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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
01 ABR 2015
BUENQOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-008429-14-4 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un |'|1uevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado ret]nle los
requisitos técnicos que contempla {a norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el colntrol

. de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcién 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 1886/14.

Por ello; |
EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DEE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA I
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorfzase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacior’lial de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca OPTIMEDICA,‘ nombre descriptivo Sistema ldser de precisidon Optihiledica
Catalys{R) con interfaz Liquid Optics{TM) y nombre técnico Laseres, de biodo,
para Oftalmologia, de acuerdo con lo solicitado por BIOMAT INSTRUMENTAL
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como AneExo en
el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s iy de
instrucciones de uso que obran a fojas 149 a 152 y 90 a 139 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber? ﬁgL;rar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1071-32, con exclusion de todaI otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

i
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente ci;on Su
Anexo, roétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccilén de
Gestidn de Informacidn Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese. i

Expediente N° 1-47-0000-008429-14-4
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MODELOQ DE ROTULO (ANEXO HiB Dispo. 2318/02)
01 ABR 2015

SISTEMA LASER DE PRECISION Marca: OPTIMEDICA, Modelo: CATALYS

Producto Medico Importado por: BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L
Concepcién Arenales 3425 P2 Of 44 CABA
ARGENTINA

Fabricado por; OPTIMEDICA CORPORATION
Direccién: 1310 Moffett Park Drive
Sunnyvale, CALIFORNIA 94089
ESTADOS UNIDOS

NUMERQO DE SERIE: xxx FECHA DE FABRICACION: xxx

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccion.

Responsable Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13058
Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1071-32

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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MN 13,056
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MODELO DE ROTULOQO (ANEXO HIB Dispo. 2318/02)

Interfaz Liquid Optics Marca: OPTIMEDICA, Modelo: CATALYS

Producto Médico Importado por: BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L
Concepcién Arenales 3425 P2 Of 44 C.AB.A
ARGENTINA

Fabricado por: OPTIMEDICA CORPORATION
Direccion: 1310 Moffett Park Drive
Sunnyvale, CALIFORNIA 94089
ESTADOS UNIDOS

NUMERQO DE LOTE: xxx FECHA DE FABRICACION: xxx
PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por oxido de etileno.
Producto médico para utilizar una unica vez.

No reesterilizar

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccion.

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Producto Médico autorizado poria ANMAT PM-1071-32

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCION—ES

Sistema laser de precision OptiMedica Catalys® con interfaz Liquid Optics™

Marca: OPTIMEDICA, Modelo: CATALYS

Producto Médico Importado por: BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L
Concepcion Arenales 3425 P2 Of 44 CA.B.A
ARGENTINA

Fabricado por: OPTIMEDICA CORPORATION
Direccion: 1310 Moffett Park Drive
Sunnyvale, CALIFORNIA 34089
ESTADOS UNIDOS

Responsable Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmaceéutico MN 13056 t
Producto Médico autorizado por ANMAT N° PM- 1071 - 32

“WVenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

El sistema laser de precision Catalys® de OptiMedica® es un sistema laser de barrido
integrado empleado por cirujanos de cataratas para crear una capsulotomia anterior
de precisién y/o 1a subsiguiente facofragmentacion (fragmentacion del cristalino), con o
sin cortes o incisiones en arco en uno o multiples planos de la cornea. El tratamiento
se lleva a cabo mediante la aplicacién de impuisos de laser infrarrojo ultrarrapidos (t
~10-13s, o cientos de femtosegundos [FS]). El subsistema integrado de tomografia de
coherencia 6ptica (OCT por sus siglas en inglés) ofrece una imagen tridimensional del
segmento anterior del ojo y guia el tratamiento con laser. Se utiliza un sistema de
barrido 6ptico comun tanto para la OCT como para el laser de FS, para proporcionar ¢l
corregistro intrinseco de los dos subsistemas épticos.

Cada impulso de laser de FS crea un plasma altamente localizado y el consiguiente
evento de cavitacion que rompe sélo unas micras de tejido con cada impulso. El
tratamiento consiste en aplicar patrones de laser definidos por el usuario al cristalino,
la capsula del cristalino y la cérnea del ojo para crear incisiones mediante la aplicacion
de impulsos de laser del orden FS, guiada por los datos de la OCT.




imagenes de OCT transversales del segmento anterior para su revision, antes de que

el médico permita el inicio del tratamiento.

El sistema se ha disefiado para que sea utilizado por un solo operador. La interfaz
grafica de usuario (GUI) permite realizar la planificacion del pretratamiento sin interferir
con la silla del paciente. El sistema Catalys® puede utilizarse para tratamientos en
pacientes hospitalizados o ambulatorios en un hospital © en un centro de cirugia
ambulatoria (CCA).

El componente del sistema Catalys® que esta en contacto con el paciente se
denomina interfaz Liquid Optics™ y es un elemento estéril y de uso en un solo
paciente que permite centrar y fijar el ojo de! paciente con respecto al sistema.

Descripcion del sistema

El sistema laser de precision Catalys® consta de los siguientes componentes:

» Panel de control de pantalla tactil; interfaz grafica de usuario (GUI)
+ Teclado de acoplamiento

¢ Interfaz Liguid Optics™

o Lector de etiquetas circulares de la interfaz Liquid Optics ™

+ Silla de paciente con reposacabezas y control de joystick

» Botén de parada de emergencia del laser

s Interruptor de llave

» Pedales de vacio y laser

» Conector de interblogueo de puerta

UMENTAL S.R.L.
MONTELECNE
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NOTA

Los subsistemas, que comprenden el iaser de tratamiento, tomogrefla de coherencia I
6plica, video y componentes de monitorizacién y controles se encuentran dentro de la
carcasa del sistema y no son accesibles por el usuario.

Pane! de control de pantalla tictil: interfaz grafica de usuario (GUI)

El panel de contro! principal esta situado a la derecha del médico. El panel de control
es ajustable por el usuario y puede ser inclinado y girado para optimizar la
visualizacién y el acceso a los controles. ;
El pane! de control es una pantalla tactil de cristal liquido (LCD) con controles para el '
ajuste de las preferencias del sistema y la seleccién de los par&metros de tratamiento.
El estado del sistema se muestra en el panel de control de pantalla tactil siempre que
el laser recibe energia.

ADVERTENCIA

El indicador & (emisién de lsser) se muestra también en el panel de control de
pantalla tactil siempre que el laser recibe energla, para avisar al usuario de que el
sistema puede emitir energla laser. i

BIOMAT g,
FAB




A CUIDADO

Si ef panel de controf esté vacio, no use el sistema. Si la pantalla permanece vacia
durante més de 30 segundos, apague el sistema con la llave, espere al menos un
minuto y, a continuacién, reinicie el sistema. Si la pantalla sigue vacia, apague el
sistemna y péngase en contacto con el servicio técnico de OptiMedica.

Teclado de acoplamiento

El teclado de acoplamiento esta situado en el panel frontal de! sistema, directamente
sobre el paciente. Contiene los controles de captacion y liberacion del paciente,
incluidos los botones de activacidn y desactivacién del vacio, captacién y blogueo del
anillo de succién. Pulse los botones con firmeza cuando seleccione e! encendido o
apagado.

[ vadio de pacients ] Captadén I Blogueo de paclente
\{ I G/
. FL] [T I . ]
Botones de { | i
activacidn : ‘ .
| i errr— ' | tndicador de emisién
L deldser
| . e
Botones de ' . O O - O b. /
R
desactivackén : " e — ——— :
Interfaz Liquid Optics™ |

El componente del sistema Catalys® que estd en contacto con el paciente se
denomina interfaz Liquid Optics™ y es un elemento estéril y de uso en un solo
paciente que permite centrar y fijar el ojo del paciente con respecto al sistema. Liquid
Optics™ es una interfaz de paciente de contacto y base acuosa que aplica succion a
través de un anillo fijado a la esclerética de! paciente y una lente de contacto proxqmal
que se monta en el sistema. El volumen contenido por €l anillo de succién, su carcasa
y |2 lente proximal se ha disefiado para llenario con una solucién salina tamponada
(BSS) estéril.




La interfaz Liquid Optics™ esta disponible en dos tamafios, que el médico utilizara
segln sus preferencias:
(1) con un anillo de succidén con didmetro interior nominal de 14,5 mm (medido en
aire); v,

(2) con un anillo de succién con didmetro interior nominal de 12 mm {medido en aire).
La versidon de menor diametro de la interfaz Liquid Optics™ se llama «Liguid Optics
12» por su didmetro intemo de 12 mm (dimensidn nominal).

El modo de empleo de ambas formas es idéntico.

Izquierda: el didmetro interior nominal de la interfaz Liquid Optics 12 medido en
aire es de 12 mm; en contraste, la LOI estandar tiene un didmetro interior
nominal de 14,1 mm
(se ilustra a la derecha).

La ventaja principal de la interfaz Liquid Optics™ es que no distorsiona la céomea (es
decir, no crea pliegues corneales), por lo que la refraccién corneal permanece
inalterada. El indice de refraccion de la interfaz Liquid Optics™ Hena de BSS coincide
con el de la comea. El sistema multicomponente de acoplamiento ofrece una
experiencia suave y comoda para el paciente durante el acoplamiento.

Lector de etiquetas circulares de la interfaz Liquid Optics ™

El lector de etiquetas circulares de la interfaz Liquid Optics™ lee los datos del
embalaje de estas etiquetas y los transfiere al software del sistema Catalys® con fines
de identificacion y seguimiento.

La etiqueta circular debe nivelarse contra el lector de etiquetas situado en el lado
izquierdo del sistema. Una vez que el sistema lea la etiqueta, en el sistema Catalys®
se activara un tratamiento. No serd posible iniciar el tratamiento laser hasta que se
escanee una nueva etiqueta circular.




Silla de paciente con reposacabezas y joystick

El sistema Catalys® incluye una silla de paciente especial que puede ajustarse y
orientarse en tres ejes (X, Y y Z) con ayuda de un control de joystick con movimiento
de precision. La silla de paciente incorpora un reposacabezas y un sistema de
retencién que estabiliza la cabeza del paciente durante todo el tratamiento.

