2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos PISPOSICION Ne 2 3 l[ 1
ANMALT. '

BUENOS AIRES, 21 ABR 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-21142/12-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Centro éptico Casin S.R.L. 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 elaboracidn y comercializaciéon 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 Disposicién ANMAT-N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que infoerma que el producto estudiado reline 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 vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las &reas técnicas precedentemente citadas.

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

' Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso IlI) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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ANMAT.

Por ello; _
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
DORC, nombre descriptivo Equipo de Laser Oftalmico y nombre técnico Laseres
de Diodo para Oftalmologia, de acuerdo a lo solicitado, por Centro Optico Casin
S.R.L. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 a 5 y 6 a 66 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-350-174, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. '

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, 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 presente

Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

1
Expediente N°© 1-47-21142/12-7 b _'1%
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 2 34] .......

Nombre descriptivo: Equipo de Laser Oftélmico

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 17-808 - Laseres de Diodo
para Oftalmologia '

Marca: DORC.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autbr]zada/s: Tratamiento de fotocoagulacién en oftalmologia
Modelo: 7000 LaserStar 532 nm

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: D.Q.R.C. Dutch Ophtaimic Reserch Center (International)
B.V. |

Lugar de elaboracién: Scheijdelveweg 2, 3214VN, Zuidland, Paises Bajos.

Expediente N© 1-47-21142/12-7 [“;.‘:\
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU?%M?DI?O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

...................................
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Dr. OTTO A, ORSINGRER
SUB-INTERVENT
A.N.M. AT o



ANEXO IIl.B
Centro Optico Casin HOJA 1 de 2

PROYECTO DE ROTULOS

Elaborado por: D.0.R.C. Dutch Ophtalmic Research Center (International) B.V.
Scheijdelveweg 2, 3214VN, Zuidland, Paises Bajos, Teléfono: +31-181-458080, Fax: +31-
181-458090, E-mail: sales@dorc.nl

importador: CENTRO OPTICO CASIN SRL.

Av. Juan B. Justo 4075 1ro.8 (1416) C.A.B.A

Equipo de laser oftdlmico Laser Star 532 nm
DORC

MODELO/REF.: 7000

Precaucién: El dispositivo debe ser utilizado con un filtro para ldser apropiado.
Mantenga en lugar seco

Mantenga alejado de la luz solar

Antes de utilizad lea el Manual De Usuario

Lote: XXXXXXXXX
Producto autorizado por la ANMAT PM-350-174

DT: Farmacéutica Gladys Liliana Fabrizio, M.N. 9843
Venta exclusiva para profesionales e instituciones sanitarias

Etiquetas de advertencia

RADIACION LASER
EVITE EL CONTACTO DIRECTO CON LOS OJOS O LA PIEL
RADIACION DISPERSA
PRODUCTO LASER CLASE 4

MAX. RADIACION LASER AW/ Mw
RADIACION DE PULSO CW/cw
LARGO DE ONDA 532 nm/635 nm

DEACUERDO CON EN-60825-1:2001-11

W

GLADYS L. FAER!'2.
FARMACEUTICA
MATRICULA Nt 9843
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ANEXO IlII.B
Centro Optico Casin HOIA 2 de 2

. PROYECTO DE ROTULOS

D.C.R.C. intarnational bv.

Scheijdetvewe 2 F_;
3244 VN Zuidland = The Netheriands 13
MODEL: LaserStar532 gz
CSN: pao 8
[REF]: 7000 23
Power Cons.: 200VA : @
14

C€0344 | A

Simbolos Utilizados

Direccién del Fabricante

A Atencion, consulte los documentos adjuntos

Equipo de tipo BF

=

Deseche de manera apropiada

W

GLADYS L, FABR'Z.)
FARMALEUTICA
MATRICULA N% 9643
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Manual de Instrucciones Pa8 A

MANUAL DE INSTRUCCIONES
7000
LaserStar 532 nm

30312900-E

Fabricante:

Dutch Ophthalmic Research Center
International b.v.

Scheijdelveweg 2

3214 VN Zuidland

The Netherlands

Phone : +31 181 458080

Fax.:+31 181 458090

E-mail : sates@dorc.nl

Woebsite : www.dorc.nl

-
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D.0O.R.C. International b.v. LaserStar 532 nm Manual de Instrucciones
Date issued: December 2010 L'

Seccién 1 - INTRODUCCION

El LaserStar 532 nm es un dispositivo de gjo laser terapéutico con el que se puede realizar el
tratamiento de varias indicaciones oftalmicas. La seccidn “Manual Clinico” dentro de este manual
contiene informacidn acerca de estas aplicaciones y sus riesgos. Los tratamientos son realizados
con radiacién de Onda Continua, frecuencia KTP Nd: YVO laser con el cual se alcanza ef objetivo
mediante un puntero de luz roja de ldser de diodo. Los accesorios estdn listados en la seccién 8
“Accesorios” y pueden ser utilizados junto al LaserStar 532 nm. En general solo pueden utilizarse
accesorios aprobados por DORC international. Se recomienda el uso de lentes de contacto para
varias tareas (ver seccién 8 “Accesorios” y seccion 9 “Manual Clinico”
El LaserStar 532 nm y sus accesorios pueden ser instalados y podran ser revisados técnicamente
en el lugar del cliente solamente por personal autorizados de DORC International o un distribuidor
de DORC.
Antes de operar la unidad, debera leer la seccién 2 “Seguridad” y la ubicacién de la instalacién
deberd ser preparada de acuerdo con las recomendaciones en seccién 6 “Instalacion”
Todas las funciones son cuidadosamente revisadas en el lugar de fabricacion. A menos que se haya
acordado de otra forma, la garantia es de 12 meses desde la fecha de instalacidn. La garantia de
DORC tnternational esta limitada al cambio/reparacién de partes defectivas a menos que se haya
incluido un apartado en las condiciones de venta.
PRECAUCION: la utilizacion de controles o ajustes o procedimientos de realizacién que no hayan
sido especificados en este manual podrédn resultar en exposicién peligrosa de radiacion.
PRECAUCION: Este dispositivo podra ser adquirido por profesionales médicos o bajo prescripcién
de un profesional médico.
GARANTIA: El fabricante puede proveer los servicios de la garantia solo en casos:

- Que el dispositivo haya sido operado en conformidad con fas instrucciones de este manual

de Instrucciones
- Todo servicio técnico, ajustes y programaciones, reparaciones y alteraciones, etc. hayan
sido llevados a cabo por especialistas autorizados y capacitados por DORC International.

GLADYS L. FABR!Z,)
FARMACEUTICA
MATRICULA N? 9843
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RESPONSABILIDAD
DORC International y sus representantes autorizados son responsables solamente por la seguridad

v confiabilidad en la funcionalidad del dispositivo si el usuario ha cumplido con Jos siguientes
lineamientos:

La instalacidn, reparacion y alteraciones son llevadas a cabo por personas autorizadas por
DORC International.

Los usuarios son informados (han leido) acerca, y actuado de acuerdo a regulaciones de
seguridad descritas en este manual. Los pardmetros dados en el manual clinico {Seccién 9
de este manual de instrucciones) son valores de referencia y deben ser considerados de
acuerdo con la condicién de cada paciente.

La instalacion de la habitacién para laser se realiza en conformidad con los requerimientas
EN60601-1 y EN 60825-1

El dispositivo se utiliza de acuerdo a este manual de instrucciones.

Los cambios v modificaciones al LaserStar 532 nm no estan expresamente aprobados por
DORC International pueden llegar a invalidar ia autoridad de operar el equipo.

El dispositivo es periddicamente enviado al servicio técnico para seguridad de que todas
sus funciones sean correctas. ,

El dispositivo es solamente utilizado por personal autorizado y capacitado.

En caso de preguntas técnicas, por favor contactese con el servicio técnico representante

autorizado en su pais.
Muchas gracias por su eleccion y le deseamos éxito con el LaserStar 532nm

CLADYS L. FABR!LD
FARMACEUTICA
MATRICULA N°® 9843
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Seccién 2 - SEGURIDAD

introduccién
Se incorporan dos tipos de laser en el LaserStar 532nm:
a} Laser de Diodo (Clase 2, red 625 —~ 645nm) como un punteron de alcance
b) Cw (Onda continua}, frecuencia KTP doblada Nd :IVO laser {Clase |V, verde 532 nm) como
tratamiento laser.
c) Existe peligro en fos 0jos y en la piel respecto radiacion directa o indirecta.
La maxima radiacién laser (para valores referirse a seccién 7 “Descripcion Técnica} no
puede excederse hasta incluso en caso de falla.
El LaserStar 532 nm y sus accesorios son dispositivos seguros para el médico, paciente y terceros,
siempre y cuando se o opere de acuerdo con su Manual de Instruccidn. La instalacion, el
mantenimiento, la calibracién, la reparacion y alteraciones pueden ser llevadas a cabo Gnicamente
por personas autorizadas por DORC International.
El LaserStar 532 nm es un dispositivo de proteccidn clase I; Clasificacidn BF (proteccion adicional
mediante un sistema de proteccién conductor, Ej. sus partes pueden ser tocadas ¢ conectadas al

suelo)

r

Importante:

Todas las personas en el area/cuarto de laser deben proteger sus ojos con lentes protectivos o
filtros de laser apropiados para la intensidad del largo de la onda de radiacion de LaserStar
532nm {532nm)} de radiacidn.

El médico que utilice el sistema debe protegerse utilizando un filtro de proteccidon en el drea de
operacion aprobado por DORC BV.

GLADYS'L, FABR!Z)
FARMACEUTICA
MATRICULA N 9843
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Estandares

El LaserStar 532 nm cumplimenta con los siguientes estandares y directivas internacionales:
- EN 1041 Informacién proveida por el fabricante de dispositivos médicos.

