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BUENOS AIRES,
12 JUN 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-4803-13-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes_ actuaciones GSJ] S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica. ‘

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
AVEDRO, nombre descriptivo Sistema Generador de Luz UVA para oftalmologia
y nombre técnico Unidades de fototerapia; ultravioleta de acuerdo a lo solicitado
por GS] S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 79 y 80-89 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 39°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1975-42, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° seré por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. |
ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-4803-13-8

DISPOSICION N° MVJ\OL'I
sao . g E Dr. 0170 A.‘orlsmﬁﬂm
0 5 . Stb Adwministrador Nagionaf
ANM.A.T,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© é@ﬁg

Nombre descriptivo: Sistema Generador de Luz UVA para oftalmologia.

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-731 Unidades de
fototerapia; ultravioleta.

Marca: AVEDRO.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: suministro de una dosis uniforme y controlada de luz
UVA sobre la cérnea, durante los procedimientos de crossiinking corneal (o
reestructuracion de cornea), estabilizdndola cuando ha sido debilitada por una
enfermedad o por una cirugia refractiva.

Modelo/s: KXL System (REF 110-01018).

Periodo de vida atil: 10 (diez) afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Avedro Inc.

Lugar/es de elaboracion: Third Avenue 230, Waltham MA 02451, Estados
Unidos.

Expediente N°© 1-47-4803-13-8.

DISPOSICION No 4 0 6 5} Ah'ﬁ‘v

Dr. OTTO A ORSINGHER

Sub Agnistrador Naclonal
A N.M.AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

------------------------------------

ALIINELN
Dr. OTI0 A, ORSWGHER

Sub Administrador Nacigna)
A.N.M AT,
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Importado par: Fabricado por:
GSJ SA. AVEDRO Inc.
Helguera 817 (C1406APQ) — CABA. Third Avenue 230. WALTHAM MA 02451,

Argentina | Estados Unidos
>0
Sistema Generador de Luz UVA para oftalmologia

KXL System (REF 110-01018)

SN 20000008 ﬁ[l
’ Requisitos de ' Transporte y almacenamiento: ) ) )
alimentacién: 100,240V, Temp:-15*Ca+70°C, Poter?cua salida 45 mW mix.
50/60Hz, 2A Humedad R: 10% a 100% Longitud de Onda: 365(nm}
' Presién: de 500 hPa a 1060 hPa | e—

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN.7670

Condicion de Venta;
Autorizado por la ANMAT PM-1975 -42

/-

-~ ABEL PEREZ SALA
FARMACEUTICO
M.N. 7670
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Importado por: Fabricado por: é 0 6
GSJ SA. AVEDRO Inc. 5
Helguera 817 (C1408APQ) — CABA. Third Avenue 230, WALTHAM MA 02451,
Argentina Estados Unidos

aveoro

Sistema Generador de Luz UVA para oftalmologia

KXL System (REF 110-01018)

Requisitos de Transporte y almacenamiento: )
alimentacién: 100240V, Temp:-15°Ca+70"°C, Poterfcia salida 45 mW max.
50/60Hz, 2A Humedad R: 10% a 100% Longitud de Onda: 365{nm)
Presion: de 500 hPa a 1060 hPa R

Director Tecnico: Farm. Abel Pérez Sala MN.7670

Condicion de Venta:
Autorizado por ia ANMAT PM-1975 -42

Advertencias de Seguridad
ADVERTENCIA:

« Para evitar el riesgo de descarga, este equipo sdlo debe conectarse a una red de alimentacién
con toma a tierra.

¢ Incluso con cable de alimentacion desconectado existe el potencial riesgo de un shock eléctrico
de la fuente de alimentacion interna de 12 VCC.

s E! sistema esta disefado para un funcicnamiento continuo usando el conector externo, o su
bateria interna recargable.

ADVERTENCIA:

+ Este equipo funciona con voltajes peligrosos que pueden causar shocks eléctricos,
guemnaduras o la muerte. Para reducir la posibilidad de descargas eléctricas, y/o 1a exposicion
involuntaria a la luz UVA no deben quitarse los paneles fijos. Asegurese de que todo servicio
prestado al sistema, mas alla de lo que se describe en este manual, incluyendo al de |a bateria
recargable, sea llevado cabo sdlo por personal de Avedro o de sus representantes auterizados.