Silla de paciente en posicion reclinada

Control de joystick

Mando de ajuste
dei apoye para nuca
del raposacabezas

Mando de gjuste vertical
del reposacabezas

La silla permite fa articulacion de la inclinacién de las piernas, el térax y la cabeza del
paciente mediante ajustes manuales. La silla admite tres posiciones:

« Posicién de entrada del paciente: con la silla girada hacia fuera por debajo del
sistema con el respaldo en posicién vertical y el reposapiés del paciente en la
posicidn bajada.

« Posicién de captacion del anillo de succién: con la silla girada hacia fuera por
debajo de! sistema con el respaldo en posicién reclinada y el reposapiés del
paciente en la posicion elevada.

e Posicion de tratamiento del paciente: con la silla girada debajo del sistema con
el respaldo en posicién reclinada y el reposapiés del paciente en la posicion
elevada.

NOTAS

Si ef sistema queda fuera de servicio en cualquier momento durante el tratamiento,
baje la cabeza del paciente con el mando de ajuste vertical del reposacabezas. Esto
permite retirar la interfaz Liquid Optics™ y girar la silla del paciente hacia fuera por
debajo del sistema.

A CUIDADO

No se ponga en pie sobre la silla del paciente, el reposapiés
ni el reposacabezas. La silla de paciente ha sido disefiada para sostener tnicamente a
pacientes sentados y reclinados.




Control de joystick

Joystick de stfla —
del paciente

El joystick es un controlador proporcional: al mover levemente el joystick, la silla se
mueve lentamente; al mover bastante el joystick, la silla se mueve més répidamente; al
mantener el joystick en el limite de recorrido méximo se consigue la méxima velocidad
de 1a silla. La velocidad disponible en la silla se reduce cuando el anillo de succidn
entra en la zona de captacion.

El joystick controla la posicion de la silla en tres ejes:

« al mover el joystick hacia la izquierda o derecha, la silla se mueve en sentido
lateral (a lo largo del eje X);

« al mover el joystick hacia delante o atras, la silla se mueve en sentido superior
o inferior {a lo largo del eje Y);

« al girar el joystick en sentido horario, 1a silla se mueve en sentido ascendente (a
lo largo dei eje Z), y

« al girar el joystick en sentido antihorario, la silla se mueve en sentido
descendente (a lo largo del eje Z).

Una vez que el anillo de succién ha sido captado, el joystick de la silla de paciente se
desactiva.




Reposacabezas del paciente

£l mando de ajuste del apoyo para nuca del reposacabezas permite ajustar el apoyo
para nuca para proporcionar mayor confort al paciente y reducir el movimiento de la
cabeza del paciente.

Gire el mando en sentido horario para elevar el apoyo para nuca del paciente; gire el
mando en sentido antihorario para bajar el apoyo para nuca del paciente.

El mando de ajuste vertical del reposacabezas permite ajustar la posicion de la cabeza
del paciente para proporcionar mayor confort al paciente y adaptarse a diversos
tamafios de cabeza. Gire el mando en sentido horario para bajar la cabeza del
paciente; gire el mando en sentido antihorario para elevar la cabeza del paciente.

NOTA
Consulte la seccion «Posicionamiento del paciente» de este manual para obtener
instrucciones detalladas acerca del ajuste adecuado del reposacabezas del paciente.

Botén de parada de emergencia del laser

El sistema esta equipado con un botén de parada de emergencia del laser dotado de
una funcién de bloqueo. Al pulsar el botéon de parada de emergencia del laser se
detiene la emision de toda la salida de iaser mediante el cierre del obturador de
seguridad, se libera el vacio del paciente y se desactiva la silla del paciente. Gire el
botén de parada de emergencia del laser para desactivaric. El boton de parada de
emergencia del laser est4 situado en el panel frontal del sistema, junto al interruptor de
llave.

Interruptor de llave

El sistema esta equipado con un interruptor de llave de tres posiciones que activa el
laser y sus controles. En la posicion de espera, la flave puede retirarse y el sistema
permanece inactivo. La posicién Listo activa la alimentacion al resto del sistema. El
interruptor es «momentaneo» cuando se encuentra en la posicion Inicio. La llave no
puede retirarse cuando se encuentra en la posicion Listo o Inicio. El 1aser no puede
funcionar si la llave esta fuera del interruptor.




Pedales de vacio y laser

El sistema est4 equipado con dos médulos de pedal: un pedal de vaclo y un pedal de
laser. E) pedal de vacio es un médulo doble que contiene dos pedales. A la izquierda
esta el pedal de «Vacio DESACTIVADOp, el cual desactiva el vacio que fija el anillo
de succién de la interfaz Liquid Optics™ al ojo del paciente. Ademas, el pedai
izquierdo se puede utilizar para borrar los efrores sobre vacio que aparecen en la GUI.
A la derecha esta el pedal de «Vacio ACTIVADO», el cual activa el vacio que fija el
anillo de succién de 1a interfaz Liquid Optics™ al ojo del paciente.

Pedal de vacio Pedal de laser
—?IF — 1

Conector de interbloqueo de puerta

£l interbloqueo de puerta externo es una funcién de seguridad que desactiva el laser y
la emisién de OCT si las puertas de la sala de tratamiento se abren o si se retira el

conector de interbloqueo.

El uso de un interbloqueo de puerta externo es opcional;, sin embargo, el conector def_
interbloqueo de puerta debe estar insertado en la toma para interblogqueo de puerta de
la parte posterior del sistema tanto si se usa la caracteristica de interbloqueo de puerta
externo como si no. El ldser se mantiene inactivo hasta que el conector del
interbloqueo esté insertado en [a toma de interbloqueo.

NOTA |
Debe recurrirse a los servicios de un electricista profesional cualificado para instalar e/

interruptor del interbloqueo de puerta externo. t
La fongitud total del cable no debe rebasar los 5 m.




Conectividad de red

El sistema Catalys® esta equipado con una Unica conexion de red RJ45, situada en el
panel posterior. Si el sistema Catalys® se conecta a una red, es posible hacer lo
siguiente:

¢ Imprimir en red los informes de tratamiento

e Acceso remoto al sistema por parte del personal de servicio técnico de
OptiMedica, para visualizar los registros de rendimiento y ejecutar pruebas de
diagnéstico. Unicamente se permiten las comunicaciones en red entre el
sistema y OptiMedica. Para que pueda activarse la conexidon remota, las
comunicaciones en red deben ser iniciadas y aprobadas por un usuario con
formacién adecuada en el sistema y confirmadas por personal de servicio
técnico de OptiMedica.

» Los cables Ethernet conectados al sistema Catalys® deben ser de categoria €
y cumplir todos los requisitos definidos en las normas IEEE 802.3. Los cables
Ethernet deben tener una configuracién directa; no se permite la configuracién
cruzada. La longitud maxima del cable no debe superar los 100 m. La norma
IEEE no especifica ninguna longitud minima.

& CUIDADRO

La conexion del sistema Catalys® a una red de clientes que contiene ofros equipos '
conectados podria dar lugar a riesgos previamente no identificados. Durante la
instalacion del sistema, el personal de OptiMedica con la formacion adecuada
examinara la red del lugar de la instalacion junto con el administrador de TI para
identificar, analizar, evaluar y controlar estos riesgos. Los cambios posteriores de la
red del lugar de la instalacion podrian introducir ntevos riesgos, a causa de:

- Cambios a la configuracion de la red

- Conexion de dispositivos adicionales a la red

- Desconexidn de dispositivos de la red

- Actualizacion y/o ampliacion de equipos conectados a fa red

El dispositivo de seguridad del hardware (HSA) interno instalado en el sistema
Catalys® esta disefiado para mitigar estos riesgos a un nivel aceptable. El HSA no es
accesible al usuario,

Si el rendimiento o fa velocidad del sistema Catalys® disminuyen al conectarlo a una
red, desconecte el sistema de la red y comuniquese con el Departamento de servicio
técnico de OptiMedica para obtener asistencia.




Salida de video HDMI

El sistema Catalys® estd equipado con un puerto de salida de video HDMI que
transmite videos de los tratamientos realizados por el sistema para lo siguiente:
+ Presentarlos en un monitor externo para que los vean los familiares y con fines
de formacién.
» Grabarlos en una videograbadora externa de HDMI, como NCast Telepresenter
o su equivalente, con fines de archivo.

NOTA

Al conectar una videograbadora externa de HDMI al sistema Catalys®, utilice
dnicamente ef cable de video HDM! suministrado con el sistema. El cable HDMI que
se suministra esta disefiado para funcionar con el sistema Catalys® y tiene un
conector HDMI blindado que encaja perfectamente con el conector HDMI instalado en
el panel posterior del sisterna. El cable de video HDMI debe tener un minimo de 1,8 m
de longitud.

No coloque el sistema NCast Telepresenter o la videograbadora equivalente sobre el
sistemna Catalys® ni en sus cercanias al utilizar el equipo.

Salida de datos USB

El sistema Catalys® esta equipado con puertos USB que permiten exportar informes
de tratamiento a un dispositivo de almacenamiento de datos para su impresion
posterior. Esta funcion permite a los usuarios que no desean o no pueden activar la
impresién en red generar informes de tratamiento para almacenarlos e imprimirios
desde un ordenador externo.

Laser de tratamiento

El sistema Catalys® es un dispositivo laser auténomo de ciase 4 que opera dentro de
los parametros definidos para la exposicién de clase 1 al paciente de conformidad con
la norma ANSI Z136.1:2007 relativa al uso seguro de laseres.

El laser de tratamiento es una configuracién de estado solido bombeada por diodo con
longitud de onda central de 1030 (£5) nm y que incorpora tecnologia de laser de
femtosegundos (FS). La ventaja del laser de FS es que el punto de laser puede
enfocarse con mucha nitidez para administrar un impulso luminoso que dura
aproximadamente 10-13 segundos, lo que supone la administracion de niveles de
energia del orden de microjulios para la separacion del tejido (por tanto, utiliza niveles
de energia considerablemente mas bajos que los requeridos si se utilizase energia
ultrasénica para la fragmentacién del cristalino). Con la incorporacion de tomoégrafos
de alta precision computarizados, es posible planificar patrones con antelacion y
posicionarlos con exactitud para lograr una capsulotomia, fragmentacion del cristalino
y cortes/incisiones corneales precisos.