- EN 980 Simbolos graficos utilizados en el etiquetado del dispositivo médico

- IEC 601-1 Seguridad de dispositivos médicos (Parte I: Estipulaciones generales)
- |[EC 601-2-22 Equipamiento médico eléctrico: Parte 2

- {EC 825-1 Seguridad respecto a la radiacidn emitida por dispositivos laser

- MDD 93/42 EEC Directivas Europeas para equipamiento médico

- EN 60601-1 Seguridad eléctrica de dispositivos médicos

- EN 60601-2-22 Equipamiento eléctrico médico

- EN 60601-1-2 Seguridad de dispositivos médicos eléctricos

- EN 60825-1 Seguridad de radiacion de dispositivos laser

[ EN 14971 Andlisis de riesgo

- EN 60601-1-4 Equipamiento médico eléctrico

- EN 10993-1 Biocompatibilidad

- 21 CRF 1040.10 Productos laser

- 21 CRF 1040.11 Productos laser

- ANSi 7136.1 Estandar para el uso seguro de laser

- CMDR Regulaciones Canadienses para dispositivos médicos

- Part 15 FCC* Dispositivos para Radio Frecuencia

*NOTA: Este equipamiento ha sido examinado y se ha comprobado el eumplimiento dentro de los
limites establecidos para dispositivos digitales de Clase A, de acuerdo a la parte 15 de las Reglas de
FCC. Estos limites estan disefiados para proveer una proteccién razonabte contra interferencias
cuando el equipo se encuentra siendo operado en un ambiente comercial. Este equipo genera,
utiliza y puede emitir energia de radio frecuencia y, si estuviera instalado o fuera utilizado de
acuerdo con el Manual de Instrucciones, podria causar interferencia y dafios a las radio
comunicaciones. .

La operacién de este equipo en un area residencial puede llegar a causar interferencia y dafios en
los cuales el usuario debera corregir la interferencia siendo este gasto afrontado en su totalidad
por el usuario,

GLADYS L. FABRIZD
FARMACEUTICA
MATRICULA N* 9843
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UTILIZAR RADIACION LASER

Precaucidn:
Cualquier uso de este dispositivo o alguna de sus partes en procedimientos que no hayan sido
especificados en este Manual de Instrucciones podra resultar en una exposicion peligrosa a
radiacidn y peligro eléctrico.

Antes de iniciar cualquier tratamiento, el usuario debe revisar que los siguientes puntos sean

cumplidos:

- Ellaser debe ser activado unicamente si el paciente se encuentra preparado para el
tratamiento.

- Los pulsos laser son solamente liberados en el curso del tratamiento

- Se ha monitoreado la calidad (brillo y forma) del! puntero de luz antes de enviar pulsos laser.
Una forma circutar y un brillo de acuerdo a tratamientos previos con el puntero de luz es una
primera indicacidn de la buena funcionalidad del trazo del puntero laser. Si alguno de estos
parametros no se encuentra en orden discontinte el uso del laser.

- No utilice el laser cerca de gases inflamables que puedan estar en el mismo area.

- Las personas que asistan durante el tratamiento y quienes pudieran encontrarse dentro del
rango de alcance posible de radiacion del laser deben ser informadas acerca de los posibles
riesgos. Cualquier persona en la habitacion debera utilizar los lentes de seguridad apropiados
{532 nm)

- Durante la liberacién de pulsos ldser no deben presentarse objetos en el trazo del puntero con
la excepcidn de lentes de contacto.

- Toda la habitacion de tratamiento se encuentra bajo peligro de reflexiones {(generada por
contacto con vidrios/espejos) Es compulsoria la utilizacidn de lentes protectivos en la zona de
tratamiento. (Referirse a seccién 8 “Accesorios”)

- Durante las revisiones funcionales de acuerdo con la seccién 5 “Mantenimiento”, todas las
personas dentro de la habitacién donde se utiliza el laser debe utilizar lentes de proteccidn
para 532 nm. El puntero ldser no se debe utilizar para apuntar a personas. El médico debe
protegerse con el use apropiados de filtros de proteccién para laser al realizar el trazo en su
sistema de observacidn el cual sea aprobado por DORC International BV

- Llas siguientes lentes de proteccion pueden ser pedidas a DORC International BV,

Parte N° Tipo de Laser | Largo de Densidad DIN-/EN-Identificacidn
onda optica
| bloqueada
7005.F5 Verde 532 nm OD6 D> 315-532 nm L4
= IR> 315-532 nm L6

En caso de dafio en las lente

, 0 cambio en la coloracidn, discontinte su uso y reemplacelas.

GLADYS L, FABR!'Z.2)
FARMALEUTICA
MATRICULA NY 9643
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ETIQUETAS

a) Simbolo de precaucién para Laser
Ubicacidn: en el panel trasero de la unidad

RADIACION LASER
EVITE EL CONTACTO DIRECTO CON LOS 0105 O LA PIEL
RADIACION DISPERSA
PRODUCTO LASER CLASE 4

MAX. RADIACION LASER AW/ Mw

RADIACION DE PULSO cw/cw
LARGC DE ONDA 532 nm/635 nm

DE ACUERDO CON EN-60825-1:2001-11

b) Etiqueta para la apertura de emision laser

Ubicacién: debajo de la apertura del ldser

Tipo de Etiqueta:

Ubicacidn: en la parte trasera de atras de la unidad

i D.O.R.C. international bv, -
u Scheijdetveweg 2 -5
3214 VN Zuidland - The Netherands isia
MODEL: LaserStar532 gag
SN): D 20100115 23

28

(]

GLADYS L. FABR!ZY)
FARMACEUTICA
MATARICULA NY 8843
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ETIQUETAS EN EL ADAPTADOR DE LA LAMPARA SLA-BMBQ

a} Etiqueta para apertura de emision laser
Ubicacidn: en el adaptador de la lampara sobre la apertura del laser

b} Etigueta tipo

Ubicacién: en la parte de debajo de la interfaz de la lIdAmpara

D.0.R.C. intermational bv.
MODEL: SLA-BMBQ
SN:

c) Etiqueta tipo
Ubicaciéon: en el envase del adaptador de la ldmpara

PORC International bv.
u Scheijdelveweg 2
3214 VN Zuidiand — The Netherfands
MODEL: SLA-BMBQ
SN:
REF: 7005.F6
Accessory to the LaserStar 532

€ ¥ A I

ETIQUETAS €N EL FILTRO PROTECTOR DEL USUARIO UPF ACTIVQ/PASIVD 532 Nv
a) Etiqueta tipo en el equipo
Ubicacion: en el UPF active 532 nm
D.O.R.C. international bv.

MODEL.: UPF active 5832nm
SN: UPFA070001

Ubicacién: en el UPF pasivo 532 nm/

U%SSZ nm
/

GLADYS (. Fag
y R!.’.u'
FARMAC EUTICA ’
MATR‘CULA NE 9843
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b) Etiqueta tipo en el envase
Ubicacién: en el envase del UPF activo 532 nm

il DORC International bv.
u Scheijdelveweg 2
3214 VN Zuidland —~ The Netherlands
MODEL: UPF passive 532 nm
SN: UPE P 08 6011
REF; 7005.F3/F4/F11
Accessory to the LaserStar 532

€ ¥ A [

Ubicacion: en el envase de UPF activo 532 nm
DORC Intemational bv.
u Scheijdetvewsg 2
3214 VN Zuidland — The Netherznds

MODEL: UPF active 532 nm

SN: UPF A 080011
REF: 7005.F1/F2/F10

Accessory to the LaserStar 532

€ X A (1

GLADYS L. FABR!2,)
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ETIQUETAS EN EL OFTALMOSCOPIO DE LASER INDIRECTO LIO-500

a} Etigueta para apertura de emisidn

Ubicacion: sobre la apertura laser

b} Etiqueta tipo

Ubicacién: en el fondo del Oftalmoscopio de laser indirecto

D.0.R.C. international bv.
MODEL; LIO
SN

c) Tipo de Etiqueta en el Envase
Ubicacidn: en el envase del Oftalmoscopio de laser indirecto

I DORC Intemational bv.
Scheijdelveweg 2
3214 VN Zuidland — The Netherlands
MODEL: LIO
SN:
REF: 7005.F7
Accessory to the LaserStar 5§32

€ ¥ A [

GLADYS L. FABRIZO
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ETIQUETAS EN EL ADAPTADOR DE Luz UNI-SLA

a) Etiqueta para apertura de emision

Ubicacidn: en el brazo de montar del adaptador de luz

b) Etiqueta tipo

Ubicacidn: en el brazo de montar del adaptador de luz

D.0.R.C. international hv.
MODEL: LIO
SN:

¢) Tipo de Etiqueta en el Envase
Ubicacion: en el envase del brazo de montar del adaptador de luz

DORC intemational bv.
Scheijdelveweg 2
3214 VN Zuidland — The Netherands

MODEL: LIO
SN:
REF: 7005.F7

Accessory to the LaserStar 532

€ X A I

GLADYS L. FABR!I2.\
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DiSPOSITIVOS DE SEGURIDAD DEL LASER

1. Interruptor de Encendido

Sin encender el interruptor serd imposible emitir radiacion laser. Las personas autorizadas
para operar el dispositivo son responsables del cuidado de las llaves las cuales, deberdn
ser removidas luego de su uso.

2. Ltlave automdtica

Estd asociada al dispositivo ldser. La llave automadtica (AK) envia datos respecto al tipo de
dispositivo y los datos presentes. Elimina los errores de usuario debido a entradas
incorrectas.

3. Conector remoto

Para evitar situaciones peligrosas durante el tratamiento, el usuario debe conectar el
conector remoto al interruptor de la puerta.

4. Traba del puntero

El puntero solo se abrird cuando los elementos de operacidn hayan sido apropiadamente
preparados y cuando no haya fallas internas presente. Cuando no haya sefial enviada a la
traba del puntero, el mismo se interrumpira automaticamente.

5. Circuito de seguridad

El dispositivo cuenta con un circuito eléctrico interno el cual cierra la electricidad enviada
al laser en caso de incorrecta operacion.

6. Interruptor de fibra

El interruptor de fibra solo permite al ldser irradiar mientras la fibra haya sido insertada y
propiamente asegurada en la apertura de ldser.

