mend del
operador
Para acceder a este mend;
- Presiona el Boldn de Estado en la unidad de control remoto y manténgalo presionado por al mencos
Cinco segundos.

Figura 13 — Meni del operador

Contrasate Sonido Mecanismo de Disparo

\OPERATOR !fIENU
) e

& » @

/ X

Atras Adelante Seleccionar

Presione al boton de la umidad del control remoto debajo del icono para seleccionar la opcidn an la parte baja de
la ventana. <<= mueve el luminador (cuadrado negro) a la izquierda; *>> |o mueve a la derecha, y ®
selecciona la opcidn luminada
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Ajuste del contraste
Seleccione el icono de contraste gue aparece an la siguienie ventana:

Figura 14 - Ventana de contraste

El nivel de contraste se indica por las barras
eobre |a derscha:
Para ajusiar el confraste:

- Beleccione <<= para disminuir,
- Seleccione ®=> para aumentar.

Cuando el contraste as comecto:
- Seleccone ® para volver al menu del oparador.
-  Presiona el Botdn de Estado para cemrar el mend del operador

Ajuste del volumen
Seleccione el icono del volumen en el mend del operador para mosirar una ventana similar a la de contrasie. El
wvolumen se ajusta exactarmente del mismo modo

Selecclin del mecanismo de disparo

El laser puede dispararse por medio de un pedal eléctrico Ellex (opcional). 5i el pedal no estd conectado no
hay necesidad de seleccionar el mecanismo de disparo, ya que la palanca de mando es |a predeterminada.
5i el pedal estad coneclado, aseglurese de gue esié en una posician conveniente sobre &l piso y que & cable
esté ubicado donde no haya riesgo de que sea aplasiado. Anexe el pedsl al conector de la consola marcado
coma “Pedal” que tiene la siguients etiqueta:

| DESRIYE NI
€
EDii]

5i el padal esia conectado, &l boton de disparo de |la palanca de mando adn estarg activo hasla que se
saleccions el pedal usando el menl del operador. Esto pusde ser Util si dos dociores que usan el sistema,

prefisren diferentes mecanismos de disparo, yva que el pedal no necesila ser desconectada para usar la palanca
de mando.

Para seleccionar el mecanismo de disparo requenda:
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- Presions el Boton de Estado y manténgalo presionado por cinco segundos para acceder al mend dael
operador.

Figura 15 — Menu del operador.

Icono del mecanismo de disparoc (palance de mando)

OPERATOR MENU

Cﬂlﬂﬁ

[« [ » ]

- Presione *>> 81 8s necesano para mover el ilummador al icono de mecanismo de disparo.
- Presicns ® para mostrar la venlana del Mecanismo de Disparo.

Flgura 16 — Ventana del mecanismo de disparo

OPERATOR MENU

Z =

L« T % T @ |

- Presione *>> 0 <<< @i 85 necesano para mover el duminador al icono da mecanismo de disparo
requerido.

- Presions ® para aceptar la seleccidn v volver al mend del operador.
- Presione al Bolon de Estado para cemrar el mend dal operador

Operacion del myo de tratamiento.

Puede ser necesario ajustar la allura de la mesa yio de la mentonera para asegurar que fanto el oftaimdlogo
como el paciente estén cdmodos durante el procedimiento.

Seleccién de la energia para el tratamisnto.

IF-2021-54715468-APN-INPMZANMAT

Pringles 1337 — (CI1183AEY) Ciudad de Buenos Aires - Argentina — Tel/Fax: 54 11 4861-9898
e-mail: lupkin@lhinstrumental com. arPﬂgpm&Q@»}d@.mnrumental com.ar

Pigina 20 o= 28

|5 prasonie dooimenio secrmnicn e sido firmado dgiainems en ios Brminos de @ Ley 8220008, of Deorein N M5873008 v & Docrato W 2E32003.-



L+

instrumental

LH instrumental £.R.L
Para ajustar |la energia ded laser de tratamisnio:
- Raote el jusgo infernor de pedillas a cada lado del cabezal de acopla.

Luego de cambiar la configuracion de energia, el sistema dispara ires disparos de prueba con el obturador de
seguridad cermrado. La energia promedio del disparo de prueba esta indicado sobre el display de energia.