Tomografia de coherencia éptica

El sistema Catalys® utiliza un subsistema de tomografia de coherencia optica (OCT
por sus siglas en inglés) para crear un modelo tridimensional de la porcidn anterior del
ojo como guia del tratamiento laser. El sistema OCT emplea un OCT de dominio
especiral de 820-930 nm para crear imagenes tridimensionales de las estructuras
oculares anteriores.

El sistema permite la identificacién de las superficies anterior/posterior tanto de fa
cornea como del cristalino («Procesamiento de Integral Guidance™»). La Integral
Guidance™ del sistema también detecta la capsula del cristalino, el borde del iris y el
borde del limbo, {0 que proporciona el centrado especifico para la capsulotomia.
Analogamente, la deteccién del borde del iris y del limbo también permite el centrado
especifico de los cortes/incisiones corneales. El centrado de la capsulotomia y los
cortesfincisiones corneales también puede ajustarse a criterio del cirujano, con ayuda
de la interfaz grafica del usuario (GUI).

En el caso de la fragmentacion del cristalino, el algoritmo de software de la Integral
Guidance™ analiza la luz retrodispersada por el sistema OCT para identificar la
superficie posterior del cristalino y presenta esa informacién graficamente para que el
médico que realiza la intervencion la considere. Las imagenes de OCT transversales
de los ejes X e Y se muestran con un modelado computarizado de los posibles
patrones de corte de laser, superpuestos para su verificacién por el médico que realiza
la intervencién. En el caso de que el procesamiento de Integral Guidance™ no permita
detectar la superficie posterior del cristalino y el espesor del cristalino del paciente sea
desconocido, el sistema puede revertir a un valor conservador de espesor de cristalino
de 2,5 mm. Si el espesor del cristalino se conoce (por haberse medido en el
preoperatorio mediante ultrasonido o interferometria de baja coherencia), el usuario
puede introducir un valor de espesor de cristalino para el paciente. El sistema utiliza
los valores introducidos para calcular geometrias y posiciones de patrones de
cristalino. A continuacion, el sistema asume un valor anatémicamente conservador
para el radio de la cara posterior del cristalino de 4,5 mm, con el fin de definir el
margen de seguridad posterior del cristalino.

También es importante resaltar que el procesamiento de Integral Guidance™
integrado en el sistema garantiza el mantenimiento de unos margenes de seguridad
adecuados con respecto al iris, la caépsula del cristalino y la cérnea,
independientemente de la morfologia, la orientacion o la inclinacién del ojo,
garantizando asi una administracion segura de los impulsos de laser de tratamiento.




Subsistema de video

El subsistema de captura de video utiliza una videocamara monocroma de un
megapixe! e iluminacién colineal de diodo emisor de luz (LED} ‘de 735 nm para
proporcionar una imagen permanente y en directo del ojo del paciente a traves del
objetivo. El subsistema de video ofrece una resolucion lateral de 40 ym y un
campo de visién con un didmetro de 17 mm. La visualizaci6n de imagenes
enfocadas claramente sélo se obtiene cuando un liquido de inmersion liena el
anillo de succion, lo que ofrece una indicacion clara de su presencia. Las imagenes
del subsistema de video se muestran al médico durante el procedimiento de
captacion del anillo de succién, para el centrado y la verificacion del uso del liquido
de inmersién. Las imagenes de video también se usan para evaluar la ubicacién
del patrén de capsulotomia con respecto al iris y al limbo del paciente.

Sistemas de monitorizacion y control

El sistema Catalys® consta de tres subsistemas opticos integrados, cada uno
controlado y monitorizado por componentes electronicos dedicados. Un ordenador
basado en Windows controla y monitoriza la interfaz grafica de usuario (GU!) y permite
el almacenamiento y recuperacién comodos de los archivos de datos del sistema.

La GUI estd incorporada en una pantalla tactil dotada de un panel piano de onda
acustica y superficie Unica, situada a la derecha del médico. La GUI se utiliza para
mostrar una imagen de video ampliada del ojo del paciente, registrada por la camara
de video incorporada, para introducir pardmetros de tratamiento y para mostrar el
resultado de Integral Guidance™ con ubicaciones de pairones de tratamiento
superpuestas, asi como para iniciar el tratamiento.

La GUI también proporciona informacién acerca de la captacion del anillo de succion,
incluida la colocacién de la capsulotomia por parte del medico.

A ADVERTENCIA

El indicador (emision de laser) se muestra en el panel de control de pantalia tacti
siempre que el léser recibe energia, para avisar al usuario de que el sistema puede
emitir energia laser.
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ADVERTENCIA

Si el panel de control esté vacio, no use ef sistema. Si la pantalla permanece vacla
durante més de 30 segundos, apague el sistema con la llave, espere al menos un
minuto y, a continuacion, reinicie el sisterna. Si la pantalla sigue vacla, apague ef
sistema y péngase en contacto con el servicio técnico de OptiMedica.

—

Especificaciones del sistema

[LAser de tratemiento

Tipo Estado sélido, bombeado por diedo, modo blogueado
' Longitud de onda centrol 1030 {£ 5 nm)
| Energia por impulso 1-104
‘| Duracién de impulso <600 fs
\ frecuencia de repeticén de 120 kHz £ 5 %, con submuestreo entero cuando la modulacién esté
1 Impulsos activada
| Clase CDRH de 1dser (21 CFR 1040) { Clase 4

I |Sistema dptico
1 Abertura numérica 20,125 {e-2)

Campo de barrido, lateral, max, 2 14 mm de didmetro, telecéntrico
Capturs de video -

:| Tipo CCD monocromo
Frecuencia de fotogramas > 24 fotogramas por segundo
Campo de visibén 17 mm #0/-1 mm DIA
lluminacién Matriz de LED de 735 nm 10 am, britio variabte
Reszolucién optica < 40 um

% Dominio espectral
Longltud de onda central 820 — 930 nm, CW (onda continua)

| Resolucién {ateral 15 wm o mejor en el foco
Resolucidn axial 30 um o mejor

Clase CORH Clase 3R

[Intérfar del paciente: contacto acuoso (interfaz Liquid Optics™)

Soluckén salina tamponada estéril, por ejemplo Alcon 85S {ref. de

; Elemento de contacto Alcon 351/55005-1) 0 equivalente (no se suministra).
I| Disdmetro interior nominal Didmetro Otil {(abertura}
14,5 mm (medido en alre) 13,5 mm (medido durante la succidn por ¢l equipo, sobre el ojo)
12 mm {medido en afre} 11,5 mm {medido durante la succidn por el equipo, sobre el ojo)
Miétodo de fijacién Brida anular de vado sobre [a esclerdtica
Material del contorno de succidn | Elastémero de silicona para use médico
Presién de vacio 300 — 700 mm Hg {mandmetro)

{contintia en lo proximo pdgina)
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Requisitos medioambientules
Altitud méxima

Tensidn 200-240Vv A
Frecuencla 50/60 Hz monofdsica
intensidad 15A

{en funcionamiento)

2134 m

4 Rango de tempemturas

15-392°C

Humedad méxima

Hasta 80 % 8 32 *C sin condensacifén

i Entomo de uso

.
4 WLl 1L L]

‘I Altitud méxima

Entomo con temperatura controlada conun rangode £ 2 °C

——— o = =

Altitud de transporte comerdal estdndar
Rango de temperaturas -10-55*C
1 Humedad méxima Hasta el 80 % 2 55 °C sin condensacidn
it i
I altura 1,15 m 1 0,025 m
Longitud 1,64 m£0,025m
i| Anchura 0,87 m£0,025m
Peso 340 kg
DNRO Optica Om
Gafas de seguridad de liser No se requieren
j£/5 -
1 Pantalla GUI: pantalla tactil, panel plane
'E :::::::c‘::.cable de 22,5 m, desconectable
L s
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Indicacién, finalidad al que se destina el PM: LASER DE PRECISION
Marca: OPTIMEDICA, Modelo: CATALYS

El sistema laser de precision Catalys® de OptiMedica® esta indicado para la
extirpacién del cristalino en pacientes que se van a someter a una cirugia de cataratas.
Entre los usos previstos del sistema en cirugia de cataratas estan la capsulotomia
anterior, la facofragmentacién y la creacion de cortes o incisiones en arco en uno o
multiples planos de la cérnea, cada uno de los cuales puede realizarse en forma
individual o consecutiva durante el mismo procedimiento.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y
aclaraciones de uso del PM: LASER DE PRECISION Marca: OPTIMEDICA,
Modelo: CATALYS

Los sistemas de laser OptiMedica son instrumentos médicos de precision. Se trata de
sistemas que han sido objeto de extensos ensayos. Con un manejo adecuado, son
instrumentos clinicos Utiles y fiables. Para proteger al personal de manejo y a los
pacientes, es imprescindible leer este manual detenidamente y comprenderio antes del
manejo.

Los laseres OptiMedica estan clasificados como laseres de clase 4 por el National
Center for Devices and Radiological Health (Centro nacional de dispositivos y salud
radioldgica) de los EE.UU. La clase 4 representa a los laseres de mayor potencia; por
este motivo, debe tomar todas las precauciones posibles para prevenir la emision de la
energia del laser hacia los ojos y la piel por haces de laser directos o reflejados de
forma dispersa, excepto para una aplicacién intencionada. Ademas, es necesario
tomar precauciones en el entorno quirdrgico para prevenir los riesgos de incendio y
lesiones eléctricas.

OptiMedica no recomienda practicas clinicas especificas. Las precauciones que
aparecen a continuacién son amplias pero no tienen por qué ser completas. Se
recomienda a los usuarios de laser complementar la presente informacion con los
avances tecnoldgicos existentes en los productos y técnicas quirlrgicos a medida que
se vayan publicando en la comunidad de usuarios de laseres medicos a través de la
literatura médica.