7. Proteccién del usuario con filtros activos UPF/Pasivo 532nm

El médico debera protegerse utilizando un filtro de proteccidn para 532nm en todo el
trazo del puntero mientras realice el tratamiento. Utilice solamente filtros que hayan sido
aprobados por DORC International. La proteccion activa del usuario con un filtro de este
tipo se cierra antes de cada pulso ldser y protege al usuario al filtrar el laser durante la
radiacion. Luego de que el trazo de laser no sea visible entonces podra remover el filtro.
La proteccion pasiva del filtro UPF 532nm es estacionaria en el trazo del puntero y filtra la
radiacion ldser constantemente.

Un filtro de proteccién (activo y pasivo} deberd ser insertado dentro del trazo del puntero
del microscopio utilizado durante el tratamiento 1aser.

La radiacion laser roja de 635nm esta por debajo del nivel de radiacion permitido y no es
peligrosa para el médico o paciente y en consecuencia, un filtro protector para este tipo
de largo de onda no es requerido.

Todas las personas en el drea de i?érvencién deben utilizar proteccién apropiada para
m

los ojos para 5;2/ durante radiacion de laser verde.
ﬂ

GLADYS L. FABR'2.)
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8. Filtros protectores para el usuario de SLA-BMBQ

El SLA-BMBQ requiere el montaje de un filtro protector separado. Puede ser un filtro
pasivo montado o bien en la entrada del puntero por el borde de la |lampara o justo antes
del binocular. Un filtro activo puede ser montado justo antes del binocular.

El SLA-BMBQ debe ser solo utilizado si el filtro protector del usuario esta en su lugar.

9. Filtros protectores para el usuario en la LIO-500

La LIO-500 se entrega con un filtro pasivo incluido. Los filtros de proteccién para el usuario
son ubicados detras de dos lentes intercambiables en la pieza de ojo del oftalmoscopio.
Para habilitar la limpieza de estos filtros, estos son montados en una pieza de encastre y
son reemplazables.

Luego de insertar las lentes intercambiables en la pieza de ojo del oftalmoscopio
asegurese siempre de que los filtros de proteccién del usuario se encuentres ubicados
de manera correcta detras de las dos lentes intercambiables.

La LIO-500 deber3 ser utilizada si los dos filtros protectores de usuario estan
correctamente ubicados detras de las dos lentes intercambiables.

10. Filtros de Proteccién del usuario en la UNI-SLA

La UNI-SLA se entrega con un filtro pasivo interno de proteccion. El filtro de proteccion del
usuario se ubica antes que la entrada del puntero en el costado de la lampara.

El filtro de proteccidn del usuario debe cubrir todo el camino de observacién desde el
costado de la ldmpara para proteger al usuario de la radiacion de laser verde.

El UNI-SLA debe ser utilizado si el filtro de proteccién de usuario es ubicado
correctamente en frente a la entrada del puntero en el costado de la lampara.

11. En caso de fuego o explosion
Apague el sistema inmediatamente.

Arreglo de los Controles de Seguridad
Parte frontal del generador de laser

- Llave automadtica {Autokey — AK)

- Interruptor

- Interruptor de fibra

Parte de atras del generadord
- Conector remoto )

CENT
. RO OPTICO GLADYS L. FABR!Z.1)
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Indicador Visual
- Indicador, parametros elegidos, estatus del sistema, errores, mensajes,

advertencias.

Gabinete Principal
- Parlante para indicaciones audibles de radiacién laser asi como situaciones criticas,

errores, estatus.

GLADYS L. FABR!2.")
FARMACEUTICA
MATRICULA N2 9643
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Seccidn 3 — Descripeion

Detalles
El LaserStar 532 nm contiene un generador laser, un control electrénico y un panel de
control. Todos los controles necesarios estan dispuestos en el panel de control.

Generador Laser

Panel de control integrado Llave de encendido

Controlador de
ajuste de potencia

del laser
Llave automatica

Visualizador

Apertura del Laser

Botén de seleccion de laser

. Botdn 2: control de tiempo
1: Duracidn P

de inactividad

GLADYS L. FABR!Z2.2)
FARMACEUTICA
MATRICULA N 9643
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Placa Conectora (Panel trasero)

Puerto USB - Conector

Fusibles: 2x2AT

Punto Equipotencial PEP

Conector para impresora Conector a la toma

corriente: 90-250¥~50/60Hz

Etiquetas

Conector para el escaner

Traba remota: Conector de
blogueo de puerta

Conector al interruptor de
pie

Conexidn para el filtro de
proteccidn al usuario

Conector a puerto COM ( no
utilizado en la version 1 del
software)

12,
g L, FABR:Z
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Seccion 4 — Operacion

Preparacion

- Prepare el LaserStar 532 nm

- De utilizar una ldmpara con hendidura, monte el adaptador de lampara de acuerdo con
el manual de usuario.

- Conecte la fibra en el adaptador deseado a la consola principal del laser.

- De utilizar una l[dmpara con adaptador, un oftalmoscopio laser indirecto o una endo fibra
en cooperacion con el dispositivo dptico (siga las instrucciones especificas en el manual de
usuario del dispositivo) o asegurese que el filtro de proteccién de usuario esté en su lugar.
- Conecte el conector para llave automatica en el adaptador deseado y al conector de liave
automética (AK) en la consola principal.

- Conecte el adaptador de pie

- Revise la integridad mecanica de todo el sistema (que no haya dafios en el sistema).
Cualquier irregularidad que pueda ser observada no utilice el sistema y contdctese con el
personal autorizado o capacitado para reparar el sistema.

- Enchufe el cable principal a la corriente.

- Encienda el LaserStart 532 con la llave del interruptor. Durante el procedimiento de
encendido se mostrard el estado en el visor.

- Ajuste el dispositivo de acuerdo a sus necesidades (siga las instrucciones especificas
junto al manual de instrucciones)

- Asegurese de que el equipo funcione apropiadamente {visor, parlante, etc.)

- Asegurese de que toda persona en la habitacion que no esté utilizando un filtro de
proteccion del dispositivo éptico, utilice unas gafas de seguridad.

- Luego de completar el tratamiento desinfecte el drea de contacto del usuario en el
LaserStar 532nm

GLADYS L. FABR!Z.D
FARMALEUTICA
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Utilizacion de Dispositivo de Entrega
Siempre asegurese que la fibra dptica del dispositivo de entrega (endofibra, lampara con

adaptador, oftalmoscopio indirecto) esté conectado total y seguramente por el conector
Quattro Quick Lock connector. Siempre conecte la llave automatica {AK) apropiada al

Utilice solamente dispositivos de entrega aprobados por DORC con conectores dpticos

Quattro Quick Lock junto con el LaserStar 532 nm

- Utilice solamente Endo fibras con el LaserStar 532nm

- Para procedimientos en los que el dispositivo de entrega (Endo Fibra, por ejemplo)
entra en contacto con el paciente utilice solamente dispositivos que NO contengan
latex.

- Las Endo Fibras deben ser utilizadas y mantenidas de acuerdo con las instrucciones
del fabricante.

- Utilice solamente Endo Fibras con conectores Quattro Quick Lock DORC

- Utilice solamente el adaptador para lampara DORC con el LaserStar 532 nm

- Utilice solamente el oftalmoscopio indirecto laser para LaserStar 532 nm con el
LaserStar 532 nm

Las fibras opticas deben ser tratadas con suma precaucion. Doblarlas o no conectarlas
completamente pueden ocasionar dafios a la fibra y sistemas de encastre. También
puede liberarse radiacion laser la cual, podria ocasionar dafios al paciente.

Mensajes de Error

El visor del LaserStar 532 nm indica, ademas de los pardmetros seleccionados, cualquier
mal funcionamiento. Una lista completa de los parametros se incluye en este manual para
ser utilizada por personal de servicio solamente.

)
aBRIZY
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Pantallas del Visor
Las siguientes pantallas en el visor aparecen en el panel de control mientras se utiliza el

LaserStar 532nm:
- Pantalla de inicio: indica que el ldser se encuentra en modo auto-control y que los
controles de temperatura interna estan arrancando.

'j .
532nm

LaserStar

":O LaserStar

SOFTWARE VERSION: 1G -

Ky

-~ Control de filtro de proteccién: de no existir un filtro de proteccion, el filtro pasivo
de proteccidn deberd ser utilizado y su apropiada instalacion debera ser
confirmada mediante un mensaje de advertencia.

- Pantalla de Control de Adaptador: Indica que la llave automitica ha leido el
adaptador. El usuario debe confirmar la seleccidn automatica manualmente al
presionar el botdn de la pantalla antes de que el LaserStar 532 nm continde su
proceso de arranque.

4

Laserstaf 7,

‘ Endo probe detected

Please confirm SELECT
n’

GLADYS L. FABR!2/)
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- Pantalla de estado: en esta pantalla del LaserStar 532 nm los parémetros para
futuros tratamientos pueden ser establecidos. Los parametros son descritos de la

siguiente manera: Indicaclén y ajuste
de la duracidn del
pulso

A

532nm

Laserstar

Ajuste e indicacién
de ta intensidad det
laser.

indicaclén y ajuste
delintervalo de
duraclén

# / 3 #4

#2
PRINT: Los parametros de los dltimos tratamientos serdn impresos en la impresora que
acompaiia el dispositivo. (Los botones solamente aparecen si la impresora se encuentra
conectada) ‘
RESET: Establece los parametros de tratamiento del ultimo tratamiento a cero.
SETUP: Permite cambiar la pantalla a la de pardmetros en donde se puede visualizar y
ajustar los pardmetros de LaserStar 532 nm {Ver pantalla de parametros para mds
referencia)
USER: Permite cambiar entre perfiles de usuario en donde los parametros establecidos
para cada usuario de LaserStar 532 nm pueden ser salvados {ver pantalla de perfil de
usuario para futuras referencias)
# 1: Numero de pulsos realizados desde que el LaserStar 532 nm ha sido encendido o
desde que el botdn de RESET ha sido presionado.
# 2: Energia total utilizada desde que el LaserStar 532 nm ha sido encendido o desde que
el botdn de RESET ha sido presionado.
# 3: Descripcidn del dispositivo.
# 4: Usuario seleccionado. / p
# 5: Perfil del usuario seleccionado para el usuario.
LASER ON: Permite cambiar a la paptalla de tratamiento {ver pantalla de tratamiento para

futuras referencias)
CENTRO op

HS

GLADYS L. FABR!2.,)
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Pantalla de Estado

a3

En esta pantalla del LaserStar 532 nm pueden establecerse los parametros para futuros
tratamientos. Los pardmetros extras para el adaptador de lampara se describen de la

siguiente manera:

532nm

Lerta

N=678
212 J
LA
00 n

[ 200022

O

va

JOHNSON

' Profile

OEFAULT
PROFILE

#6

#6: Delimitacion del didmetro del adaptador de lampara.