ADVERTENCIA: '
* Reftire el enchufe de la pared y desconecte la alimentacién antes de reparar o limpiar
(desinfectar} el equipo.
e Nunca tire de los cables para extraer ¢l cable de alimentacién del tomacorriente. Sujete el cab
de alimentacion y tire del conector de enchufe para desconectar. !
_ADVERTENCIA:
ﬁf * No haga funcionar el aparate con un cable de alimentacion dafiado.
ADVERTENCIA;

-

e
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e (Cologue el cable de alimentacion de modo que no pueda tropezar con él 0 6 5
ADVERTENCIA:
* No use el aparato cerca del agua y teniendo cuidado de no derramar liquidos sobre ninguna
parte de su estructura.
ADVERTENCIA:
* El puerto USB sodlo se puede utilizar cuando el sistema no esta en modo tratamiento. No
conectar al puerto USB durante el tratamiento.
« El control remoto contiene baterias reemplazables, si el sistema no va a ser utilizado durante

un largo periodo de tiempo, removerlas del su compartimento.

Seguridad del Paciente

El tratamiento debe realizarse en un ambiente tranquilo y relajado, para no distraer la atencion del
paciente. El paciente debe acostarse sobre una mesa o una silla especifica para paciente. La cabeza
del paciente debe descansar comodamente en un reposacabezas. Es imperativo que la mesa o la silla

del paciente o el sistema no se muevan durante el procedimiento de fratamiento.

PRECAUCION: £/ sisterna KXL es un dispositivo médico. Puede ser operado, por lo tanto, sdlo en los

centros de salud o dreas médicas bajo la supervision de personal médico enfrenado.

Consideraciones de seguridad adicionales
La radiacion UV del Sistema KXL es calibrada por el fabricante y deberiasser revisada anualmente.
Cualquier modificacién del haz de luz del sistema externo por medio de elementos Opticos esta

estrictamente prohibida.

3.2.;USO PREVISTO / INDICACIONES DE USO

El sistema KXL esta disenado para una suministro de una dosis uniforme y controlada de luz UVA
sobre la cérnea, durante los procedimientos de crosslinking corneal (o reestructuracion de cormea),

estabilizandola cuando ha sido debilitada por una enfermedad o por una cirugia refractiva.

Contraindicaciones
Esta seccion describe las situaciones en las que el dispositivo no debe utilizarse porque el riesgo de
utilizarlo supera claramente cualquier posible beneficio.
Las condiciones que pueden contraindicar el uso del dispositivo incluyen:
» ' Espesor de la cornea, con un epitelio, de menos de <375 micrometros.
+ Cirugia corneal previa
Trastornos de fusion en la cérnea
Pacientes afaquicos
Pacientes pseudofaquicos sin lente de bloqueo UV implantado

Las mujeres embarazadas y lactantes

/ 7 4 )
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06
* Nifios 5,
Los medicos deben evaiuar los beneficios potenciales en pacientes con las siguientes condiciones:
» Herpes simplex, queratitis por herpes zoster, erosion corneal recurrente, distrofia corneal

* Trastornos epiteliales curativos

3.; INSTRUMENTACION

La Instrumentacién de plastico, tales como espéculos o protectores para los ojos pueden sufrir dafios
en caso de incidencia del rayo UV, posiblemente resultando en la degradacion del producto. Por lo
tanto, solo los accesorios recomendados Avedro o instrumentos quiriirgicos de acero inoxidable se
deberian utilizar.

Las superficies metalicas lisas pueden reflejar la luz, por lo tanto, solo deben ser utilizados

instrumentos de tipo laser.

3.4.;3.9; INSTALACION Y USO

Instalacion

El distribuidor autorizado de Avedro, proporciona una instalacion completa inicial y puesta en marcha
del sistema. Despueés de la instalacion inicial y una vez que el sistema esta funcionando correctamente,
el representante Avedro tambien puede proporcionar la formacion bédsica para un operador designado
sobre el funcionamiento basico del sistema KXL.