Los cdlculos relativos al uso de laseres han definido un rango seguro de los
parametros operativos, de conformidad con fa norma ISO 15004-2:2007.

La interfaz Liquid Optics™ es un componente aplicado al paciente de tipo B segun

IEC 60601-1.

La interfaz Liquid Optics™ no contiene latex.

El sistema Catalys® es un equipo electromédico de clase 1 (proteccion eléctrica).




Advertencias

¢ Todos los dias, antes de usar el sistema Catalys®, un operador capacitado
debe verificar que esté alineado.

» No abra nunca las cubiertas protectoras de la conscla del laser ni intente
realizar reparaciones © ajustes internos que no sean los detallados
especificamente en este manual del operador. Si abre las cubiertas se
expondrd a componentes de alta tensién, al resonador laser y a posible
radiacion laser.

* Si el sistema deja de responder en cualquier momento, pulse el botén de
parada de emergencia del laser y gire la llave a la posicién (OFF). No utilice et
sistema si la pantalla tactil y/o el panel de control no responden o estan vacios.
Si al reiniciar el sistema no se resuelve el problema, pongase en contacto con
el Departamento de servicio técnico de OptiMedica en el teléfono
+1.855.662.0911 o en TechnicalServices@optimedica.com.

o Antes de la adquisicidn de imagenes Integral Guidance™ y el tratamiento laser,
el anillo de succién debe estar completamente lleno con solucion salina
tamponada estéril, por ejemplo Alcon BSS (ref. de Alcon 351/55005-1} o su
equivalente. Utilice la imagen de video para verificar que no haya burbujas de
aire atrapadas dentro de la solucion salina tamponada estéril una vez que se
capte el anillo de succién. La imagen de video debe ofrecer una imagen nitida
y clara del ojo del paciente.

« Supervise continuamente la imagen de video justo antes de cada tratamiento
laser y durante el transcurso de la intervencion. Verifique continuamente que el
anillo de succién permanezca completamente lleno con solucidén salina !
tamponada estéril. Si en la imagen de video aparecen burbujas de aire y/o un
menisco antes del tratamiento, no inicie el tratamiento laser. Si aparecen
burbujas de aire y/o un menisco durante el tratamiento, finalice el tratamiento :
laser soltando de inmediato el pedal del laser. '

« En el momento de verificar el liquido, verifique continuamente que el 0jo no se
haya movido respecto a su presentacion inicial. Si el ojo se mueve durante el
barrido de integral Guidance™, pulse «Rescan Eye» (Volver a explorar el 0jo).
Si el ojo se mueve durante el tratamiento, finalice el tratamiento laser soltando
de inmediato el pedal del laser.



mailto:TechnicaIServices@optimedica.com.
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Advertencias

» Antes de iniciar el tratamiento laser, inspeccione las imagenes creadas a pary
de los datos de OCT, los ajustes de las superficies y el patron superpuesto en
las vistas axial y sagital; revise asimismo la exactitud de los parametros de
tratamiento de la pantalla Final Review (Revision final).

» Los margenes de seguridad para todas las incisiones se conservan sélo si se
aplican ajustes personalizados a las superficies oculares conforme a las
instrucciones de uso. El uso incorrecto intencionado del ajuste personalizado
en las superficies oculares puede causar lesiones y complicaciones en el
paciente y por tanto debe evitarse.

e Sise interrumpe la capsulotomia, el sistema no le permite reiniciarla, ya que no
puede garantizarse el corregistro exacto con la capsulotomia inicial. En su
lugar, utilice la técnica quirirgica estandar de capsulorrexis curvilinea continua
(CCC) para completar el tratamiento.

¢ Si el tratamiento se interrumpe por un «Error critico», el sistema pasara a un
estado seguro y se desactivard. No reanude el tratamiento posteriormente.
Recurra a la cirugia de cataratas tradicional.

+ No mire directamente al interior de la abertura de laser ni a la luz laser
dispersada desde las superficies reflectivas mientras el haz de tratamiento esté
activado. Pueden producirse dafios oculares graves.

o Debe utilizarse 1a técnica quirtrgica de capsulorrexis curvilinea continua (CCC)
estandar para extraer el disco de capsulotomia. La capsulotomia puede tener
areas residuales no cortadas que deben completarse mediante el avance de la
capsula a través del area parcialmente cortada, con un movimiento circular en
jugar de realizar la traccion radial. El uso de una técnica inadecuada de
extraccién de disco de capsulotomia puede causar o inducir desgarros en la
capsula anterior y/o una capsulotomia con forma irregular, no circular.

» Verifique que el anillo de succion esté conectado correctamente al componente
de lente desechable de |a interfaz Liquid Optics™ durante el procedimiento de
acoplamiento inicial del paciente.

« La conexion del sistema Catalys® a una red de clientes que contiene otros
equipos conectados podria dar lugar a riesgos previamente no identificados.
Durante la instalacién de! sistema, el personal de OptiMedica con la formacion
adecuada, junto con el administrador de T, examinaran la red del lugar de 1a
instalacién para identificar, analizar, evaluar y controlar estos riesgos. Los
cambios posteriores de la red del lugar de fa instalacién podrian introducir
nuevos riesgos, a causa de:

- Cambios a la configuracién de la red

- Conexion de dispositivos adicionales a la red

- Desconexion de dispositivos de la red

- Actualizacién y/o ampliacion de equipos conectados a la red




Advertencias

riesgos a un nivel aceptable. Si el rendimiento o la velocidad del sistema
Catalys® disminuyen al conectarlo a una red, desconecte el sistema de lared y
comuniquese con el Departamento de servicio técnico de OptiMedica para
obtener asistencia.

Contraindicaciones

El sistema Catalys® estad contraindicado en pacientes con anillo intracorneal
y/o implantes corneales.

El sistema Catalys® estd contraindicado en pacientes con opacidades
corneales graves, anomalias corneales, edema corneal significativo o claridad
de humor acuoso reducida que provoca impregcision en las imagenes de la OCT
de la capsula del cristalino anterior.

El sistema Catalys® esta contraindicado para el uso pediatrico (es decir, para

pacientes mencres de 22 afios de edad).
Descemetocele con rofura comeal inminente.

Cualquier contraindicacién para la cirugia de cataratas.

Precauciones

El uso de controles o ajustes o la realizacion de procedimientos distintos de los
especificados aqui (uso incorrecto del sistema) pueden causar exposicion
dafiina a a radiacion.

La illave no debe estar en la posicién de inicic mas de dos segundos. Si ia llave

se mantiene en la posicién de inicio durante méas de dos segundos, el sistema -
volvera a la pantalla BIOS y se apagara, con lo cual sera necesario solicitar -

servicio técnico al personal de OptiMedica. Si el pane! de control sigue vacio
por un periodo prolongado de tiempo durante la puesta en marcha del sistema,
pulse el botén Power (Alimentacion) para encender el panel de control. Si el
panel de controi sigue vacio, apague el sistema con la llave, espere al menos
un minuto y, a continuacién, reinicie el sistema. Si la pantalla sigue vacia,
apague el sistema y pdngase en contacto con el servicio técnico de
OptiMedica.

Cuando no se esté usando, el equipo laser debe estar protegido del uso no :

cualificado mediante la retirada de la llave de! interruptor de llave.




Precauciones

» La instalacion, el mantenimiento y la reparacion sélo deben ser realizados P
personal certificado por OptiMedica y de conformidad cor: las recomendaciones
del fabricante y las normas del centro médico. |

s Realice inspecciones sistematicas de los componentes del sistema para
detectar indicios obvios de dafios. No use el laser si cualquiera de los
componentes presenta dafios o si los cables estan defectuosos o
deshilachados.

e Cuando el sistema Catalys® estd interconectado a otros equipos
electromédicos, las tensiones de fuga pueden ser aditivas. Asegurese de que
todos los sistemas estén instalados de conformidad con los requisitos de la
norma IEC 60601-1.

» El indicador (emision de laser) se muestra en el panel de control de
pantalla tactil siempre que el laser recibe energia, para avisar al usuario de que
el sistema puede emitir energia laser. Deben tomarse precauciones, tales
como utilizar gafas de proteccion para laser si es necesario.

» No use el laser en presencia de sustancias inflamables o explosivas, tales
como anestésicos volatiles, alcohol, determinadas soluciones de preparados
quirirgicos u otras sustancias de caracteristicas similares. Podria producirse
una explosién y/o incendio. Consulte la seccion «Riesgo de incendio» de este
manual para conocer las advertencias detalladas.

e No ponga las manos ni ningun objeto en la trayectoria del haz laser. Podrian
producirse quemaduras graves.

e El tratamiento puede interrumpirse en cualquier momento, pulsando el botdn
ABORT TREATMENT (CANCELAR TRATAMIENTO) antes de la emision de
laser; el botén STOP (DETENER) durante el barrido de Integral Guidance™; el
botén PAUSE TREATMENT (DETENER TRATAMIENTO) de la GUI (interfaz
grafica del usuario) durante la emisién de laser, o el boton de parada de
emergencia del faser en el panel frontal del sistema.

« Si el sistema muestra el mensaje «Clearable Error» (Error eliminable), pulse el
botén OK (ACEPTAR) para eliminar el error y continuar con el tratamiento.
Como alternativa, en caso de duda, siempre debe seleccionar el planteamiento
mas seguro y apagar el sistema y cancelar el tratamiento.

¢ E! sistema Catalys® no ha sido evaluado adecuadamente en pacientes con
cataratas superiores a las de grado 4 (clasificacion LOCS Wl); por lo tanto, en ia
actualidad no existen conclusiones acerca de su seguridad y eficacia.

» La cirugia de cataratas puede resultar mas dificil en pacientes con una longitud
axial inferior a 22 mm o superior a 26 mm, y/o una profundidad de camara
inferior a 2,5 mm, debido a las restricciones anatomicas.