2.4)
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Pantalla de Tratamiento

Al cambiar a esta pantalla el ldser quedara preparado para operar. Al presionar el
interruptor de pie, serd liberada la radiacion |aser a través del dispositivo anexo. Los
parametros de seleccion en esta pantalla son descritos de {a siguiente manera:

$32nm

N=BT8

LaserStar
zzs 2007

;/I
h ENDO ;

2000

ORFANK Y

- HAUSER
/./ Profila !
DEFAULT 2 0 ms|
. PROFILE o
. o

LASER STOP; Permite cambiar a la pantalla de estado
A : Incrementa el brillo del puntero laser en un nivel
V¥ : Disminuye el brillo del puntero ldser en un nivel

GLADYS L. FABR!Z.D
FARMACEUTICA
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Seleccién de pantalla de Usuario

Es posible registrar a 9 usuarios diferentes con el LaserStar 532 nm. El usuario debe ser
seleccionado mediante el uso de la rueda dial que se encuentra en la parte superior o
inferior derecha. El perfil especifico del usuario puede ser cargado al seleccionar el perfil y
presionar el botén LOAD en la pantalla. Para editar un usuario {(nombre y pardmetros) el
usuario debe ser seleccionado con la rueda dial y luego presionar el botén EDIT.

Si el equipo es encendido se podré ver la pantalla de estado (si el usuario predeterminado
fue cargado durante la sesién ldser previa) o la seleccién de usuario de la sesion de laser
previa serd automaticamente pre-seleccionada y podra ser confirmada con el botén LOAD
en la pantalla. Si el indicador de desplazamiento aparece en pantalla, la lista de opciones
sera mds larga que la visualizada en pantalla. Estas opciones pueden ser alcanzadas
mediante el giro de la rueda dial en la izquierda.

Rueda dial
superior derecha

Lase

serstar

‘Seleét user
ST =

2
K USER 1 @
L USER 2

~__| USER3

USER 4
USER &
Y.USER 6

Rueda dial inferior
derecha

ALADYS L. FABRIZ.D
FARMACEUTICA
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Defina el usuario en la pantalla. Si ha presionado el botén EDIT aparecera el usuario
definido en pantalla. Con la rueda dial inferior derecha podra escoger un nimero en el
rectangulo negro. Con la rueda dial superior derecha el rectangulo podra ser movido a la
préxima posicién. Una vez que haya definido el nombre presione SELECT en la pantalla.

;- -

LaserSt

Define user name

332nm

ar

Parameter

s

Up / Down

Seleccione el perfil de pantalla. Cada usuario puede establecer y nombrar hasta un
maximo de 9 perfiles con sus parametros de referencia para distintos tipos de
tratamientos. Un perfil (por ejemplo: PROFILE 1) debe ser seleccionado mediante la rueda
dial derecha superior o inferior. El perfil de la sesion de laser previa queda
automaticamente pre-seleccionado. Para escoger y cargar un perfil presione el botén
LOAD. Para editar un perfil (nombre y pardmetros) debera presionar el boton EDIT. Si
usuario escoge parametros fuera de lo normal, los valores seleccionados seran limitados
automaticamente de acuerdo a los valores determinados por el fabricante.

-y

3

o

LaserStar

PROFILEA
PROFILE2

PROFILE3
PROFILE4
PROFILES
PROFILESG
Y.PROFILE7

532nm

|
I
!

-

s

2.3
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Defina el perfil de pantalla. Si ha presionado el botdén EDIT, aparecera el perfil definido en
pantalla. Con la rueda dial derecha podra seleccionar una letra o un nimero en el
rectangulo negro. Con la rueda dial superior derecha el rectangulo podra moverse a la
siguiente posicidn. Si el nombre del perfil estd completamente definido, con la rueda dial
superior derecha mueva el cursor para seleccionar el siguiente parédmetro. Si el perfil esta
totalmente definido debera confirmar presionado el botén SELECT en pantalla. Sila
opcién de sonido estd establecida en ON durante el intervalo de operacién el LaserStar532
nm emitira una sefial de sonido mientras libera radiacién laser. Si la opcion de sonido estd
establecida en OFF, la sefial de sonido se emitird constantemente durante todo el tiempo
que el interruptor de pie sea presionado.

Laserstd /N

Define profile

Parameter
@y Name: [}
( Power: 50mwW SELECT
; Pulse: 10 ms
~— Repeat; Gms Up / Down
Aiming beam: 0
Sound volume: 1 L
Sound int.: OFF e

o .,

Pantalla de Configuracién. Una vez que cambie de pantalla de estado a esta pantalla
podra seleccionar el parametro deseado de ajuste mediante la rueda dial superior o
inferior derecha. Para seleccionar el pardmetro deseado presione el botdn SELECT.

1 ~

Laserstar

LT

| Sound velume SELECT
.t.j Date and time

L% Printer setting

Backlight
Sound interrupt
Back . I

-—1i g0 OPTIGQ
Leandro
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Pantalla de brillo de puntero de alcance. En esta pantalla podra pre-seleccionar el brillo
mediante la rueda dial inferior derecha. Podra seleccionar entre los valores 0 a 9. Luego
de presionar el botén SELECT en la pantalla su seleccion sera salvada y volverd a la
pantalla de estado.

532nim

LaserStar

Aiming beam brightness

Pantalla de volumen de sonido. En esta pantalla podra seleccionar el volumen de sonido

mediante la rueda dial superior o inferior derecha. Podra seleccionar entre los valores O a
9 {el sonido no podra ser apagado completamente) Luego de presionar ef botén SELECT el
nivel de volumen seleccionado sera salvado y volverd a la pantalla de estado.

)
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Pantalla de Fecha/Hora. En esta pantalla podré cambiar la fecha y hora seleccionando el
parametro deseado mediante la rueda dial. El parametro podra ser cambiado mediante la
rueda dial inferior derecha. Luego de presionar el botdn SELECT el valor seleccionado para
la fecha y hora serd salvado y volvera a la pantalla de estado.

by
332nm
LaserStar
Date and time l
Parameter [
3 yest  month  dey
;r .10 .08 [
: 16 : 01
~S| e |
Up / Down I
TN
\

Pantalla de configuracién de la impresora. En esta pantalla podré especificar la impresora
conectada. El botén TEST permite imprimir una pagina de prueba. El botdn OK confirma la
seleccion y volvera a la pantalla de estado.

Seleccion de pardmetros de tratamiento
Luego de que el sistema arranque de manera exitosa, los parametros de tratamiento
podran ser seleccionados mediante la pantalla de estado del panel de control.
Antes del tratamiento debera establecer los siguientes pardmetros:
- Laintensidad de tratamiento mediante la rueda dial en la parte izquierda del panel
de control
- Ellargo de pulso mediante la rueda dial en la parte inferior derecha del panel de
control
- Elintervalo de tiempo mediante la rueda dial en la parte inferior derecha del panel
de control. { Si el intervalo se estableciera en 0 veces de repeticidn, esto resultara
en un solo pulso liberado luego de presionar el interruptor de pie,
independientemente de largo de la accién en la presion del panel de pie)

Reseteo del Contador
La suma total de energia l;’é;er/e\'nitida (en )) y el nimero de pulsos emitido serd indicada
en el visor. Estos nimero serép automdticamente re-seteados cuando el laser se apague

o cuando presione el beton RESET en la pantalla de estado. ﬂ

GLADYS t. FABR!Z\D
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Activacion del Sistema

El LaserStar 532 nm podrd ser activado (el puntero de alcance sera encendido y el
LaserStar 532 nm emitird pulsos ldser cuando el interruptor de pie sea presionado) al
presionar el boton LASER ON.

Puntero

El puntero laser serd activado tan pronto como el LaserStar 532nm se encuentre con la
pantalla de tratamiento encendida. El correcto alcance del puntero se logra cuando se
observa un solo punto en el lugar a tratar y no haya obstaculos u otras dreas iluminadas
por el puntero de alcance ldser. Tan pronto como el LaserStar 532 nm se encuentre en
modo de tratamiento, la intensidad del puntero de alcance ldser puede ser incrementada

o disminuida con los botones INCREASE A y DECREASE ¥

Nunca apunte el puntero laser directo a la macula dado que podria causar dafios no
intencionados. La unica excepcion para utilizar el puntero de esta manera es el
tratamiento requerido con radiacion laser a la macula.

Liberacion de Pulsos de Tratamiento.

Los pulsos de tratamiento {un solo pulso o una serie de pulsos) son liberados al presionar
el interruptor de pie. Tan pronto como el interruptor de pie sea soltado, ef LaserStar 532
nm dejara de emitir radiacion laser completamente.

Espera del Sistema
Luego de completar el tratamiento presione el botdon LASER STOP. El LaserStar 532 nm
entrara en modo de espera. Esto puede visualizarse en el visor.

Impresiones (Opcional)

Si hubiera una impresora conectada al LaserStar 532 nm podrian imprimirse los protocolos
de tratamiento. Presione el botén PRINT en la pantalla de modo de espera al finalizar cada
tratamiento.