5l la indicacion de energia o cualguier otra seccidn del display de la pantalla de LCD no as claro o no esta
presenie, NO CONTINUE!L Llame a su Distribudor Autorizado de Ellex.

Lente para Gonioscopia.

Usa un lente para gonicscopla estandar sin dplicas de aumenio para visualizar el angulo de tratamienio.

Mira e iluminaciin de la lampara de hendidura,
La mira esta fija ¥ no necesita enfoque. Hay mejores resultados de percepcidn profunda cuando la duminacidn
de la lampara de hendidura esia posicionada levements fuera del eje a la mira.

5i la mira no esta visible, su intensidad esta reducida o parece difusa, esto es probablements una indicacidn da
gue el sistema de acople esta dafiado o no esta trabajando cormectameante.
NO DISPARE EL LASER 51 ALGUMA DE ESTAS COMDICIONES ESTA PRESENTE!

Ajuste |la intensidad de la mara & la configuracion ol mas baja, rotando |a perilla que esta sobre el lado derecho
de la base da la lémpara de hendidura.

Cualquier angulo de iluminacidn puede usarse para el ratamiento con Lampara de Hendidura, pero sa
recomienda la posiciin del centro.

Ajuste la luminacién de |a [dmpara de hendidura usando el control de intensidad de dluminacidon sobre &l lado
deracho de |a base de |a lampara.

Para proteger al paciente de cualquier daflo posible, seleccione la intensidad de la mira mas baja durants al
tratamiento.

Selecclon del estado LISTO

Para seleccionar el estado LISTO, presione el botdn Estado en la unidad de contral remoto. B indicador rojo de
“Lasar Listo” en la unidad de controd remoto 88 enciende para indicar que ef laser ahora estd disponible para
tratar al paciemnts.

{5 es necesario volver sl estado En Espera, presions el botdn de Estado hasta gque se ilumine el mdicador En
Espera).

El sistema ahora estd preparado para tratar un pacienta.

Dispare del Laser
Para disparar & laser:
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- Asegurese que el paciente esté posicionado comectamente y el laser esia comeciamente configurado v
dirigido hacia &l tejido a tratar.

- Asegurese de que el sistema esla en estado LISTO.

- Presione el interruplior de disparo del laser. que esta en la palanca de mando o en &l pedal si est
conectado y seleccionado,

El obiurador de seguridad se abre con un clic audible y Ia ensrgia laser se libre &l lugar de tretamienio. Tan
pronio como se libera la energia, el obturador de segundad se ciema.

La energia liberada se mide y sparece an el pansl de control de LCD. Cualguier desviacion de un solo disparo
de laser mayor 8 + 20% de la energia del disparo de prusba se indica titilando las flechas hacia ambahacia
abajo sobre el LCD (campo en mJ). 5i el pomedio da disparos ldser desde al Ultimo disparo de prusba sa
desvia mas del 20%, también se marca por un beep. 5i esto ocurre repatidamente, trate de re-configurar el
control de la energia.

El Salo libera un solo pulso cada vez gue el interruptor de disparo del l8ser se presiona. El disparo puede
varificarse por el chic, y porque &l indicador de LISTO se apaga y el indicador En Espara se enciende por corio
tiempo mientras el |&ser se recarga. Cuando el indicador LISTO vuelve a encendersa, &l sistema esia listo para
disparar muevamente.

La energia y los pulsos totales tambsén sumentan después de un disparo de tratamienio. (Al presionar el botdn
de Ressiear, se resetean eslos lotales)

Detencién de Emergencia del Laser.

Presione al bolon en forma de hongo que es [a Detencidn de Emergencia del Laser y se encuenira sobre la
consola para apagar el |&sar en una emengencia.

Para reselear este botdn, nitelo en el sentido de las sgujas del reloj. El sistema debe iniciarse nuevamanis
coma lo hace normalmente. Lleve |a liave & |a posicidn de apagado y luego girela a la de encendido.

Apagado normal.
Para apagar el sisterna en situaciones de no emergencia:
- Presiona el boién de Estado para seleccionar el estado En Espera.
- Presione al interrupior de Lassr Encendido/Apagado para apagario (hacia fuera),
- (Gire la llave a la posicion OFF (0}
- Cuite {a llave para prevenit el uso no autorizado del sistema.
- Desconecte el cable de la comriente elécinca.