Precauciones

e« Proceder con cuidado al tratar pacientes que pueden estar toman
medicamentos tales como blogueantes alfa (por ejemplo Flomax®, tamsulosina
HCI [Boehringer Ingelheim GmbH, Ingelheim am Rhein, Alemania]) ya que
estos medicamentos pueden estar relacionados con el sindrome de iris flacido
intraoperatorio (IFIS por sus siglas en inglés); este sindrome puede conllevar
una dilatacion insuficiente de la pupila en el preoperatorio, inflamacién y
prolapso del iris y miosis intraoperatoria progresiva. Estos trastornos pueden
requerir la modificacién de la técnica quirdrgica, por ejemplo el uso de ganchos
de iris, anillos dilatadores del iris 0 sustancias viscoelasticas.

e Debe usarse un protocolo adecuado de medicacion de dilatacion de la pupila
que garantice una dilatacion de la pupila al menos 1,0 mm mayor que el
diametro de capsuiotomia previsto.

o No se ha evaluado clinicamente la eliminacion quirdrgica de la catarata mas de
30 minutos después de la capsulotomia anterior con laser y la fragmentacién
del cristalino con laser. Se desconocen los efectos clinicos del retraso de la
eliminacion quirlrgica més de 30 minutos después de la capsulotomia anterior
con laser y la fragmentacién del cristalino con laser.

e El panel de control de la pantalla tacti se debe mantener seco en todo
momento.

o Los pacientes que se vayan a someter a incisiones corneales de espesor total
con el sistema Catalys® deben ser preparados para cirugia de la misma
manera estandar que los pacientes que se vayan a operar de cataratas con el
fin de extirparles el cristalino. 1

o Durante [a cirugia intraocular de pacientes que se han sometido a incisiones
corneales de espesor total con el sistema Catalys®, deben tomarse
precauciones si se va a utilizar un espéculo palpebral, para controlar la presmn
que este ejerza sobre el ojo abierto.

e Los pacientes que vayan a ser trasladados entre la creacién de una InCISIOF{
corneal de espesor total y la ejecucion de la cirugia intraocular deben llevar el
ojo tapado con un protector ocular rigido estéril, para evitar que sufran lesiones
oculares accidentales durante el traslado.

e Los pacientes deben ser capaces de acostarse horizontalmente y permanecer
inméviles en posicién supina.

s Los pacientes deben ser capaces de tolerar anestésicos locales o topicos.

f

e No conecte nada aparte de una unidad flash USB a los puertos USB del
sistema Catalys®.




Proteccion ocular

No mire directamente al interior de la abertura de laser ni a la luz laser dispersada
desde las superficies reflectivas mientras el haz de tratamiento esté activado. Pueden
producirse dafios oculares graves.

Gafas de seguridad de laser

En el caso del sistema |laser de precisién OptiMedica Catalys® durante el
funcionamiento normal del sistema, la DNRO es 0 (cero) m. No se requieren gafas de
seguridad de liser para el personal durante el funcionamiento normal del
sistema.

Riesgos eléctricos

La instalacion, el mantenimiento y la reparacién sélo deben ser realizados por personal
certificado por OptiMedica y de conformidad con las recomendaciones del fabricante y |
las normas del centro médico. ‘

No abra nunca las cubiertas protectoras de la consola del laser ni intente realizar
reparaciones o ajustes internos que no sean los detallados especificamente en este
manual del operador. Si abre las cubiertas se expondra a componentes de alta
tension, al resonador laser y a posible radiacion laser.

No use el laser si cualquiera de los componentes presenta dafios o si los cables estan
defectuosos o deshilachados.

Riesgos de incendio

No use el laser en presencia de sustancias inflamables o explosivas, tales como
anestésicos volatiles, alcohol, determinadas soluciones de preparados quirlirgicos u
otras sustancias de caracteristicas similares. Podria producirse una explosiéon y/o
incendio.

El haz de tratamiento puede provocar la ignicion de la mayoria de ios materiales no
metdlicos. Utilice parfios y batas quirGrgicos retardantes del fuego. El area que rodea al
lugar de tratamiento puede protegerse con toallas o gasas humedecidas en solucién
salina tamponada estéril. Si se permite que se sequen, las toallas y esponjas
protectoras pueden incrementar el riesgo potenciat de incendio. Debe estar disponible
en todo momento un extintor homologado.




De conformidad con la norma IEC 60601-2-22, debe evitarse el uso de anestesicos
inflamables o gases oxidantes, tales como el mondxido de dinitrogeno (N20O) y e
oxigeno. Algunos materiales (por ejemplo, el algodén hidréfilo), al saturarse con
oxigeno, pueden prenderse por las altas temperaturas producidas durante el uso
normal del sistema Catalys®. Debe esperarse a que los disoclventes de adhesivos y las
soluciones inflamables utilizados para la limpieza y la desinfeccidon se evaporen antes
de usar el sistema. También debe prestarse atencion al peligro de ignicién de los
gases endogenos.

Proteccién de fos tefidos no tratados

A ADVERTENCIA

'No ponga !as manos ni ningln objeto en ia trayectoria del haz laser. Podrian
producirse quemaduras graves.

Caracteristicas de sequridad

interruptor de llave

El sistema sélo puede activarse con la llave adecuada, que permite el manejo del
interruptor de llave principal. La llave no puede retirarse en la posicion {(activado}, el
sistema funcionara Unicamente si esta presente la llave. Una vez completados los
tratamientos, retire siempre la llave y péngala a buen recaudo para impedir el uso no
autorizado del sistema.




indicador de emision de laser

El indicador (emisién de laser) se muestra en el panel de control de pantalla tactil
siempre que el laser recibe energia, para avisar al usuario de que el sistema puede
emitir energia laser.

interbloqueo de puerta

Es posible utilizar un interbloqueo de puerta en conjunto con un interruptor
remoto para desactivar el laser y la emisién de OCT en el caso de
determinados eventos externos (por ejemplo la apertura de una puerta de la
sala de tratamiento).

Parada de emergencia

El sistema cuenta con un botdn de parada de emergencia del laser que, cuando se
pulsa, desactiva rapida y completamente la emision de laser, desactiva la silla del
paciente y el sistema de vacio de la interfaz Liquid Optics.

Carcasa protectora

El sistema Catalys® cuenta con una carcasa protectora que impide el acceso no
previsto de las personas a la radiacion laser superior a los limites de la clase |. Esta
carcasa solo debe ser abierta por personal formado por OptiMedica.

Interbloqueos de segquridad

La carcasa protectora no ha sido disefiada para ser retirada por ninguna persona,
excepto los técnicos certificados por OptiMedica. Por tanto, el sistema no incorpora, ni;
esta obligado a incorporar, ningun interbloqueo de seguridad en el sentido de la norma;
21 CFR, seccion 1040 de la FDA de los EE.UU. o la norma europea EN 60825-1. Sin_
embargo, la carcasa protectora no puede ser abierta sin herramientas especiales.

Obturador de seguridad

El sistema Catalys® incluye un obturador de seguridad que impide la salida de
cualquier radiacién laser del interior del sistema. El obturador permanece activado
mientras el sistema est4d apagado, durante el autodiagnéstico al encendido, en el
modo STANDBY (Espera) o cuando el monitor de seguridad detecta un fallo.




e
Ubicacion de los controles

Los controles estan situados en los paneles de control de la pantalla tactil. B
situados en un lugar cédmodo y de facil de acceso.

Restablecimiento def sistema

Si el tratamiento se interrumpe por un error critico, el sistema pasara a un estado
seguro y se desactivard. No reanude el tratamiento posteriormente. Recurra a la
cirugia de cataratas tradicional para completar el tratamiento interrumpido.

Circuitos de deteccion de fallos eléctricos

Si el sistema electronico detecta una situacién de fallo, fa exposicién al laser no puede
producirse. El obturador de seguridad se cierra y el laser se desactiva. Algunas
situaciones de fallo pueden ser restablecidas por el usuario. Consulte la seccion
«Codigos de error, fallos y mensajes del sistema» de este manual para obtener mas
informacion.

1.3.5 Efectos adversos

Complicaciones que suelen asociarse con el sistema Catalys® son:

= Petequias leves
= Hemorragia subconjuntival, debido a la presién de vacio ejercida por anillo de
succion de

la interfaz Liquid Optics
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Posibles complicaciones y efectos adversos asociados con capsulotomia o
fragmentacion del cristalino, o corte de espesor parcial o total de la cérnea:

=> Opacidad corneal aguda Trau =Traumatismo ocular
= Degeneracién macular asociada a la edad =Fotofobia
= Amaurosis —Cambios de pigmentacién/pigmento en
= Desgarro/rotura de la capsula anterior y/o =>Endotelio cornealfzona de la fovea /
posterior =>Pingueculitis
= Astigmatismo = Opacificacién de la capsula posterior
= Escotadura de capsulorrexis durante la =>Desprendimiento de! vitreo posterior
= facoemulsificacion =>Material de cristalino deSpIazado!
=> Capsulotomia/fragmentacion det Cristalino o posteriormente
descentramiento del corte/incision; =>Contraccién pupilar
= Células en la cAmara anterior =Globulos rojos en la camara anterior (no
=Derrame coroidec hipema}
=> Hemorragia coroidea =Corteza residual
=>Hiperemiafinyeccién/eritema/quemosis conjuntival; =>Retencidn de fragmentos de cristalino
=Conjuntivitis (alérgicalvirica); —=Desprendimiento de retina
=>Abrasién/desepitelizacion/anomalia epitelial de la = Remorragia retiniana
cdrnea =Cicatriz en la membrana de Descemet
—Edema corneal =Aplanamiento o colapso de la cdmara
—Edema macular quistico anterior '
=Desprendimiento de membrana de Descemet =>Incision de la superficie posterior de la
=Descentramiento o desplazamiento del implante de cornea
lente intraoccular =>Bandas sinuosas en el endotelio
=Diplopia =Efecto rebote de esteroides |
=Caida o retencién de cristalinosequedad =Estrias en la membrana de Descemet
=0cular/queratitis puntiforme superficial =Hemorragia subconjuntival
—Edema =l esiones térmicas en los tejidos oculares
=Aumento de la presién intraocular adyacentes ;
descompensacion Endotelial =Sindrome de shock tdxico anterior
=Glaucoma =Vitreo en la camara anterior
—Halo =Brida vitrea
=Inflamacién —Pérdida de vitreo
— Capsulotomia incompleta —Dehiscencia de suturas
=8indrome de iris flacido intraoperatorio —=Fuga por la herida o incisiéon |
—Atrofia/extrusién del iris =Dehiscencia zonular i
= Fotopsia —Molestias oculares (dolor, irritacion, picor)

= Meimbomitis
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1.3.6 Instrucciones preoperatorias

» Verificacién de la alineacién del sistema
Todos los dias, antes de usar el sistema Catalys®, un operador capacitado debe
verificar que esté alineado. Para verificar que el sistema esté alineado, se realiza una
simulacidén de capsulotomia y fragmentacién con un hemisferio de prueba hecho de
plastico que hace las veces de cristalino simulado.