Apagado
Luego de poner el sistema en modo de espera (presione el botén LASER OFF) la llave

puede ser girada a la posicidn de 0 para apagar el LaserStar 532nm. Una vez apagado,

puede retirar todos los dispositivos complementarios de manera segura. &
Uso del adaptador de lampara SLA-BMBQ

Luego de la instalacion inicial del adaptador de [dmpara SLA-BMBQ por personal

autorizado de DORC o por un distribuidor autorizado de DORC, el adaptador de [dmpara y

su filtro protector pueden ser removidgs facilmente y vueltos a unir a la lampara, por el

usuario. Debido a la precisién del meganismo de bloqueo del adaptador de lampara, no es

necesario un re-ajuste del punto de/fposicién. Cada vez que utilice SLABMBQ deberd

utilizar un filtro de proteccién apf piado. El filtro de proteccién de un modelo BQ es

insertado ente el binocular y el phagnificador y para el modelo BM en el frente del

RIZYD

ys L. FAB
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magnificador. Los filtros de proteccién de usuario se marcan claramente con “UPF-
532nm” Solo utilice filtros de proteccién aprobados por DORC con el largo de onda
apropiado de acuerdo a {as especificaciones en la Seccidn 8 de este documento.

Cuando instale el adaptador de ldmpara a la ldmpara inserte el filtro de proteccion de
usuario primero. Luego remueva la cubierta azul de la interfaz de la ldmpara, inserte |a
interfaz de lampara en el tubo y trabe el adaptador de la lampara a la ldmpara girando el
sistema de blogueo en sentido horario. Aseglrese que el adaptador esté totalmente
insertado y asegurado. Remueva el capuchoén plastico de proteccion e inserte el conector
de fibra anexo al adaptador del LaserStar 532nm. Asegurese de que esté totalmente
anexado. Encienda el LaserStar 532 nm y revise que el dispositivo reconozca de manera
apropiada el adaptador de lampara.

Al remover el adaptador, el conector de fibra y el conector de la llave automadtica (AK)
deberé ser removidos de la unidad y el extremo de la fibra debera ser protegido por un
capuchdn de plastico protector. El botén giratorio del tubo de la ldmpara, opuesto a la
interfaz de la lampara deberd ser girado en direccién horaria para ser destrabado. Luego
de destrabar el adaptador, podra retirar el tubo. Luego de remover el adaptador debe
protegerlo con una cubierta azul y debera ser almacenado junto con los filtros protectores
de usuario.

Nunca toque el espejo anexo al adaptador ni cualquier parte optica junto al tubo de la
lampara. Asegorese de que ninguna impureza entre en contacto con el tubo de la
ldmpara. Esto puede causar pérdida en el rendimiento del adaptador de lampara y la
lampara.

Stempre utilice los filtros de proteccién apropiados cuando opere el adaptador de
lampara. Solo utilice el filtro de proteccién DORC que se entrega junto con el adaptador
de lampara y el LaserStar 532 nm.

Indicador para didmetro
seleccionado

Sistema de bloqueo {no se Didmetro seleccionado

visualiza en esta vista)

Rueda dial para seleccién de
didmetro

Tubo de la ldmpara
Interfaz de lampara

CENTRO OPTICO CAS %’K

Leandro Le GLADYS L, FABR!ZD
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Uso del Oftalmoscopio Indirecto para Laser LIO-500

Luego de la instalacidn inicial del Oftaimoscopio LIO-500 por personal autorizado por
DORC International BV o por un distribuidor autorizado por DORC podra utilizar el
oftalmoscopio para tratamiento clinico.

Luego del uso del LIO-500 puede separarlo del LaserStar 532 nm desatornillando la fibra
conectada al Quattro Quick Lock del LaserStar 532nm y al remover la llave automatica
{(AK). El LIO-500 deberd ser almacenado en su caja plastica.

La re-conexidn del LIO-500 puede realizarse al unir el conector Quattro Quick del LIO-500
al LaserStar 532 nm y enchufando el conector de la llave automética (AK)

Perilla de ajuste superior
para alcance vertical

Perilla de ajuste inferior
para alcance horizontal

Apertura Laser

Uso del Adaptador de Ldimpara UNI-SLA

Luego de la instalacién inicial del adaptador universal de ldmpara UNI-SLA por personal
autorizado de DORC International o por un Distribuidor de DORC, el adaptador de ldmpara
puede ser utilizado para tratamiento clinico.

El adaptador universal UNI-SLA va montado a la ldmpara a través de un gancho de
tondmetro. Luego de asegurar el adaptador al gancho, la fibra y el conector de la llave
automatizada (AK) pueden ser conectados al LaserStar 532nm

El didmetro del punto de tratamiento puede ser establecido al girar la rueda dial. Luego de
activar la unidad de laser el punto de tratamiento puede ser pre-establecido al mover el
micromanipulador y observar la ubicacion del puntero de alcance.

Luego de utilizar el conector de fibra UNI-SLA y el conector de la llave de automatizacion
(AK) debera desconectarlos del LaserStar 532nm. El adaptador de [dmpara puede ser
desconectado de la |[ampara al leyantar el gancho de tonémetro. El UNI-SLA deberd ser

almacenado en su caja plastica

GLADYS L. FABR!Z.YD
FARMACEUTICA
MATRICULA N¥ 9843
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Rueda dial para

ajuste de didmetro Montaje para

tondmetro

Filtros de proteccion de
usuario

Espejo

Micromanipulador

GLADYS L, FABR!Z.
FARMACEUTICA
MATRICULA N® 9843
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Ajuste de Interruptor de Pie

Con el interruptor opcional de pie puede liberar pulsos laser y puede ajustar la intensidad.
Con el pedal principal en el centro del interruptor de pie puede liberar radiacién. Presione
el interruptor de pie de una vez. Si el interruptor de pie es presionado muy suavemente la
seguridad de |la unidad del sistema del LaserStar 532 nm declinara el comando de
liberacidn de laser. Con el botdn negro ubicado en la parte superior derecha puede
incrementar la intensidad en intervalos de 10mW. Este ajuste opcional de intensidad solo
funciona en el modo de tratamiento del LaserStar 532nm.

Para ajustar la intensidad de manera segura con el interruptor de pie asegurese de
ubicar su pie en la guia apropiada al lado del pedal principal en el centro para
incrementar o disminuir la intensidad del LaserStar 532nm
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Seccién 5 — Mantenimiento

Todo trabajo no permitido explicitamente debe ser llevado a cabo por personal
autorizado de DORC International. La apertura de cubiertas o carcasas aseguradas por
tornillos esta limitada a personal autorizado por DORC International BV

Mantenimiento por Usuario

Luego de cada tratamiento

Si utiliza lentes de contacto desinféctelas luego de cada tratamiento. El método apropiado
estd indicado en la hoja de instrucciones que acompaiia a cada lente. Las endo-fibras
deben ser tratadas como lo indican las instrucciones en el envase o en el manual. Otros
accesorios deben ser manipulados de acuerdo al manual de instruccién luego de cada
tratamiento. Desinfecte las dreas de contacto del usuario del LaserStar532nm. Pueden
utilizarse agentes desinfectantes comercializados. Tenga cuidado de no rayar el visor o
contaminar la apertura del ldser con cuaiquier fluido o polvillo. Utilice guantes para
desinfectar el drea de contacto.

Semanalmente

Limpie ias superficies del instrumento, los controles y el visor con un pafio himedo. Puede
utilizar agentes de limpieza comercializados al publico, etanol e isopropanal. Agentes de
limpieza agresivos o abrasivos no deben ser utilizados. Cuide de no rayar el visor (limpie el
equipo con baja presién) o de contaminar la apertura del laser con cualquier fluido o
polvillo. Asegirese que no ingrese humedad al equipo o a cualquiera de sus accesorios.

Instrucciones de Limpieza

El visor, las ruedas diales y |a carcasa del LaserStar 532 nm pueden ser limpiadas con un
pafio hiumedo. Puede utilizar agentes de limpieza de venta al publico, etanol o
isopropanol. Cuide de no rayar el visor {limpie el equipo con baja presién) o de contaminar
la apertura del laser con cualquier fluido o polvillo. Asegurese que no ingrese humedad al
equipo o a cualquiera de sus accesorios

Esterilizacion

El LaserStar no es estéril y no tiene que ser esterilizado antes de cada uso. En caso de
tratamiento de endo-coagulacion, debe utilizar endo-fibras estériles con conector Quattro
Quick Lock. Las endo-fibras deben ser manipuladas de acuerdo a las instrucciones del
fabricante. Las endo-fibras re-usables deben ser desinfectadas y esterilizadas de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.

Mantenimiento por Personal de Servicio Autorizado.
Mantenimiento Anual )
Solo personal autorizado y capacitado podra llevar a cabo el mantenimiento anual en el
cual deberan revisarse los siguientes puntés:
a- Nivel de intensidad del puntero,d¢ alcance
b- Examen funcional del LaserStat 532 nm y sus sistemas.

BLADYS L. FABR!Z,)
FARMALEUTICA
MATRICULA N® 9843
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¢- Examen de seguridad
De acuerdo con las regulaciones de productos médicos, el examen de seguridad debe ser
realizado por personal autorizado y capacitado. Su revisién y resultados deben ser
registrados utilizando formularios aprobados por DORC. El intervalo de un afio puede
variar de pais en pais de acuerdo a las regulaciones locales.

Si durante la revisién el usuario determina que existe alguna falla con la unidad, la unidad
defectuosa debe ser llevada inmediatamente para realizar un servicio técnico y debera
contactar a personal certificado por DORC. No debe intentar ajustar o reparar el equipo
bajo ninguna circunstancia.

Reemplazo de fusibles
- Apague el interruptor y desenchufe el cable.
- Abra el porta-fusibles que se encuentra cerca del cable corriente en el panel
trasero y revise los dos fusibles {tipo 2AT)
- Solo reemplace fusiles quemados del mismo tamafio y valor que el indicador en el
panel trasero del porta-fusibles.

GLADYS L. FABR!Z.0)
FARMACEUTICA
MATRICULA N° 9843
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Seccién 6 — Instalacién
La instalacién inicial y la introduccién al uso del sistema deben ser llevadas a cabo por un

especialista autorizado por DORC International BV. Para la instalacién inicial def sistema o
luego de alglin cambio realizado en su configuracién, un formulario de mantenimiento
deberd ser completado por un ingeniero de servicio autorizado por DORC International
BV.