En consecuencia, este manual no incluye instrucciones especificas respecto a la instalacién o la puesta
a punto del sistema. Por el acuerdo de servicio, cualquier ajuste de hardware adicional, distinto de lo
que se especifica para el funcionamiento normal, debe ser realizado por, o con la orientacion de, un

distribuidor autorizado Avedro.

Preparacion del sistema
Coloque el sistema KXL junto a la mesa de tratamiento o silla. Bloquee las ruedas para asegurar la
posicion del dispositivo. Asegurese de que el sistema esta encendido. Compruebe la ventana de cristal

de apertura del haz para el polvo y la suciedad.

Pasos importantes antes de encender el sistema
El usuario es responsable de asegurar que el sistefna KXL esta funcionando correctamente y esta en
huenas condiciones de trabajo antes de iniciar un tratamiento.
Para asegurar que el sistema esta funcionando correctamente, considere los puntos obligatori
siguientes:
7 » Inspeccione el dispositivo, 10s accesorios vy l0s cables de conexidn de los danos visibles.
* Tomar las regulaciones locales para el uso de portatiles dispositivos médicos electro-6pticos en

- Nconsideracién.
voTE

P" SRLA Pagina 3 de 10
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Configuracién de entornos de tratamiento 0 6 5

= Para comenzar el ratamiento del paciente, pulse el botén Inicio Nuevo tratamiento.
s Especificar el periodo de induccion deseado para el paciente (1 - 30 min),
« Cuando termine de introducir los parametros, pulse el botén de marca de verificacion.

Riboflavin Inchaction Perlod

' | ——]
Am—-m sesoncs | A

LI
0
!

waliowe
vfo1-foollv

Pantalla de periedo de induccion

NOTA: Los pardmelros predeterminados de lratamiento flenardn automdlticamente los campos, pero
son gjustables. Los ajustes predeterminados se pueden cambiar (Editado en tratamiento por defecto de

los paramelros de la pantalla).

I Enter UV Troatmont PArametors I
uv Tfeﬂlgtf. Tirw UV Powet
ey .
Al wee | A e | A

v or T1si| v || o v |

e inew
[

2.25

Pantalla de pardmetros de tratamiento

s Especificar los parametros de tratamiento deseados para el paciente como sigue:
- Tiempo de tratamiento UV {1 - 30 minutos)
- UV Power (3 a 45 mW/cm2)
NOTA: La energia fotal se muesira en el cuadro inferior de color naranja. La densidad maxima
permitida de energia total es de 10 Jicm2.
¢ Cuando termine de introducir los parametros de tratamiento, presione e! botén de marca de

verificacién.

AT D B

o WY Power
]

U Teturacx Frea
PUFERE A AL

A A
4 Gonfitm jmatmem Porameters 1

Cm e e

fhibesimvn trduetion Period: 2:00 |
UV Power 30 mW por cmt l
LV Treatment Time: 3:00

i

Confirme la pantalla Parametros de Tratamiento ABEL PERET GALA
= . FARMACEUTICO
0151\.'.‘ M.N. 7670 Pagina 4 de 10
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Confirme los pardmetros de tratamiento especificados, pulse la marcagé rifigacion, si los
raren | p%metros

parametros de tratamiento no son correctos presione la X y luego vuelva a e

deseados del tratamiento.

Preparacion del paciente

Asegurese de que el paciente esté en posicion horizontal o reclinada sobre una mesa de paciente o
de la silla. La cabeza debe descansar en un reposacabezas.

Ajuste el resto de la mesa o silla y la cabeza de modo que el paciente pueda descansar
comedamente durante la duracidon del tratamiento sin movimiento de la cabeza.

Aplicar un espéculo palpebral y cortinas opcionales mediante técnicas clinicas estandar.

Aplicar riboflavina al area de tratamiento de acuerdo con las Instrucciones de Uso de la Riboflavina
(IFLD).