A ADVERTENCIA

Utilice sdlo fa referencia de OptiMedica SA-08044 para verificar la alineacién del
sistema. Las versiones anteriores de los hemisferios de pléstico son obsoletas y no
deben utilizarse.

A ADVERTENCIA

La verificacion de la alineacion del sistema debe ser realizada a diario por un operador
con formacion adecuada, antes de cada uso y de conformidad con fas instrucciones
que aparecen a continuacion.

Preparaciéon del paciente para la intervencion
Antes del tratamiento con laser, prepare al paciente con el protocolo adecuado de
medicacion de dilatacion.

A ADVERTENCIA

Debe usarse un protocolo adecuado de medicacion de difatacion de fa pupila que
garantice una dilatacion de la pupila al menos 1,0 mm mayor que el diamelro de
capsulotomia previsto.

A continuacion aparece una sugerencia de protocolo de medicacion de dilatacion de la
pupila, que fue utilizada en los estudios clinicos del sistema:
s« Ciclopentolato al 1 %: una gota cada 20 minutos, tres administraciones,
comenzando 60 minutos antes de la intervencion.
o Fenilefrina al 2,56 %: una gota cada 20 minutos, tres administraciones,
comenzando 60 minutos antes de la intervencion.
e Qcufen (flurbiprofeno} al 0,03 %: una gota cada 20 minutos, dos
administraciones, comenzando 60 minutos antes de la intervencion.
+ Hioscina (escopolamina) al 0,25 %: una gota 40 minutos antes de la
intervencién.
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» Seleccién de los parametros de tratamiento
Parémetros para capsulotornia

Parametros de capsulotomia ajustables por el usuario

Caracteristica Valor Rango Tameaiio de paso Unidades

Patrén Circulo N/A N/A N/A
Profundidad de incisién 600 200-1000 200 um
Didmeatro N/A 2,0-80 0,1 mm

.] Espaciado entre puntos 5 3-10 1 l-!ﬂ:
| horizontal I
Espaciado entre puntos 10 5-50 5 um

‘| vertical !
'

Energia por impulso 4 1-10 0.5 wl
de ldser §

Parametros de capsulotomia y margenes de seguridad

Margenes de seguridad
Caracteristica vator Unidades
Iris 500 pm
Comeal 500 um

Pardmetros de fragmentacién del cristalino

Par&metros de facofragmentacién ajustables por el usuario

. Didmetro 4 3,0-10,0 0,5 mm
Espaciado entre puntos horizontsl 10 5-25 2.5 pm
Espaciado &ntre puntos vertical 40 10-100 10 um
Energia por Impulso, anterior*® 8 1-10 0.5 w

| Energia por impulso, posterior** pLn 1-10 0,5 w
Espaciado Seg-Rebl. 200 100-1500 100 um
Espaciado de cuadricula 350 100-2000 100 pm

|

* E1 diametro predeterminado se define por el didmetro de pupila disponible — 2*margen de seguridad

** Energla por impulso para variacion paso a paso (lineal) de posterior a anterior, si es diferents.

—_—
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Marpenes de seguridad

‘ Parametros de _fragmentacién del cristalino y margenes de seguridad

f Caracteristico Valor- Rango Tamafio de Unidades
predeterminado paso

Iris 500 N/A N/A um
[ Anteriar *** SO0 200-1000 100 um

Posterior *** 500 500-1000 100 um

**+* | 0s mérgenes de seguridad se refieren a los contornos de la superficie del
cristalino.
Parametros para incisiones arcuatas y de catarata
Caracteristicas de las incisiones arcuatas
|
. Ee

I R

Vista frontal de las incisiones arcuatas. El usuario puede ajustar la zona éptica, La
zona optica de las incisiones arcuatas asimétricas puede ajustarse individualmente
para cada incision. El usuario también puede ajustar la longitud de arco.




Caracteristicas de las incisiones principales y paracentesis laterales de catarata

(a) Vista de frente

(b) Vista transversal Superficia comes! anarior

Profundhdad da plano

Anguio da corte Laten)

—

-
Ctpidoﬁmmun/
Membrana de Desoemet

El usuario puede ajustar el desplazamiento limbico asi como la anchura y la longitud
de la incisién. Ademas, el usuario puede ajustar el angulo de corte lateral y la
profundidad de plano. La longitud de la incisién se define en la vista frontal como ia
distancia entre ia interseccioén proyectada de 1a incisidn con la cérnea anterior y la

cérnea posterior.
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Caracteristicas de las densidades de linea
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Densidad de linea = 1 Densidad de linea =2 Densidad de linea= 3

La densidad de linea de las incisiones arcuatas se puede ajustar independientemente
para las regiones anterior y central de la incisién. La densidad de linea de las
incisiones principales y de paracentesis laterales de catarata se puede ajustar

independientemente para las regiones anterior, central y posterior de la incisién.

Diagramas de secciones transversales de incisiones principales y de
paracentesis laterales de catarata Regiones anterior y posterior no cortadas

(a) Vista transversal de la regidn anterior no cortada

Superficie comeal anterior
Espesor de la cémea s upert
(en la inferseccion con -
la regidn anterior)

Region anterior no cortada
Ed
/0—
* Angulo de corte lateral

+

Superficie corneal posterial

4
’

Angulo de corte lateral ;




(b) Vista transversal de la region posterior no cortada
Superficie corneal anterior
Espesor de la cornea

{en'la interseccién con
la regién posterior)

Superficie corneal posterior

Angulo de corte lateral !

~Thngulo de corte lateral

4
i

Region posterior no cortada

El usuario puede ajustar el éngulo de corte lateral asl como las regiones posterior y
anterior no cortadas. El espesor de la cémea se determina en el punto de la
interseccién proyectada de la incisién con la regién anterior/posterior de la comea
medida a 90° de la superficie corneal antenor/posterior independientemente del énguifo
de corte lateral que se elija.

Diagramas de secciones transversales de incisiones principales y de
paracentesis laterales de catarata

(a) Vista transversal de la region central no cortada

Superficie comeal anterior
Longitud de la regién central no cortada .

Superficie comeal posterior

Angulo de corte lateral ;

+Angulo de corte lateral




(b) Vista transversal de ninguna region no cortada

Superficie comeal anterior |

|

Superficie corneal posterior ;

Angulo de corte lateral

* Angulo de corte lateral

Regiones no cortada central (panel A, arriba) y aregion no cortada ninguna» (panel B,
abajo) mostradas en forma de seccibn transversal. El usuario puede ajustar el angulo
de corte latersl independienternente para fas secciones anterior y posterior de la
incisién. El usuario también puede ajustar la fongitud central no cortada.




Margen de seguridad de! iris a lo largo del efe z para todas las incisiones
corneales

Margen de seguridad
del iris a lo largo
del eje Z
(500 pum)

Margen de seguridad del cristalino para todas las incisiones corneales

Margen de seguridad de!
cristalino anterior
(500 pm)

Cristalino anterior




Paradmetros ajustables por el usuario para las incisiones arcuatas

Caracteristica,

Predcterminado®

incremento

Tamano de

unidad de medida paso
Unlca, simétrica o
Tipo de inclzién N/A asimétrica N/A N/A NfA
Pupila, Bmbo,
Métoda de centrado N/A . NA N/A NiA
personalizado
. Anterioro
Tipo d= penatracién Anterlor intraestromal NiA Nfa nfa
Unidzdes d= profundidad Porcentaje Porcentaje o absoluta NfA N/A N/A
Ele N/A 0-360 1 5 .
grados .
Zona bptica N/A 2-11 0,1 01 mm
mm .
Longitud del arco NJA 10-120 1 : .
grades
Longitud da regldn no
cortada:
%, (um) .
Anterior 20%, 100 um 20-50 % {100-250 pm} | 1% {1 um) 2%{10um) % (k)
Posterior 20 %, 100 um 20-50% (100-250um) | 1% {1pm) | 2% {10um) * tim
Angulo de corte lateral
| grados 90 30-150 1 5 *
Densidad de lineat
Anterlor 10 1-10 1 1 NJA
Cantral 4 1-10 1 1 N/A
Distancla de linea—
%, (um) :
Anterior 30 % {150 um) 0-80 % {0~400 um) 1%{1pum) 5% (25 um) % (um)
Espacinde de puntos
wm
Horizontal -1 350 1 S um
Vertical 10 5-50 i 5 um
Energia por Imputso
w 5 3-10 0,1 05 t

*L os pardmetros no tienen valores predeterminados; el usuario debe seleccionar cada

parémetro,

+ Parémetros ajustables de forma independiente para las incisiones asimétricas. ¥ No

se aplica a incisiones penetrantes de la region anterior.
11 Observe que el usuario no puede ajustar la distancia de linea central (diferencia
entre la suma de las distancias de finea anterior y posterior).