Condiciones Ambientales
Aseglirese de que las siguientes condiciones ambientales sean mantenidas durante el
transporte o {a operacién del laser:

a) Durante la operacidn:

Temperatura de operacién ........c.ceevniieninnne +15-+28°C {59°F to 82°F)
Humedad relativa.......c..ccoceveenniieneeenn, up to 85%

Presién atmosférica .........c.cceeeeveuernnnn. 700~ 1200 hPa

b} Transporte/Almacenamiento:

Temperatura ... +5—+460°C (41°F to 140°F) (No frost)
Humedad relativa.....cccc.cccoeecviiennicceieeenan, max. 90%

Presion atmosférica....cc.ovocerieienncennna. 700 —1200 hPa

Las habitaciones que contengan materiales peligrosos no son adecuadas para utilizacién
de iaser.

Pequefia cantidad de agua/derrames de fluidos no afectan al LaserStar 532 nm

El LaserStar 532 nm es un dispositivo de Clase | tipo BF.

El LaserStar 532 nm no debe ser ubicado en una superficie inclinada sin un apropiado
mecanismo de traba.

Los dispositivos médicos eléctricos requieren especial atencién respecto a EMC. Dichos
dispositivos deben ser establecidos y operados de acuerdo a ios documentos adjuntos.
Dispositivos portatiles y moviles HF de comunicacion podran afectar el rendimiento de los
dispositivos médicos eléctricos.

Nota:
El LaserStar 532 nm no debe ser expuesto a presion atmosférica o temperaturas que
excedan los valores arriba mencionados.
El transporte del dispositivo en aeronaves debera ser bajo condiciones termales y de
presion, adaptado.

CENTRO OPTICO CASY
Leandro Letro /
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Sefial de Advertencia para Area de Laser

Una sefial de advertencia de rea lser debera ser colgada en la puerta de entrada a la
sala de lser en posicion visible. Otros requerimientos para la segura instalacién del
LaserStar 532 pueden ser encontrados en el Estandar “Seguridad de productos laser”, EN-
60825-1 (Gltima version) y sus regulaciones locales.

Traba Remota de Sala Laser

L
] il

U=24VvCD
I=100 mA

Referencias:

(1) Toma corriente para la traba de puerta del LaserStar 532
(2) Enchufe

(3} Cable conector

(4) Interruptor de seguridad

{5) Puerta de entrada a la sala

Interruptor de pie
Conecte el interruptor de pie al conector de interruptor de pie en la parte trasera del
LaserStar 532 nm

UPF activo/Pasivo 532 nm

Afada el filtro de proteccidn de usuario en el trayecto a seguir durante el tratamiento
laser a realizar. Para la instalacion del filtro de proteccidn de usuario refiérase al Manual
del microscopio. La activacion del filtro de proteccién de usuario se conecta al conector

UPF en la parte trasera del LasgfStar 532 nm.
GLA&S L. FABR!Z")
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Software de Servicio (Solo para personal autorizado)

Con el objeto de realizar un servicio técnico, deberd contar con una PC conectada al
conector terminal de service del LaserStar 532 nm. En la PC debera instalarse el software
que acompafia al LaserStar 532 nm y deberd estar activo. Los parédmetros y los datos
relevantes pueden ser descargados y el LaserStar 532 nm podré ser diagnosticado,
reparado y calibrado.

Impresora (opcional)

Una impresora podra ser conectada al conector de impresora en la parte trasera del panel
del LaserStar 532 nm para poder imprimir una sesion del protocolo luego de cada
tratamiento. El LaserStar 532 nm solo funciona con impresoras las cuales tengan soporte
para protocolos unidireccionales y acepten similaridad ASCII a puertos paralelos (de
acuerdo a IEEE 1284). Acerca del 60% de las impresoras USB disponibles tienen soporte
para {os requerimientos mencionados. En general, las impresoras HEWLETT-PACKARD y
EPSON tienen soporte para protocolos unidireccionales y pueden ser utilizadas. Contacte a
su distribuidor local de DORC International BV para més informacion.

Importante: El uso de una impresora se permite Unicamente con una impresora
totalmente aislada y enchufada a otro toma corriente.

EQP
E} punto Equipotencial del LaserStar 532 nm debe ser conectado a un toma corriente con
un toma tierra.

Requerimientos Eléctricos
La instalacion debe ser Hlevada a cabo de acuerdo con los requerimientos del [EC.

Voltage de Frecuencia de suministro Suministro de
operacion corriente
90 - 250V 50/60 Hz 20A

Almacenamiento a Largo Plazo

El LaserStar 532 nm puede ser apagado y puede permanecer inoperando por algunos
meses sin consecuencias perjudiciales. Mantenga la unidad libre de polvo (utilice su caja) y
limpie el sistema antes de su nueva utiliZacién descripta en la seccidén 5 — Mantenimiento.

GLADYS L. FABR!ZL.
FARMALEUTICA
MATRICULA N° 9843
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Deshecho del LaserStar 532 nm

El usuario (duefio) del LaserStar 532 nm es responsable por el deshecho seguroy
ambiental del dispositivo luego de su vida util. No deseche como residuo normal
doméstico. Para prevenir riesgos ambientales contdctese con compafiias que se
encarguen de deshechos de este tipo de dispositivos y sus accesorios.

Deseche la unidad de acuerdo a las directivas 2002/96CE y 2003/108/CE. El siguiente
material y sus componentes, utilizados en |a fabricacién del LaserStar 532 nm necesita un
tratamiento especial de acuerdo con la directiva 2002/96/CE del Anexo I

Material/componentes Ubicacion en el LaserStar 532 nm
Bateria de apoyo Panel electrénico
Visor TFT Visor
Electrolitos capacitadores Suministro de corriente y panel electrénico

Ningun otro material que requiera este tipo de atencién ha sido utilizado en la fabricacion
del LaserStar 532 nm. Las oOpticas estan hechas del vidrio BK7 o cuarzo. Las partes
electrdnicas convencionales pueden ser desechadas en un sistema normal de deshechos
electrénicos. La carcaza esta hecha de metal {acero, aluminio).

Por favor tenga en cuenta que el producto no contiene material peligroso. Su deshecho no
dafiara el medio ambiente y no causara riesgo al personal a cargo de su disposicidon. Como
medida extra de precaucion, se recomienda contactar a la compafiia local de recoleccion
de residuos e informarse acerca del deshecho de su dispositivo.

12.,4)
GLA vo . FABR--
i FARMACEUTICA
MATRICULA N 9843
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Seccién 7 — Descripcién Técnica

Radiacion Laser Verde

La radiacidn del LaserStar 532 nm es generada por medio de la utilizacién de un diodo
ldser estimulador de Nd: Cristal de laser en estado solido YVO. Este cristal Nd:YVO genera
radiacién ldser en un rango de infrarrojo. Esta radiacion laser se transforma en radiacion
laser visible de color verde por el uso de un elemento de doble frecuencia — Et KTP (fosfato
de potasio titanilo)

La intensidad de la radiacidn |laser verde puede ser ajustada al variar la corriente
estimulatorio del diodo laser. Un sistema integrado de medicidon monitorea y controla
constantemente el suministro de radiacién laser verde.

Si ocurriera alguna irregularidad durante el suministro de radiacion, el LaserStar 532 nm
apaga el efecto estimulador de! diodo de laser y obstruird el trayecto de ldser al activar su
interruptor interno.

250 mm

105 mm

Peso: 7kg

vs L, FABRIZD
6L FARMACEUTICA
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£
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Especificaciones
Tratamiento Laser
Tipo de laser

Clase de Laser
Frecuencia de onda
Potencia del laser

~ Largo de pulso
Tiempo de inactividad
NOHD

Precisién interna de
tratamiento de medida de potencia

Laser

Tipo

Clase del ldser

Largo de onda

Atenuacion

Adaptador de Lampara SLA-BMBQ
Rango de diametro

Oftalmoscopio Laser Indirecto LIO-500
Didmetro

Adaptador Universal de LAmpara UNI-SLA
Rango de diametro

42.

Diodo de doble frecuencia Nd:YVO
\Y)

532 nm

S50mWupto2 W

10msupto5s

10msuptobs

10m

+5%

Laser de Diodo
1]

625 -645nm
0-1mw

50 — 5000 pm

1000 pm

50 — 1000 pm

GLADYS L. FABR!2,)
FARMAZEUTICA
MATRICULA N° 9843
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Simbolos Utilizados

Direccién del Fabricante

& Atencién, consuite los documentos adjuntos

Equipo de tipo BF

Deseche de manera apropiada

2.
LLADYS L. FREBRIZ
CLA&RMA('EUT!CA
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Trazo Optico del Laser

Referencias:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

Generador de laser verde 532 nm
Trazo de ldser verde 532 nm
Lente de Colimacién

Trazo de puntero rojo 635 nm
Laser de alcance rojo 635 nm
Divisor de trazo

Lente de acoplamiento

Conector Quattro Quick Lock
Dispositivo de suministro de fibra

10) Trazo de salida 532 nm + 635 nm

11) Medicién de energia verde laser de diodo 532 nm
12) Cristal de doble frecuencia (KTP)

13) Cristal Laser {Nd: YVO)

14) Laser doble

7.3
vs L. FABR!L
GLAF?&F!MACEUHC& \
MATRIGULA N° 984
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Conexion Eléctrica

+24V

Procesador Central —

A
interruptor ] /
/

Supervision del sistema OK —

oo

Llave interruptor —

o e

Traba de puerta —

o o

Fibra - /
[ ]

GLADYS L. FABR!Z,"
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Descripcién General del Sistema
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ADD Deteccion de adaptador

CAV Cavidad Laser

COM Interfaz de comunicacién

coP Comunicacion con la impresora
DRS Interruptor de puerta/Traba de puerta
EFS Interruptor de conector de fibra
ELB Panel electrénico

FRM Marco incluyendo cubiertas

FSwW Interfaz de interruptor de pie

GND Enchufe a tierra

HMI Interfaz de comunicacion entre maquina y seres humanos
KSW Interruptor de llave

LSt Luz de Laser

LSw Interruptor Laser

MED Medidor de diodo

NTW Interfaz de red

PCD Diodo de refrigeracion Peltier

PCK KTP refrigeracion Peltier

PCY Nd:YVO refrigeracién Peltier

PLD Potencia de laser de diodo

PRT impresora

PSU Suministro de energia

PWR Conexion a fuente de energia

SCN interfaz para escaner

SPK Altavoz

TLD Objetivo del laser de diodo

TMD Medidor de temperatura de diodo
TMH Medidor de temperatura de calor
TMK Medidor de la temperatura de KTP
™Y Medidor de temperatura de Nd:YVO
UPF Filtro de proteccion de usuario
USB Interfaz USB

VAC Voltaje AC

- L_ FABH';H)
FARMACEUTICA
MATRICULA N° 9843




L
N

D.0O.R.C. International b.v. LaserStar 532 nm Manua! de Instrucciones R
Date issued: December 2010 "{6

Adaptador de Limpara SLA-BMBQ-Recorrido Optico

1) Fibra

2) Trazo de puntero de Laser

3) Lente de colimacién

4) lente de enfoque

5) Espejo

6) Trazo de iluminacion de la ldmpara
7) Espejo

8) Lente de enfoque de iluminacién
9} Espejo

10) Punto de tratamiento de la retina
11) Filtro de proteccién de usuario
12) Binocular para vista de trazo

RI2.)