PRECAUCION: La riboflavina (vitamina B2) no es una parte def sistema KXL descrito en este manual.

Para mas informacion sobre el uso de componentes, consulte fas instrucciones del componente de uso.

Prépare for Treatment < -

o O
(3 Abgn Laset Sighls o O
Riboflavin Applisd:
=} Inducion Complede Staet Vim
: o O e

[of?ﬂoo loo“?moo]

r—;x—-—"-—-—.
Conced Back 0

Sassi 1 Treatment
£SIGN ! Pmametat,
- P

Preparar Pantalla Paciente

NOTA: Una vez gue Iz riboflavina se aplica en los ojos, inicie Ia induccion pulsando la lecla "Riboflavin

Applied: Start Timer”

Mantenimiento / Servicio
Mantenimiento del cliente

Prepare for Treatment -

& Al Riotiaver O o]
(B
(_3 Ind-Ebon, Somg A @ O

00?42} 100:17

Cantef |
Swinicniy
et

Alinear puntc de mira durante la induccion

i SEr L7 Py
/ FARMACEUTIGG" | Pagina§de 10
M.N. 7670
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En general, no hay mantenimientos necesarios de los clientes para el si%n@()(@T o el
mantenimiento o servicio técnico debera serd realizado por un servicio técnico cualificado bajo contrato
de servicio. Si tiene problemas con su sistema, consulte la seccion de resolucion de problemas a

continuacion o llame a su representante local de Avedro.

Informacién sobre la garantia

La garantia se suministra por separado con la informacion de compra.

Servicio de Informacion de Contrato
Un centrato de servicio esta disponible en todos los sistemas KXL. El contrato prevé el mantenimiento
regular y actualizaciones de campo. También prevé ninguna llamada de servicio no programado que

pueda ser necesario.

Desechables Paciente

Los desechables paciente se pueden pedir a Avedro 0 a su distribuidor autorizado Avedro. Use soto
productos Avedro o productos aprobados por Avedro para su sistema KXL. Avedro no sera
responsable por danos o mal funcionamiento del sistema cuando considere que fue causado por el uso

de materiales no autorizados.

Ajuste del brazo articulado
Si el brazo articulado no sostiene la cabeza dptica en una posicién vertical fija pongase en contacto con

su representante local de servicio Avedro,

Realizacion de mantenimiento periddico

, Intervaio Tareas especificas ;

Anual Calibracidn por personal capacitado Avedro.

3.6.; ADVERTENCIAS EN INTERACCIONES CON OTROS DISPOSITIVOS Y TRATAMIENTOS;

ADVERTENCIA:;
No opere el sistema KXL en presencia de mezclas inflamables o anestesicos.

ADVERTENCIA:
Nunca mire directamente al haz de luz UV. No dirigir el haz hacia una persona, excepto para fines

terapéuticos.

3.8.; INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION O DESINFECCION

'inguno de los componentes del sistema KXL esta disefado para ser esterilizado por el operador. Se

recomienda limpieza y desinfeccion externa. Para fines de desinfeccion, utilice preferentemente alcohol
i \
A BLUTSTEW
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isopropilico o preparaciones del mismo. Se recomienda el uso de peque@ cﬁtld@esge liquido y
pafios suaves sin fibra.

Limpieza del sistema
s Utilice un pano suave y himedo para limpiar el sistema.
» El exterior del Sistema KXL se puede limpiar también con un pafio sin pelusa humedecido con
cloro bien diluido o0 agua jabonosa.
* NO sumerja el sistemna en el liquido o NO vierta el liquido en el sistema.
PRECAUCION: Desconecte el cable de alimentacion de la foma de corriente principal y apague el
interruptor de alimentacion antes de realizar cualquier procedimiento de limpieza.
PRECAUCION: Los agentes de limpieza agresivos, especialmente aquellos que contienen abrasivos o
solventes fuertes pueden daifiar las superficies de los componentes.
e La ventana de cristal de la apertura del haz no debe en ningun caso estar en contacto con
cualguiera de las sustancias antes citadas.
¢ Allimpiar las superficies del dispositivo, asegurar que los liquidos de limpieza no se filtran en el
interior del mismo, ya que esta fuga puede danarlo.
Limpieza de la apertura del haz
« Compruebe la apertura del haz de forma rutinaria antes del tratamiento.
+ Use toallitas especiales para lente de la camara o aire comprimido filtrado para eliminar el polvo

y las particulas de la superficie de vidrio de la abertura.