Parametros ajustables por el usuario para las incisiones principales y de
paracentesis laterales de catarata

Caracteristics, Unidod de

Tamafio de

H »
Jids Medeterminado Incremento
NOmero de Incisionss
principales, n
Namero de Incisiones N/A o5 1 1 NfA
Dterales, n
£je, grados Nja 0-360 1 5 !
Desplazamiento limbico, rmm N/A 0,050 0.1 01 mm
Anchura, mm NfA 0,2-6,5 0,1 0.1 mm
Longitud, mm NfA 0,5-3.0 0,1 0.1 rhm
Regitn no cortada Centra Antertor, central, N/A N/A N/A
posterior, ninguna
Longiiud de regidn no
cortada, % {um)
Anterior 20 % {100 um) 20-50 % (100-250 am) | 1% (2 um} | S% ({25 um} %, um
Posterior 20 % {100 um] 20-50 % {100-250 um) 5 %% {25 um)
;C::gid.ld <entrzl no cortada, 25 25-1000 1 26 pum
Profundidad de plano, % (im)
Anterior 30 % (150 um} 25-75 % (125375 um) | 1% {lum) | 5% {25um) | % {um)
Posterior 70 % (350 pm) 25-75 % [125-375 um} | 1% {1 um) | SO% {250 um)
Angulo de corte Interal, %
Anterior S0 30-150 % 1 5 .
Posterdor 45 30-150 % i 5 '
Densidad de linea
Anterior 10 1-10 1 1 "*FIA
Cantral 1 1-10 1 1 N/A
Posterior 4 1-10 1 1 N/A
Distancla de finsat )
Anterior 30 % (150 um) 0-75 % {0-375 um} 1% {lum) | 5%{25um) % (um}
Posterfor 30 % (150 um) 0-75 % {0-375 umy) 1% {1um) | S$%(25um)
Espaclado de puntos, um
Harzontal 5 3-50 1 S mm
Vertical 10 5-50 1 5 pm
Energia porimpulso S 3-10 0,1 05 w
X

* Si la longitud central no cortada es superior &l parédmetro de longitud, ef valor de fa

longitud central no cortada se igualaré al parémetro de longitud.
+ Observe que el usuario no puede ajustar la distancia de linea central (diferencia

entre la suma de las distancias de linea anterior y posterior).




1.3.7 instrucciones intraoperatorias

Antes de sentar al paciente, instale los componentes de la interfaz Liquid Optics™ (es
dscir, lente desechable, caplura de liquido y mangueras de vacfo) en el sistema.

Ubicacién de la instalacién de los componentes de la interfaz Liquid Optics

OFnMEmCAO :

J

Lector da etiqustias
circulares de fa intarfaz
Liquid Optics™

Activacién del tratamiento

El sistema Catalys® de OptiMedica ha sido disefiade para el uso con la interfaz Liquid
Optics™ de OptiMedica. La interfaz Liquid Optics™ de OptiMedica es la unica interfaz
de paciente aprobada para su uso con el sistema Catalys®. No utilice ningun otro
dispositivo de interfaz de paciente con el sistema Catalys®. No modifique ni altere la
interfaz Liquid Optics™ utilizada con el sistema Catalys®.

|
T . Explcrar para activar Activado: lacturs correcta
F |
A z Y A
!‘l._ K
. @ o m
PN . "' -l -
I.‘L: - ' - —“/
e = omm_ n oo e ———— — —
Ubleoctén de la etiqueta circular de activactén del Presentadon;s ;fe estado de lo activacion
tratamiento en la bandeja de ka interfor LUiquid Opties™ ef tratomlento

ARNALDO By




poniéndola en contacto con el lector de etiquetas circulares de la interfaz Liquid Optics

2. A continuacién, el sistema muestra el mensaje: «Activated - Scan Successful»
(Activado: lectura correcta) brevemente en la parte superior de la pantalla, y el icono
de activacion del

tratamiento cambia de

L %

+h

3. Abra el paquete de la interfaz Liquid Optics™ tirando hacia atrés de su tapa de
Tyvek®.

Interfaz Liquid Optics™

i sy

Conector de manguera

d= vacio
Captura defliquido
-~ —emm Anillo de succion
Conector de manguera - -v-
de vacio

4. Extraiga la lente desechable, quitele el tapon protector y deséchelo, e inspeccidnela
para detectar posibles restos de suciedad, arafiazos u otros dafios.

5. Alinee las tres pestafias de la lente desechable con las tres ranuras del receptaculo

para lente desechable del sistema y gire a continuacion la lente hasta que quede fijada
en su posicién con un chasquido.
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Fije la lente desechable al sistema

Carro de lantes
desachabies

tenta desechable

Tapdn protector

NOTA
Asegurese de que la lente desechable esté instalada correctamente y bien sujeta al
sistema antes de continuar.

1. Mientras mira la parte inferior del carro de lentes desechables, eleve la lente
desechable hasta el carro.

2. Con presion ascendente suave, gire la lente desechable en direccion de la cama del
paciente hasta que las pestafias de la lente esté alineadas hacia el interior del carro.
La lente desechable debe quedar encajada en {a ranura.

3. A continuacién gire la lente desechable en direccién opuesta, o hacia |a pantalla
tactil, o alejandola de la cama del paciente, hasta sentir un tope; al mismo tiempo, tire
suavemente de \a lente desechable hacia el suelo.

4. Prosiga mas alla del primer tope girando la lente desechable por completo hacia la
pantalla tactil hasta que se fije en su posicién.

5. Quite el tapén protector de la lente desechable (guardelo para utilizarlo despuées del
tratamiento, cuando se extraiga la lente desechabie).




Retirada de la lente desechable
1. Sujete la lente desechable firmemente y tire de ella ligeramente hacia abajo.
Gire la lente desechable hacia la cama del paciente. No empuje fa lente
desechable hacia arriba; en vez de ello, tire de ella ligeramente hacia abajo, en
direccidén opuesta al carro.

-_:::i>
S

s -

Instalacién de fa captura de liquido en el soporte del sistema

1. Extraiga del embalaje el anillo de succién y encaje ia parte inferior de su
soporte en las dos pestafias situadas en la parte superior de la captura de
liquido. Extraiga del embalaje la captura de liquido y las mangueras de vacio.

b I Lk el .
tas dos pestafias situadas ania parte
superior d= la capture de liguido aczpian da

paris inferior dal soporta del anifls da
succitn [gue encaja en su pasicion)

2. Instale la captura de liquido en el soporte sobre el sistema. Presiénela contra el
soporte hasta que la palanca de retencion quede fijada en su posicién con un
chasquido, lo que asegura la captura de liguido al sistema.
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Instale la captura de liquido en el soporte del sistema

1o 30

Pl A ———
' . ¢ Captura de

Bt T liquido

'-'-.-" —
] ¥ -
.
.
;

3. Conecte las mangueras de vacio de la interfaz Liquid Optics™ a los puertos

Soporte

wid

‘m (vacio de paciente) y Eém {Captacion) del sistema. Las mangueras
cuentan con conectores de tipo luer que se instalan faciimente insertandolos en los
puertos y girando para fijarios. Los conectores tienen una forma especifica que |
sélo permite la conexién correcta.

Conecte las mangueras de vacio de la interfaz Liquid Optics™ al sistema

G0 2O

VACUUM.
b -7

Manguera de vacdio —%- —— Manguera de captura

NOTA

Si el sistema de vacio fafla o deja de funcionar, desconecte las mangueras del sistema
para liberar el vacfo de la interfaz Liquid Optics™. De esta forma podré retirar i
facilmente la interfaz Liquid Optics™ del paciente. |
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Posiclonamiento del paciente

de ajuste del apoyo para nuca del reposacabezas. Si es necesario, ajuste la

posicién vertical del reposacabezas con el mando de ajuste vertical hasta que
las flechas estén alineadas.

Alineacién de flechas Alineacién de flechas
correcta incorrecta

T4

anse S,
" L
‘o

2. SitGe la cabeza del paciente en el centro del reposacabezas para maximizar la
exposicion del ojo y asegurar que la parte superior del anillo de succion esta en
paralelo al suelo cuando se consiga el vaclo. La posicidn adecuada para la
cabeza se obtiene mas facilmente elevando la barbilla del paciente y girando la

cabeza hacia el lado contrario al del ojo que se va a operar, como se muesira a
continuacién.

3. Utilice las cufias y la correa frontal que se incluye para asegurar, estabilizar ¢
inmovilizar la cabeza del paciente.

4. Prealinee el ojo a tratar del paciente con la iente desechable en el sistema.
Esto permite reducir ai minimo los movimientos de fa cama durante el
acoplamiento y, por consiguiente, acorta el tiempo necesario para este.

—
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5. Utilice el joystick para mover la silla/el paciente hacia arriba hasta que la "1_‘
desechable esté aproximadamente § cm por encima del ojo

El joystick mueve la silla de paciente de la siguiente forma (desde {a perspectiva
del cirujano):

Gire el Joystick en sentido horario para elevar la silla
Glire el joystick en sentido antihorario para hajar la silla

h R
Mueve la silla
lateralmente alo

Mueve lasilla Iar‘o del eje X
ortogonalmente & = g

folargodelejey |

W

tviueve [a slila Mueve {a silla
lateraimente alo | | ortogonsimente a
largo del eje X lo largo daf eje Y

Tratamiento de un paciente con Interfaz Liquid Optics
Para utilizar la interfaz Liquid Optics 12, proceda de la siguiente manera:

1. Colocacién de marcas de alineacién: Considere colocar unas marcas para
compensar la ciclorrotacién del limbo, o posiblemente en posicion mas central
para mejorar la visualizacién al aplicar el anillo de succion y alinear las marcas
fiduciarias dentro de la interfaz Liquid Optics 12. Procure no colocar las marcas
en el lugar planificado para una incisién creada por Catalys®, ya que esto
podria impedir !a correcta creacion de la incision.

2. Centrado: Considere utilizar una minilinterna o iluminacién adicional para
ayudar a centrar la interfaz Liquid Optics 12 concéntricamente en el ojo del !
paciente. La minilinterna puede servir también como punto de fijacién para el
paciente. Ya que el movimiento de la interfaz Liquid Optics 12 podria estar
limitado una vez que esta se inserta sobre el ojo entre el parpado superior y el
interior, considere aconsejar al paciente a que enfoque la vista en el objetivo de
fijacién como ayuda para centrar la interfaz Liquid Optics 12 sobre la cémea,
dentro del anillo de succion.