~LADYS L. FAB

et FARMCEUT'C‘E”
MATRICULA N¥ 88




D.0O.R.C. International b.v. LaserStar 532 nm Manual de Instrucciones %

Date issued. December 2010 ({q

Oftalmoscopio Indirecto de Liser LIO-500 — Recorrido Optico

1) Fibra

2) Trazo del Laser

3) Espejo

4) Lente de enfoque

5} Espejo

6} Punto de tratamiento de la retina
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Adaptador de LAmpara UNI-SLA Universal — Recorrido Optico

1) Fibra

2) Trazo de puntero de Laser

3) Lente de colimacion

4) Lente de difusién

5) Lente de colimacidn

6) Espejo

7) Trazo deiluminacién de la [dmpara
8) Espejo

9) Punto de tratamiento de la retina
10) Filtro de proteccion de usuario
11) Binocular para vista de trazo
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Seccion 8 — Accesorios

£l sistema puede ser utilizado con sus accesorios y partes los cuales, hayan sido listados en
este Manual de Instrucciones,

Aquellas partes gque no se encuentren listadas deberan ser aprobadas por DORC
International BV. Las mismas deberan ser examinadas como una unidad completa
incluyendo sus opciones adicionales

Modelo
7010.DORC

7011.DORC
7220.DORC
7123.DORC
7223.DORC
7025.DORC
7225.DORC
7410.DORC
7411.DORC
7510.DORC
7005.F1
7005.F2
7005.F3
7005.F4
7005.F5
7005.F6
7005.F7
7005.F9
7005.F10

7005.F11
7005.F12

Descripcién

Sonda Léser curva con conector DORC, 20G / 0.9mm (Caja por 6 unidades,
estéril)

Sonda Léser recta con conector DORC, 20G / 0.9mm (Caja por 6 unidades,
estéril)

Sonda Laser direccional con conector DORC, 23G / 0.9mm (Caja por 6
unidades, estéril)

Sonda Laser recta con conector DORC, 23G / 0.6mm (Caja por 6 unidades,
estéril)

Sonda Laser direccional con conector DORC, 23G / 0.6mm (Caja por 6
unidades, estéril)

Sonda Léser recta con conector DORC, 25G / 0.5mm {Caja por 6 unidades,
estéril)

Sonda Laser direccional con conector DORC, 25G / 0.5mm (Caja por 6
unidades, estéril)

Sonda Laser con iluminacion, curva con conector para laser y luz DORC 20G
/0.9mm {Caja por 6 unidades, estérii)

Sonda Laser con iluminacién, recta con conector para laser y luz DORC 20G
/0.9mm {Caja por 6 unidades, estéril)

Sonda Laser con iluminacidn, curva con punta para uso en combinacién con
Sistema de vitrectomia 23G, 23G/0.6 mm (Caja por 6 unidades, estéril)
Filtro de seguridad para microscopio activo Zeiss/Mdller-Wedel

Filtro de seguridad para microscopio activo Leica

Filtro de seguridad para microscopio pasivo Zeiss/Mdaller-Wedel

Filtro de seguridad para microscopio pasivo Leica

Gafas de seguridad, 532nm

Adaptador de lampara SLA-BMBQ

Oftalmoscopio de laser indirecto LIO-500

Adaptador universal de [dmpara UNI-SLA

Filtro de Seguridad activo BQ900

Filtro de Seguridad pasivo BQ900

Filtro de Seguridad pasivo BM900 y
GLAgés L. EABR!Z.)
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Seccién 9 — Manual Clinico

La mayoria de los oftalmdlogos hoy dia, estan familiarizados con el uso de variedad de
ondas ldser y productos laser de diferentes fabricantes, sin embargo es muy importante
familiarizarse con cada nuevo ldser como si fuera completamente diferente al
anteriormente utilizado y con el que se ha adquirido experiencia.

Como resultado de esto, todos los ajustes dados en este manual clinico son con el tnico
fin de dar una guia y es responsabilidad del oftalmélogo que opere el dispositivo asegurar
que se establezcan los parametros dptimos para cada caso particular a tratar. Con un laser
nuevo, uno debe prepararse para olvidar lo previamente aprendido y trabajar
gradualmente hasta que se haya establecido un conocimiento éptimo acerca del
dispositivo.

Este manual clinico provee un sumario de guias para las mas comunes aplicaciones. Por
favor note que aunque estas aplicaciones hayan recibido aprobacién por parte de FDA y
otras agencias regulatorias, su inclusién no garantiza que la aplicacion haya recibido
aprobacion en su pais.

Adicionalmente recomendamos que el lector se refiera a textos y literatura para una
descripcién mas comprensiva acerca de las técnicas quirurgicas laser mas
contempordneas. Se incluye una lista de bibliografia en la ultima parte de este manual,
pero especialmente recomendamos:

. Laser Surgery of the Posterior Segment {Second Edition up). Steven M.Bloom,
Alexander J. Bruckener : Lippincott-Raven, 1997.

o:

. Laser Jahrbuch der Augenheilkunde 1992

. Kampik, A. : Biermann Verlag, Zilpich, D-5352

Existen muchas mas aplicaciones bajo investigacién y en cuanto estas aplicaciones reciban
fa aprobacion necesaria, hemos de actualizar este manual. Su distribuidor local lo
mantendra actualizado respecto a nuevas versiones, pero ante cualquier novedad acerca
de alguna nueva aplicacion sobre [a cual Usted desee ser informado, por favor contactese
con la direccién que aparece en la Ultima pdgina de este manual. Adicionalmente, en caso
de que Usted desarrollara una nueva aplicacidn, o tuviera dudas, estaremos a su
disposicién.

Finalmente, nos gustaria agradecerle por haber tomado la decisién de adquirir un
producto de DORC International BV.

. -
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Indicaciones:
Las indicaciones de tratamiento con el LaserStar 532 nm son:

- Fotocoagulacidn: Al irradiar el tejido con el ldser la temperatura del tejido puede
ser incrementada. Debido al efecto de absorcién de radiacion en el tejido y la
transformacién de la energia laser en energia termal. De acuerdo a la intensidad
de la radiacion laser el tejido puede encogerse, coagularse, quemarse o
vaporizarse. Basandose en estos efectos pueden resultar efectos de curacion en el
0jo.

Principios de Operacion
La frecuencia cw doblada de Nd:YVO del sistema ldser del LaserStar 532 nm realiza

coagulaciones a 532 nm.

El mecanismo fisioldgico de foto coagulacidn se basa en una de-naturacion termalmente
inducida de proteinas macro-moleculares. La transformacion de energia luminosa en calor
resulta de la absorcion de los croméforos xantofila, melanina y hemoglobina. Depende de
la intensidad de radiacion, el tejido puede ser encogido, coagulado, carbonizado o
evaporado. Ciertos efectos terapéuticos beneficiosos se basan en procesos de curacion o
formacidn de cicatrices. La frecuencia cw doble de Nd:YVO a 532 nm genera exactamente
la misma luz laser como la frecuencia cw doble de ldser de Nd:YAG y requiere también la
misma energia. Comparado con el argon la frecuencia cw doble de ND:YVO requiere casi
fa misma energia que argon para alcanzar la foto coagulacién dado que la luz verde es
mejor absorbida por la hemoglobina y menos que xantofila y existe una reduccidén
resultante en la dispersidn. Los resultados clinicos son casi los mismos que con la foto
coagulacién por argon, st no mejor. Las lineas de lado perjudiciales (azutadas) que produce
la foto coagulacién con laser de argon no estan presentes con la frecuencia doble de laser
de Nd:YVO. Al utilizar menos energia en el 0jo, se reducen las complicaciones post-
operatorias. En su estado sdlido, el laser también ofrece ventajas econémicas sobre
sistemas convencionales de argon y es mas facil de mantener.

Los laser de diodo de 810 nm tienen una penetracién mucho mas profunda, la frecuencia
cw doble de Nd:YVO a 532 nm tiene una capacidad de penetracion similar al argon y es
apropiada para procedimientos en la retina los cuales, normalmente utilizan ldser de
argon. La poca dispersién y absorcion por medio de xantofila lo hace mas seguro de
utilizar en el drea de la mdcula.

En general y para resumir, el tratamiento ldser debe ser comenzado con poca energia y
pulso corto y estos parametros pueden ser aumentados paso a paso de acuerdo al efecto

deseado y alcanzado.

LADYS L. FABRILY
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Caracteristicas y funcionamiento del Laser

El LaserStar 532 nm es portatil y puede ser utilizado o bien junto a una lampara,
oftalmoscopio indirecto y una variedad de sondas intraoculares para aplicaciones endo y
de contacto.

Aplicaciones
La frecuencia cw doble de Nd:YVO puede, como se ha mencionado anteriormente, ser

utilizada como alternativa al argon y todas las aplicaciones tradicionales. Como estas estan
muy bien establecidas y documentadas no es nuestra intenciéon mencionar todas las
indicaciones, contraindicaciones y procedimientos. Sin embargo, puede ser de interés
para el lector el siguiente libro:

- Laser Surgery of the Posterior Segment (Second Edition up). Steven M.Bloom,
Alexander J. Bruckener : Lippincott-Raven, 1997.