3.10.; RADIAC!ON EMITIDA POR EL PRODUCTO

Dosis UV
La dosis de irradiacion UV es el producto de la intensidad de la radiacion por el tiempo de exposicion.
Tanto la intensidad de |a radiacidn y el tiempo de exposicion son ajustables y se muestran.
Ei sistema da seguimiento al tiempo de tratamiento, a 1a intensidad de la irradiacién v a la dosis total
durante el tratamiento.
NOTA - Los pardmetros del sistema son:

s Periodo de Induccion: 1 - 30 minutos

e Jrradiancia: 3 a 45 mW/em?2 Tiempo de exposicion: T - 30 minutos

» [ a3 dosis maxima es de 10 Jiem2

3.11.; SOLUCION DE PROBLEMAS

El sistema KXL comprueba su estado en el arranque de forma automatica. Si el estado es incorrecto, el
software evita que el operador inicie el tratamientc cuando el sistema estd en el estado de
funcionamiento normal.

Control remoto inalambrico

El sistema KXL utiliza un control remoto con baterias reemplazables. Si las baterias se encuentran

descargadas, el sistema perdera su conexioén con el mando a distancia y notlf/car %IO de la

' - Sagina 7 de 10
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necesidad de volver a sincronizar y no permitira al usuario iniciar un procedimiento. Si la sincronizacion
remota se pierde durante un tratamiento, al usuario se le pide que determine si desea continuar con el

tratamiento sin el control remoto.

Treatment

Alignment Remote t.ost Sync

The connection with the ahgnment
@“\ remole has been lost, Please ensure
(=
=)

the remole has adequate power and
press its sync bulton.

if the remole cannet be synced, you
myay continue treatrent withoul ihe use
of the remncle.

Perdida de sincronizacién remota
e Sila luz del mando a distancia parpadea dos veces por segundo las pilas del control remoto
deben ser reemplazadas. Si la luz del mando a distancia parpadea una vez por segundo,
entonces no esta sincronizado.
+ Si el control remoto no permite volver a sincronizar pulsande el botén "Sync”, reemplace las
baterias.
» Sial reemplazar las baterias e! sistema no permite 1a sincronizacién, pongase en contacto con

su representante de servicios de Avedro.

Bateria interna recargable
El sistema KXL se suministra con una bateria recargable. Aseglrese de que la bateria se carga
enchufandoio en una toma de corriente y controlar el indicador de carga en la columna del sistema. Si
la luz es de color naranja o amarillo, el sistema se esta cargando, si es verde que esta completamente
cargada.
* 5i el indicador muestra color verde o amarillo y el sistema sigue sin encenderse, pdngase en
contacto con su representante local de servicio Avedro,
e Siel indicador es de color naranja esperar hasta que se vuelva amarillo o verde antes de tratar
de encender el sistema. Sies QUe el indicador no pasa a amarillo o verde en las 8 horas de

conexion, pangase en contacto con su representante local de servicio Avedro.

3.12,; CONDICIONES AMBIENTALES

Condiciones de operacion

El sistema opera bajo las siguientes condiciones atmosféricas (sin condensacion):
» Temperatura ambiente +15a +40°C
s Humedad relativa del 30% a 75%

. e Presion atmosférica 900 a 1060 hPa (70 a 106 kPa)

EL PEREZ S

FARMACEUTICO
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Condiciones de transporte y almacenamiento

Sistema KLX
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Anexo lil-B INSTRUCCIONES DE

El equipo soporta el transporte y el almacenamiento bajo las siguientes condiciones

* Temperatura ambiente -15a +70°C

s Humedad relativa del 10% a 100% incluyendo la condensacion
« Presion atmosférica 500 a 1060 hPa (50 a 106 kPa)

Compatibilidad electrormagnética (EMC)

Los cambios o modificaciones a este sistema que no esté expresamente aprobado podrian causar

problemas de compatibilidad electromagnética con este equipo u otro. Este sisterna ha sido disefiado y

probado para cumplir con las regulaciones aplicables en relacion con EMC y necesita instalarse y

ponerse en servicio de acuerdo con la informacion de EMC establecida en las siguientes tablas.

Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El SISTEMA KLX esta disefiado para utilizarse en et entorno electromagnético que se espetifica a continuacion. El cliente o €l
usuario de la SISTEMA KLX deben asegurarse de gue se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético - guia

IEC 61000-3-2

Emisiones RF Grupo 1 SISTEMA KLX utiliza energia de RF

CISPR 11 s6lo para su funciocnamiento interno.

Emisiones RF Clase B Por lo tanto, sus emisiones de RF son

CISPR 11 muy bajas y no es probable que causen
interferencias en los equipos
electronicos cercanos.

Emisiones de armodnicos Clase A SISTEMA KLX es adecuado para su

parpadeo
IEC 61000-3-3

Fluctuaciones de voliaje / emisiones de

Cumplimiento

uso en todos los establecimientos que
no sean demésticos y aquellos
conectados directamente a la red
publica de suministro eléctrico de baja
tensién que alimenta a edificios
empleados con fines domésticos

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

SISTEMA KLX esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion, El cliente o el
usuario de la SISTEMA KLX deben asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Ensayocs de inmunidad

IEC 60601
Prueka de nivel

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético -
guia

Descargas electrostaticas
(ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 6 KV contacto
+/- § kV aire

+/- 6 KV contacto
+/- 8 kV aire

Los pisos deben ser de
madera, hormigdn o
baldosas de ceramica.

Si los suelos estan cubiertos
con material sintético, la
humedad relativa debe ser
de al menos el 30%.

IEC 61000-4-5

+/- 2 kV modo comiin

Eléctrico rapido +/- 2 kV para lineas de +- 2 kV para lineas de Calidad de la red eléctrica
transitorio/explosion alimentacién suministro de energia debe ser la de un entorno
|EC 61000-4-4 +/- 1 kV para lineas de +/- 1 kV para lineas de tipico comercial u
entrada / safida suministro de energia hospitalario.
Sobretensiones +/- 1 kV maodao diferencial +/- 1 kV mado diferencial Calidad de la red eléctrica

+/- 2 kV modo comiin

debe ser la de un entorno
tipice comercial u
hospitalario.

Caidas de tensidn,
interrupciones breves y
variaciones de tensién en las
lineas de alimentacion
eléctrica

[EC 61000-4-11

<5%UT

(» 95 % pendiente en UT )
para 0,5 ciclos

40 % UT

(60 % pendiente en UT }
Para 5 ciclos

70 % UT

(30 % pendiente en UT }
para 25 ciclos

<5 %UT

(> 95 % pendiente en UT )
Por 5 segundes

<5%UT

(> 95 % pendiente en
Para 0,5 ciclos

40 % UT

(60 % pendiente en UT )

Para 5ciclos

70 % UT

(30 % dipin UT )
Para 25 ciclos
<5%UT

(> 95 % pendiente en
Par & segundos

Calidad de la red eléctrica (
debe ser la de un entorno
tipico comercial v
hospitalario,
Si el usuario de la SISTEMA
KLX necesita un
funcionamientc continuado
durante las interrupciones,
se regomienda que el
SISTEMA KLX sea
alimentado por una fuente de
alimentacion ininterrumpida o
~na, batgrier

uT)

uT)

Nota; UT es la ¢.a. tensidn de la red antes de la aplicacion del nivel de prueba.

(LD
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Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

El SISTEMA KLX esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacidn. El cliente o el
usuario de la SISTEMA KLX deben asegurarse de que se utiliza en dicho entorng, Portatiles y méviles de comunicacion por
radiofrecuencia deben utifizarse a distancia de cualguier parte de la SISTEMA KXS, incluidos los cables, que [a distancia de
separacién recomendada, caloulada a partir de la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor.