5i esta conectado el pedal, es aconseiable retirario de la zona de tréfico pedestre. Guardelo en un lugar
SEgurd.

| Cuando el sisterna no esta en uso. manténgalo cubierio con una cubierta para el podvo.

Manterimiento.

Mantenimiento preventivo

Contacte & su Distribuidor de Ellex al manos anualmenta para llevar a cabo una visita de mantenimiento
preventivo, para confirmar la cofrecta funcidn de su sistema.
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Las opticas exiemnas deben impiarse, se deban revisar |as cublertas del filtro de seguridad y la operatividad en
general, iambién deba revisarse |a alineacian ¥y la cahbracian al menos de cada eeis meses.

Una vez cada doce meses el Distibuidor de Ellex re-calibrara el sistema completamente y revisara la
resistencia a fierra y la pérdida de comente a fierra en conformidad con |EC B0&01-1.

Mantenimiento de rutina,
El Solo ha sido diseflado para brindar una operacion libre de problemas con un minimo tiempo de nactividad.
Como resullado, necesita muy poco mantenimiento de parte del usuario.
Hay =eis tareas de manienimisnio de rutina:
- Limpieza deal sistema.
- Limpiaza de las opticas externas.
- Imspeccion de los filtros de seguridad.
- Limpiaza de las lentes de contacio.
- Revisidn de |a exactitud de la mira.
- Acordar una visita de servicio al menos cada 12 meses.

Limpleza del sistema

Use un pafio himedo y detergentes suaves para impiar la consola y las superficies externas de la lsmpara de
hendidura {excepto las opticas). Mo use abrasivos ni sohientes.

Limg : }
El lente objetivo del cabezsl de acople y los oculares deben manienerse fibre da polvo, huellas de dedos v otro
fipo de contaminacion, o estard comprometida la operatividad.

Las dpticas intermas no tienen parles de sarvicio para el usuario y solo debe limpiaras su Distribuidor de Ellex.
Para impiar las optica externas use tejidos dplicos libres de peluss (disponibles en un negocio de folografia),
pafios de algoddn, etanol puro o grado AR o metamol.

Meigde;

Humedezca el tefido dptico en &l solvenls y paselo suavements & través da la superficie dptica en golpes
fineares.

Usa un tejido para cada limpieza, luego descarte y use uno nuevo para la proxima.

Munce use tefidos secos para limpiar una dptica externa, ya que esto puede dafiar 1e superficie.

= <INkl =

LEI. Eampam dE. Ih.lmmal::l:m ﬁha[ug:an.ﬂ} nEnEE.lI.E. mnpﬂazarsa 'B-EIN:I &i fEHEL
Mo togue la superfice de vidrio de [a nueva lampara haldgena directamente con los dedos al cambiarda ya que
esio puede acortar su vida. Si la nueva ldmpara esta sucia con aceite o polve, limpiela con etanal, usando un
pafio de algodan o tejido dptico antes de wusarls.
Para reemplazar |a lampara:

- Destormnille y baje la cubiera en el |ado derecho de la torre de dluminacian.

- Hesmplace |la lampara, asegurandose que la muesca en el soporie de la nueva léampara ests ubicado

comectaments.
- Siampre tenga una lampara de repuesto disponible.

Egempiazo de fusibies
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Los enchufes del cable pancipal sobre la base de |la columna y el lateral de la consola contienen soportes de
fusible dual integrai. Para revisar un fusible, quile el cable de comiente dal enchufe |IEC y luago tire del soporis
del fusible.

5i un fusible falla. reemplacelo solo con el fipo especificado.

Inspeccitn de los filtros de seguridad.
El Solo esld equipado con filtros de segundad que previenen I3 transmisidn de luz [aser de 532nm. Estos filtros

deben revisarse cada § meses, para asegurarse gue no haya imperfecciones o detericro de la cubierta.
Para revisar los filtros:
- Desconecte el Sola de la comente eléctrioa.
- Quita los binoculares y & cambiador de aumeanta.
- Con cuidado revise los filtros de seguridad (dos ventanas de vidrio en la placa de montura) para ver si
hay imperfecciones en la suparficie tales como rofuras o decoloracian.
5i las mismas existiaran, no use el sistema. Contacte a su Distribuidor Ellex.