Endofotocoagulacion
Este procedimiento, aungue en uso por aigun tiempo, requiere una mencién. En conjunto

con argon, como procedimiento auxiliar en cirugia vitro-retinal, puede realizarse
igualmente con la frecuencia cw doble de Nd:YVO.

Endofotocoagulacién de la Corio-Retina

La sonda recta es utilizada en la Endofotocoagulacién de la Corio-Retina, particularmente
para el tratamiento de dispersion de retinopatia diabética, con valores de comienzo
recomendados de acuerdo a la siguiente tabla:

Potencia (mW) Duracién d(n:r:z)exposwlon Energia (1)
300 200 0.06

Si no hubiera efecto, la duracién de la exposicion o la potencia, deberdn ser aumentados.

Endociclofotocoagulacién

La sonda curva se utiliza para la endociclofotocoagulacién en casos que el glaucoma
concomitante, utilizando los valores de inicio recomendados como fueron mencionadas
en la tabla anterior para endofotocoagulacién. La sonda debe ser dirigida contra el cuerpo
ciliar. Si no apareciera un emblanquecimiento del cuerpo ciliar, deberd aumentar la
duracion de la exposicidn.

En ambos procedimientos la dosis depende de la distancia entre la sonda y la retina o
cuerpo ciliar — la intensidad del impacto puede variar simplemente al variar la distancia.

="
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Seccion 10 — Apéndice

Conexiones Aprobadas

Las siguientes conexiones al LaserStar 532 nm proveidas por DORC International BV han

sido aprobadas.

usuario

Conexion Tipo Largo
Interruptor de pie Conexién blindada 35m
Filtro de proteccion de Conexién blindada 35m

Traba de puerta

Conexidn blindada

NA (instalacién propia)

tmpresora USB

Conexion blindada

2Zm

Escaner

Conexidn blindada

15m

Llave automatica (AK)

Conexidn blindada

NA (conectada

directamente a la fibra)

COM

Conexion blindada

2m

Nota: solo las conexiones aprobadas y proveidas por DORC International BV pueden ser
utilizadas con el LaserStar 532nm
El uso de conexiones y accesorios no aprobados por DORC International pueden causar

aumento de ia emisidn electromagnética asi como inmunidad electromagnética reducida.

Compatibilidad Electromagnética (EMC)
Los cambios y modificaciones a este sistema no aprobadas por DORC International BV

pueden causar problemas con la compatibilidad electromagnética con este u otro equipo.
No apile o ubigue este sistema en contacto directo con otros sistemas. Si esto no pudiera

evitarse se requerird un monitoreo constante del sistema respecto a su correcto

funcionamiento.

El sistema esta disefiado y probado para cumplimentar con las regulaciones aplicables
respecto a compatibilidad electromagnética y necesita ser instalado y puesto en servicio
de acuerdo a la siguiente informacion.
Nota: Este equipo ha sido probado y cumplimenta con los requisitos de clasificacion CLASE
A para dispositivo digital, parte 15 de las Reglas de la FCC. Estos limites son disefiados para
proveer proteccidn razonable contra interferencia peligrosa cuando el equipo genera,
utiliza e irradia radio frecuencia y si no estd instalado y utilizado de acuerdo con el Manual
de Instrucciones, podria causar dafios e interferencia a las radio comunicaciones. La

operacion de este equipo en un e
ser corregida por el usuario as

3

'éndo Sus propios riesgos.
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Guia y Declaracién del Fabricante

Guia y Declaracion del Fabricante — Emisiones electromagnéticas

El LaserStar 532 nm es para utilizar en un ambiente electromagnético especificado a
continuacién. El usuario debe asegurar que se utilice en dicho ambiente
Prueba de o Guia ambiente

L Cumplimiento L.
Emision electromagnético
El LaserStar 532 nm usa
energia RF para su
funcidn interna. Las
RF emisiones emisiones RF son muy

CISPR 11 Grupo1 bajas y no causan ninguna
interferencia en cualquier
equipo electrdnico que se
encuentre cerca.

RF emisiones

ol CLASE A El LaserStar 532 nm es

CISPR 11

— adecuado para uso en

Emisiones establecimientos que no

harmonizadas IEC | CLASE A sean domésticos q

61000-3-2 y

aquellos directamente
conectados a la corriente
de bajo voltaje.

Fluctuaciones de
voltaje/Emisiones | Cumplimenta
IEC 61000-3-3
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Guia y Declaracion del Fabricante -

Inmunidad electromagnéticas

El LaserStar 532 nm es para utilizar en un ambiente electromagnético especificado a continuacion.
£l usuario debe asegurar que se utilice en dicho ambiente

Examen de inmunidad

Nivel de prueba IEC
60601

Nivel de cumplimiento

Guia para ambiente
electromagnético

Descarga
electroestatica(ESD)
1EC 61000-4-2

+/-6 kV Contacto
+/-8 kV aire

+/-6 kV Contacto
+/-8 kV aire

Pisos de madera,
concreto o cerdmica. Si
los pisos estan
cubiertos con materiat
sintético, la humedad
relativa debe ser de al
menos 30%

Transiente rapido

+/-2 kV para lineas de

+/-2 kV para lineas de

Los tomacorrientes

eléctrico IEC toma corriente toma corriente deben ser tipicos de

61000-4-4 +/-1kV parasaliday |+/-1kV parasaliday ambiente comercial u
entrada entrada hospitalario

IEC 61000-4-5 +/-1 kV modo +/-1 kV modo diferencial | Los tomacorrientes

diferencial +/-2 kv
modo comun

+/-2 kV modo comun

deben ser tipicos de
ambiente comercial u
hospitalario

Bajada de voltaje,
interrupciones cortas y
variaciones
energéticas IEC 61000-
4-1

< 5% UT {> 95 % dip
in UT ) para 0,5 ciclo
40 % UT (60 % dip in
UT } para 5 ciclos
70 % UT (30 % dip in
UT } para 25 ciclos
< 5% UT (> 95 % dip
in UT ) para 5 sec

< 5% UT (> 95 % dip
in UT } para 0,5 ciclo
40 % UT (60 % dip in
UT ) para 5 ciclos
70% UT (30% dipin
UT ) para 25 ciclos

< 5% UT (> 95 % dip
in UT ) para 5 sec

Los tomacorrientes
deben ser tipicos de
ambiente comercial u
hospitalario.

Si el usuario de
LaserStar 532 nm
requiere operacién
continua durante un
corte de energia, se
recomienda que &l
LaserStar se encuentre
conectado a una fuerte
ininterrumpida de
energia o bateria.

Campo magnético a
frecuencia

{50/60Hz) de acuerdo
a

IEC 61000-4-8

3A/m

Los campos
magnéticos en baja
frecuencia no deben
exceder el valor tipico
como se puede notar
en ambitos
comerciales u
hospitalarios.

Las comunicaciones
portatiles y equipos RF
no deben ser ubicados
cerca de cualquier
parte del LaserStar 532
nm, incluyendo cables
que tengan la distancia
de separacién
recomendada
caleulada de la

i
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la frecuencia del

transmisor.
RF IEC 3Vrms 150kHza 80 [3Vrms d=1,2raizP
61000-4-6 MHz fuera ISM 80 MHz a 800 MHz
handas
Radiacion RF IEC IV/imBOMHza25 [3V/m d=1,2raizP
61000-4-3 GHz 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es el maximo
de energia en el
transmisor de watts
{W) de acuerdo con el
fabricanteydesla
separacion
recomendada de
distancia en metros
(m) La fuerza del
campo desde
transmisores RF
determinada por una
encuesta acerca de
sitios
electromagnéticos
debe ser menos que
los niveles de
cumplimiento en cada
rango de frecuencia.
Puede ocurrir
interferencia en la
vecindad de cualquier
equipo marcado con el
siguiente simbolo:

(@)

Nota 2: Estas gufas no aplic
afectada por absorcién y réflexion de estructuras, objetos y personas.

Nota 1: a 80 MHz y 800 M;;,Zplica el rango de frecuencia alta

en todas las situaciones. La propagacion electromagnética es

CENTRO OPTICO CASI
Leandro Leiro
Representante Le

DYS L. FABRIZ
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Distancias recomendadas de separacion entre dispositivos portatiles y de comunicacién RF y el
LaserStar 532 nm
El LaserStar 532 nm es para uso en ambientes electromagnéticos en los cuales las
interferencias de radiacion RF son controladas. £l cliente o usuario de LaserStar 532 nm puede
ayudar a prevenir |as interferencias al mantener una distancia minima entre las
tomunicaciones portatiles y equipo de comunicacién RF (transmisores) y el LaserStar 532 nm
como se recomienda en esta tabla.
Maximo poder de Distancia de separacién de acuerdo a la frecuencia del transmisor
transmisién (P} W m
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2.5 GHz
d=1.2raiz P d=1.2raizP 2,3raizP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
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, “2013 - ARNO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO II1

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-21142/12-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnoiogla édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
1M y de acuerdo a lo solicitado por Centro OptICO Casin S.R.L. se

autorizo la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos: .

Nombre descriptivo: Equipo de Laser Oftalmico

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-808 - Laseres de Diodo

para Oftalmologia

Marca: DORC.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de fotocoagulacion en oftalmologia

Modelo: 7000 LaserStar 532 nm

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias -

Nombre del fabricante: D.O.R.C. Dutch Ophtalmic Reserch Center (International)

B.V.

Lugar de elaboracién: Scheijdelveweg 2, 3214VN, Zuidland, Paises Bajos.

Se extiende a Centro Optico Casin S.R.L. el Certificado PM-350-174, en la Ciudad
77 ABR 201

de Buenos Aires, a ..............L. L. , siendo su vigencia por cinco (5) aflos a

contar de la fecha de su emision
DISPOSICION N© 2 3 4 ? Ajlo :
, wo\k.

y Dr. OTTO A, OHSINGHEB
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