Ensayos de inmunidad IEC 60601 Nivel de cumplimiento Distancia de separacion
Nivel de ensayo recomendada
RF conducidas 3V ms 3V ms d=12+P
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
fuera de las bandas ISM
RF radiada 3IVim 3IVim d=1.2 VP 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz 2 2.5 GHz d=23 P800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W} seglin el fabricante del transmisor y d es la distancta de
separacion recomendada en metros {m). Las intensidades de campo de transmisores de RF fijos, segun lo determing un estudio
electromagnético a, debe ser inferior al nivel de cumplimiento en cada rango de frecuencia b.
(@)
Y

Pueden producirse interferencias en las proximidades de los equipos marcados con el siguiente simbalo:

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, el rango de frecuencias mas alto.
Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por
la absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades fijas de ilos transmisores fijos, como estaciones base de radioteléfonos (celulares / inalambricos) y radios
méviles terrestres, equipos de radioaficionados, AM y FM y emisiones de TV no pueden predecirse tedricamente con precisién.
Para acceder al entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, y estudio electromagnética del sitio debe ser
considerado. Si la intensidad de campeo medida en el lugar en ef gue se utiliza el SISTEMA KLX excede el nivel de RF aplicable
cumplimiento de lo anterior, la SISTEMA KLX debe ser observado para verificar su funcionamiento normal. Si ocurriera un
funcionamiento anormal, las medidas adicionales que sean necesarias, tales como la reorientacién o reubicacion del SISTEMA
KXS.

b en el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser infericres a 3 V./m.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de comunicaciones de RF y el SISTEMA

El SISTEMA KLX esta disefiado para su uso en un entornc electromagneético en el que las perturbaciones de RF radiadas estan
controladas. El cliente o el usuario de la SISTEMA KLX pueden ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo
una distancia minima entre fos equipos portatiles y moviles de comunicaciones de RF ({transmisores) y el SISTEMA KLX como se
recomienda a continuacion, de acuerde con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal maxima Distancia de separacion segin la frecuencia del transmisor

potencia del transmisor M

{P)

w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
d=1.2*vP d=1.2VP d=2.3"VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 38 3.8 7.3

100 12 12 23

Para transmisores con una potencia maxima de salida ne mencicnada anteriormente, la distancia de separacion recomendada d
en metros (M) puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmiscr, donde P es la potencia de salida
maxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el rango de frecuencias mas alto.

Nota 1: A 80 MHz y 80D MHz, la distancia de separacién para el rango de frecuencias mas alto.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por
la absorcidn y reflexion de estructuras, objetos y personas.

3.14.; ELIMINACION DEL PRODUCTO

Este simbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y electronicos no deben ser
desechados como residucs urbanos no seleccionados y deben ser recogidos por separado.
Por favor, pangase en contacto con el fabricante o empresa autorizada de eliminacion de

desmantelamiento de su equipo.

e
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-4803/13-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NoO 4 % , Y de acuerdo a lo solicitado por GSJ] S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema Generador de Luz UVA para oftalmologia.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-731 Unidades de
fototerapia; ultravioleta.

Marca: AVEDRO.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: suministro de una dosis uniforme y controlada de luz
UVA sobre la cérnea, durante los procedimientos de crosslinking corneal (o
reestructuracion de cdrnea), estabilizdndola cuando ha sido debilitada por una
enfermedad o por una cirugia refractiva.

Modelo/s: KXL System (REF 110-01018).

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Avedro Inc.

Lugar/es de elaboracion: Third Avenue 230, Waltham MA 02451, Estados
Unidos.



/1.
Se extiende a GSJ] S.A. el Certificado PM 1975-42, en la Ciudad de Buenos Aires,
a JUNZUM, siendo su vigencia por cinco (5) afilos a contar de la

fecha de su emision.

DISPOSICION No© Fé 0 ﬁ 5 | /d"““:'ﬂl"

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
ANM. AT,
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