ARNALDO gycg
A {
R KT

B h

VNI SR

l_[‘




3. Acoplamiento: Al acoplar la interfaz Liquid Optics 12 al ojo del paciente, evite
presionarla con demasiada firmeza ya que el exceso de presion puede causar
incomodidades al paciente. Después de que se logre el vacio y que Catalys®
produzca una confirmacion audible y visual de la succién, afloje suavemente parte de
la presion aplicada sobre la interfaz Liquid Optics 12 y compruebe si se escucha un
silbido procedente del anillo de succién. La presencia de un silbido audible podria ser
sefial de que el sello de vacio del anillo de succién sobre el ojo del paciente es
inadecuado; esto podria ocasionar la pérdida de succidn mas adelante.

4. Confirme que la silla del paciente esté destrabada antes de afiadir solucion salfina
tamponada estéril a la interfaz Liquid Optics 12.

5. Captacion: Al elevar la interfaz Liquid Optics 12 dentro de la zona de captacion,
gulese por la superficie reflectiva del anillo de alineacion central y el borde interno del
anillo rojo mostrados en la imagen frontal de video para ayudarse a centrar y captar la
interfaz Liquid Optics 12. (Observe que se vera una mayor proporcion del anillo de
succién en la imagen frontal de video que en la interfaz Liquid Optics™.)

Anitlo de

_alinescion centra!

Aniflo de succidn fieera de la zona de captacidn Anitlo de succidn dentro de fa zona de captacion




6. Visualizacién y personalizacion/tratamiento:
A lo largo de Integral Guidance y el tratamiento, siga monitorizando la imagen fronta
de video y los sensores de fuerza para detectar cualquier posible movimiento del
paciente o pérdida de succidn.

AX AL VITH * ‘
Rorde del anillo de succioh

Al revisar las imagenes OCT axiales y sagitales Se observa una parte del puerto de vacio en la
en Integral Guidance, observe que una mayor imagen frontal de video. Si el sello sobre el ojo
proporciéon de la interfaz Liquid Optics 12 es del paciente es insuficiente, podria observarse
visible a la izquierda y derecha de la c6rnea de lo  un flujo de solucion salina al interior del puerto
que se veria si se utilizara una interfaz Liquid de vacio.

Optics™ estandar. :

1.3.8 Limpieza del sistema

El sistema Catalys® debe limpiarse a diario tras su uso. Entre los métodos de limpieza
aceptables estan la limpieza del sistema con un pafio limpio y alcohol isopropilico.

A ADVERTENCIA

No utifice limpiadores céusticos ni detergentes fuertes al limpiar el sistema Catalys®.




1.3.9 Mantenimiento y traslado del sistema

El sistema Catalys® es un instrumento médico delicado y requiere un mantenimiento requiar
para proporcionar el rendimiento dptimo. OpfiMedica recomienda un mantenimiento anual del
sistema Catalys®. El mantenimiento del sistema debe ser realizado por personal de servicio
técnico de OptiMedica con la formacién adecuada. E! sistema Catalys® no presenta ningin
ajuste de servicio técnico que pueda ser realizado por el usuario.

El sistema Catalys® es un instrumento médico delicado y no ha sido disefiado para que el
usuario 1o pueda trasladar o reubicar tras la instalacidn. Si fuera necesario trasiadar o reubicar
el sistema dentro de! centro en el que fue instalado, péngase en contacto con OptiMedica. El
traslado del sistema debe ser realizado por personal de OptiMedica con la formacién oportuna.

1.4 Forma de presentacion del PM: LASER DE PRECISION Marca: OPTIMEDICA, |
Modelo: CATALYS

El sistema LASER se encuentra dentro de una caja de carién, la cual contiene toda |a
si

bﬁlnﬂfﬂ oy Y T dramemerd
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Dentro de dicha caja, cada parte, se encuentra sujetada, contenida, por poliestireno expandido
y envuelta con una bolsa de nylon cada parte, con una etiqueta que contiene todos los datos de
cada parte en cuestidn.

La interfaz Liquid Optics™ esta disponible en dos tamarios, que el médico utilizard segun sus
preferencias: '

(1) con un anillo de succidn con diametro interior nominal de 14,5 mm (medido en aire); v,

(2) con un anillo de succidn con didmetro interior nominal de 12 mm (medido en aire). La
version de menor didmetro de la interfaz Liquid Optics™ se Hama «Liquid Optics 12» por su
diametro interno de 12 mm (dimensién nominal).

VIDA UTIL: 1 {un}) afio
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Ftiquets de identificacién de la
de OptiMedice

INVISIBLE LASER RADIATION - AVOID EYE OR SKIN
EXPOSURE TO DIRECT OR SCATTERED RADIATION

Yb Laser: Laser, Class 41V

Max Quiput:  1030nm, Qud, 1.8W, <800fs Pulse
L0 Laser; Laser Ciass J&
Max Ontput:  320-930nm, <3.48mW, CW

CLASS IV LASER PRODUCT

Complies with 21CFR 1040,10 and 21CFR 1040.11

Adhesivo de Ja FDA sobre peligro de laser:

(situado en ¢l panel posteriar)

Advertencia de emisién de Hser, longitud

de onda, potencia y clase de fasar.

INVISIBLE LASER RADIATION - AVOID EYE OR SKIN
EXPOSURE TO DIRECT OR SCATTERED RADIATION

¥b Laser: Laser, Clans 44V

Max Qutput: 1030nm, 10ud, 1.8W, <3008 Pulse
SL0 Laser: Laser Class 3R

Max Quiput: £20039nm, <3.43mW, CW

ormMEmICA €}

C_ASE IV LASER PRODUCT

Etiquets de peligro {colocada en la
cubterta de proteccion de seguridad
interior del laser)

Advertencia de emision de Hser, longitud
de onda, potencia v clase de {dser.




INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
%ﬂ\

Yo Laser; Laser Class 41V

t2ax Qutput; 1030men, 100, 1.8W, <500 Pulse
SLD Laser: Laser Class IR

Rax Qutput; 820-910nm, <ImWW, CW

Per |IEC E0823-1:2007

contiene;

A Advertendia de emisién de ldser

PAYONNEIENT LASEF INVISIBLE
EVITER L'SXPOSITION DES YEUX OU DE LA PEAU AU

RAYONNEMENT DIRECT OU AUX REFLEXIONS DIFFUSES
PRODUIT LASER DE CLASSE 4

Yo Laver: Lasar de clospe 4NV

Sortie maximale 1033 nm, 10 ud, 1.8 W,
<000 pulsé

Laser SLD : Lascr de classe 3R

Sortic maximale ; 320-930 nm, <3.43 mW,
onde continue

Conlorme tEC 6082£.9:2007

La traduccién al francés del adhesivo de
precaucién de radiacion laser invisible
{situado en el panel posterior), contiene:

A Advertenda de emisién de lser

Adhesivo de parada de emergencia
{situado Junto al botdn de parada de
emergencia del liser en ¢l panel frontal)

Adheslve ON (encendido, situado Junto a!
interruptor de (lave en el panel frontal]

Adhesivo OFF (apagado, situado junto el
interruptor de llave en el panel frontal}

Adhesivo de encendido momenténeo
(situado junto al intercuptor de llave en el
panel frontal)

ARNALDO BUC
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OFF

Adhesivo de pedal de vacio de paciente

Adhasivo de pedal del l4ser

1
Adhesive de interbloquee remeto (situado
junto al puerto de interbloqueo de! ;::ane‘l
posterior del sistema)

H
Adhesivo de interruptor automdtico doble
rearmabie {situado junto al puerto de
interruptores automaticos de
alimentacion principal an el panel
posterior del sistema)

Adhesivo de tierra {shtuado cercade la
conexion a tierra del sistema)




(i

Adhesivo de vacio de pacients
{situado en ¢f tectado de acoplamiento}

VACUUM
o Adhesivo de sistema/captacidon
T {situado an el teclado de acoplamiento)
.i
CAPTURE

Adhesivo de bloqueo de paciente
(situado en ef taclado de acoplamiento}

Adhesivo de joystick de silla del paciente
[situado en el reposacabazas del paciente
en la base del joystick}

Indicador de smisién de lser {situado en «l
panzl de control de pantaila tdctil}

Adhasivo indicadar da emisién de ser
{situado &n el teclado de acoplamienta)

Adhesive de conexidn a red (situado en ef
panal posterior del sistema)

Adhesive de salida de video {situado en el
panel posterior def sistenial

Adhesivo de puerto de conexion USB
(situado &n ¢l panel frontal del sistemnal
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ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expédiente NO: 1-47-0000-008429-14-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |la Disposicion N©
24@8 y de acuerdo con lo solicitado por BIOMAT INSTRUMENTAL
S.R.L., se autorizé la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (R'PPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema laser de precision OptiMedica Catalys(R) con
interfaz Liquid Optics(TM) . :
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-808-Laseres, ;:ie Diodo,
para Oftalmologia
Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): OPTIMEDICA
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: indicado para la extirpacién del cristalino en
pacientes que se van a someter a una cirugia de cataratas. Entre los usos
previstos del sistema en cirugia de cataratas estan la capsulotomia anterior, la
facofragmentacion y la creacion de cortes o incisiones en arco en unoc o mUItipIe§
planos de la cérnea, cada uno de los cuales puede realizarse en forma individual

o consecutiva durante el mismo procedimiento.



Modelo/s: CATALYS

Periodo de vida Gtil: un (1) afio para la interfaz Liquid Optics

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: OPTIMEDICA CORPORATION

Lugar/es de elaboracion: 1310 Moffett Park Drive, Sunnyvale, California 94089,
Estados Unidos. |

Se extiende a BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion  del PM-1071-32, en {a Ciudad de Buenos Aires, a
v JLABRZ0 , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emisién.

DISPOSICION N©

2468

Ing. ROGELIO LOPEZ

1onal
dminiatrador Nac
A ANMAT
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