Exaclitud de la mira.
La exaciitud de la mira debe revisarse anies de usar el sistema en un pacients, en cualguier olro momento gue
usiaro lo considers necesarno y al menos cada tres meses.

Para asegurar que la mira es circular y esta posicionada cormectamenta:
- Lleve la torre de iluminacidn & la posicion del centro.
- Monie un pedazo de papel témico (Mumerno de parie de Ellex Medical 3017328), o papel negro, sobre
la placa objetva.
-  Sujele la placa objebivo scbre la mentonera.
- Engienda la iluminacidn de la lampara de hendidura y visualice &l ocbjstivo a través de los binoculares.
- Configure la ranura en posicion vertical.
- Ajuste cada ocular hasta que &l objstivo se vea claramente.
- Con la iluminacion oconfigurada a la hendidura mas angosta. rote |a torme de iluminacidn de lado & lado y
asagurese que la hendidura no se mueve dal objetivo.
- Cuando esta posicionada cormrectamente, el objetivo esta en el centro de la rotecion de la |[émpara de
hendidura,
- Abra la hendidura y lleve la iluminacidn a |a apertura redonda mas pequeia.
Visualice &l objetivo a través de los binoculares (con el cambiador de aumento colocado en 16 x).
El punh:l de la mira debe centrarse en el campo de visidn y en &l centro de la apertura de iluminacdn.
En configuraciones de alto sumento, el punto puede no sparecer exactaments an el centro del campo visual,
pero ello no afecta Ia exactitud del posicionamiento del rayo.

| Asagurese gue no haya superficies reflajas delrds del ohistiva.

- Seleccione una energia de aprox. 0.5 mJ.
- Diispare &l laser para hacer una quemadura sobre el objativo,
- Verfigus el punto de la mira esté cenfrado sobre el drea quamada.

Se debe obtensr una quemadura consisfente de 400 um cuando el microscopio esté enfocado sobre el ohjetivo.
5i la guemadura y la mira estan posicionados commectamente, el sistema esta alineado,

Especificaclones
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Tabla © — Matenales

Materiales de la Base

Partes componentes.

Chasis de la consola — Cuerpo del madulo

Acero det laser — Deslizador en cniz de la
{ampara de hendidura y cojinetes — Placa
supenor del chasis — Estante mdvil de la
base del chasis — Postes y pilares de la
mentonera.

Cableado.

Cobre
Pieza fundida del cabezal de acople.

Aluminio Columna — Cuerpos del madulo de las
opticas - Estante de acceso de la base —
Perillas y componentes de la lampara de
hendidura.

Mesa

Maodern
Cuerpo de la base de |a lampara de

Plastico hendidura — Estante mdvil de la baze —
Mentonera y cinta — Placa de rampa de |la
palanca de mando — Aislamiento en
cableado, terminales, transformadores,
componentes eléctricos v panel frontal.
Opticas denfro del laser y banco de las

Widrio opticas — Opticas dentro de la lAmpara de
hendidura.

Parametro Detalles

Altura de la mesa:

Altura de la mentonera: Min: 1095 mm Max: 1345 mm

Altura de la mesa: Min: 615 mm Max: B6S mm

Dimensiones de la mesa: 445 mm x 920 mm.

Peso maximo (sin empagque) 35 kg.

Mawil; 46 kg.

ACoeso: 46 kg.

Peso (sin empadgue) a1 kg.

Mowil:

ACceso:

Sistema de control del laser

Microprocesador y arrays ldgicos
programables.
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Condiciones operativas

+10a +40° C en 10 — 85% HR (no
condensants)

Condiciones de almacenamiento

-10-a +50° C en 10— 85% HR {no

ftransporte condensants)

Rango de presion atmosférica 660 a 10680 hPa

Enfriado Enfriado por aire.

Laser de Tratamiento

Parametros

Detalles

Tipo Nd:YAG laser de doble frecuencia con
intercambio en Q.

Longitud de onda 232 nm

Clase de segundad Il (3B}

Modo de operacidn

Doble frecuencia, difraccidn imitada

Configuraciones de energia

Pulso simple continuamente vanable de
0.3mda26ml

Duracion del pulso

3 ns.

Configuracion del pulso

1 pulso por disparo, separacion entre
pulsos de 20 us.

Promedio de repeticion maxima (manual) |Hasta 1 Hz
{20 disparos consecutivos)
Tamano del punto de tratamienio 400 um.

Divergencia del myo

<3 grados (B4% energia ncluida)

| NOHD 69 m =
Fiitros de seguridad Filtracion total 0D 5 @ 533.
Mira
P arametro Detalles
Tipo Diodo laser semi conducior
Longitud de onda 635 nm
Clase de segundad 2 il
Operacion CW {Onda continua)
Potencia < 1 m\W, variable continuamente.

Sistema de acople de la lampara de hendidura
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Tipo

Microscopio estersoscopico po Galileo ocon
dpticas convargentes

Lente del Objetivo

123 %

Lente del Ocular

12.5 x, diopinis ajustable en rango

Aumenio total

16 x {12.5 x ocular}

Cambiador de aumento

3 posiciones, removible

Ajuste de distancia interpupilar 55 — 88 mm

Distancia de trabajo 55 mm

Longitud focal 92 mm

Mentonera Ajustable, viajs vertical 50 mm.

Fuente de fa limpara de hendidura

Ancho de la hendidura

0a12 mm

lluminacion del campo visual

0.5 MM, 5 MM, B MM, 12 MM, VARIABLE
CONTINUAMENTE.

Rotacidn de la hendidura

180 grados

Angulo de iluminacion

180 grados en plano horizontal (90 grados
a la derecha fizguierda).

Filtros Verde, azul cobalto, densidad neutral {DN)
(atenuacion 283 ).
Bulbo Lampara halogena, 12V, 30 W bulbo pre

centrado.

Lampara de fjacion

Lampara incandescenie verde,

Mesa deslizante en cruz

Ajuste vertical del brazo binocular

26 mm por rotacidn de la palanca de
mando.

Movimiento horizontal fino

Inclinando la palanca de mando,
movimiento finc de 11 mm.

Movimiento horizontal tosco

Moviendo la base de la lampara de
hendidura, movimiento tosco de 103 mm
longitudinal y 103 mm de viaje lateral.
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Suministro de energia
Parametro Detalles
Voliaje 100 — 120V AC o 220 — 240 V AC
Frecuencia 30/ 60 Hz
Suminisiro de energla 500 WA
Fusibles principales 6.3 A, 250 V en estanie y en enchufes
internos IEC de la consola
Fusibies internos. Mo son accesibles para el usuario.
Contacte a su Distribuidor de Ellex si éstos
necesitan ser reemplazados.
Proteccion de shock Clase 1. Tipo B (IEC 801-1 6.8.1)
Repuestos
Repuestos N de parte
Bulbo haeltgeno de la lampara de hendidura Ir00o273
Bulbo de fijacidn de la ldmpara de hendidura 700263
F usible principal SE00002
Papsles para I mantonera 700362
Accesorios
e
N" de parte
Separador del rayo 3617377
Adapiador de la camara fotografica 35 mm | 3800024
Adaptador de la video céamara 3300025
Tubo de co-observacion 3617378
Anteojos de seguridad (longitud de onda 3628164
dual)
Pedal Ellex (elécirico) 6337805
Soporte del fonometro 6337800
Cambiador de aumento de cinco 6328511
posiciones
Lente para Gonio SLT Latina 3300033
=4
_.-'I I
anmal IF-2021-54715468-APN-INPM#ZANMAT
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-67676889-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-001257-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-001257-21-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por LH INSTRUMENTAL S.R.L., se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: LASER OFTALMICO

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-947 Léseres, de Nd:Y AG, para Oftalmologia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ELLEX

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Es un l&ser de precision para fotocoagulacion del tejido ocular. Se utiliza en trabeculoplastia laser para apertura
primaria de angulo de glaucoma.

Modelos:
SOLO LT 5106-S
Periodo de vida Util: 8 (ocho) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: no corresponde
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: no corresponde

Nombre del fabricante:

Ellex Medical Pty. Ltd.

Lugar de elaboracion:

3-4 Second Avenue Mawson Lakes SA 5095 Australia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-686-100, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001257-21-1
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