“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

Ministert de Salut DISPOSICION N @ ¢ & 4
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT

13 ABR 015
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2900-14-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

- CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones MED S.R.L. solicita se autorice la
_inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca SCHWIND, nombre descriptivo Laser Excimer para Oftalmologia y nombre
técnico Laseres, de Excimer, para Oftalmologia, de acuerdo con lo solicitado por
MED S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certiﬁéado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 16 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-959-97, con exclusién de tq;da otra

|
leyenda no contemplada en la normativa vigente. J

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

r L4 . -~ L3 - - II
Articuto 1° serd por cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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%iniften' de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccidon Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
- Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2900-14-0

DISPOSICION N© 2} 7 5 ﬂ

OSF

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AJGMLAT.



nwmm 275 ’

Laser Excimer AMARIS
Anexo lII-8 PROYECTO DE ROTULO!

SCHUIIND

wypacuch-yesiations

Fabricado por:

impertado por:

MED SRL. SCHWIND eye-tech-solutions GmbH &Co. KG
Tucuméan 2133 Piso 2 (C1050AAQ) — C.AB.A. Mainparkstr. 6-10. D-83801 Kleinostheim
Argentina, Alemania.

LASER EXCIMER PARA OFTALMOLOGIA
SCHWIND AMARIS 750s i

Ref#: __ _____ SIN 2000000 [W_‘rl

Voltaje de la linea N
; 208, 224, 230, 240 VAC,
mdx, 1.5 A i
- =

FREC: 50-60Hz
ALMAGCENAMIENTO
Temperatura: 20 °Fa+140°F{-28,9°Ca +60° C)
Humedad relativa: §% a 95% sin condensacion
Altitud: 0 pies a 15.000 ples MSL {0 m hasta 4572 m MSL)
Presién atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa (50 kPa a 108 kPa) (0,49 atm a 1,05 atm)

e . A = =N

Director Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky MN.11098

Condicidn de Venta..
Autorizado por la ANMAT PM-959-97

ing. Mario\R. Barkhadsky
Mat. Prof. 011898
DIRECTOR, TECMIGO
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SCHUJIND Laser Excimer AMARIS
wym-tach solatians Anaxo II-B INSTRUCCIONES DE USO
importado por: Fabricado por: I
MED SRL. SCHWIND eye-tech-solutions GmbH &Co. KG '
Tucuméan 2133 Piso 2 {C1050AAQ) - CABA. Mainparkstr. 6-10. D-63801 Kleinostheim
Argentina. Alemania,

LASER EXCIMER PARA OFTALMOLOGIA

SCHWIND AMARIS 750s

Vaoltaje de la linea

208, 220, 230, 240 VAC,
max, 1.5 A

FREC: 50-60Hz

-,

ALMACENAMIENTO
Temperatura: -20 ° F a +140 ° F (-28,9° C a +60 * C}
Humedad relativa: 5% 2 95% sin condensacion
Altitud: 0 pies a 15.000 pies MSL (0 m hasta 4572 m MSL)
Presion atmostérica: 500 hPa a 1060 hPa (50 kPa a 106 kPa) (0,49 atm a 1,05 atm)

Director Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky MP.11098

Condicidn de Venta.
Autorizado por la ANMAT PM-959-97

INTRODUCCION

El laser Excimer SCHWIND AMARIS es un faser de alto desempefio que se aplica en correcciones permanentes de
los distintos tipes de ametroplas y cambics corneales del ojo humano en la cirugla refractiva. I
Ofrece posibilidad de tratamiento personalizado en cirugia refractiva tal como la correccién de aberraciones del ojo

J

Para la ablacion, el AMARIS usa luz fria (lengitud de onda de 193nm) y recorta el tejido corneal deseado del cjo

humane y las modulaciones de la cornea.

1
humano muy precisamente y controlado por computador. Esto se realiza en la superficie corneal (PRK), ¢ en el
estroma después de la creacion y doblez de una delgada pestafia (LASIK).

E1 laser Excimer representa la tecnologia més reciente e innovadora de cirugia refractiva. ]

SEGURIDAD I

' No instale y/u opere el SCHWIND AMARIS en ambientes con mezclas gaseosas explosivas tales como las
de gases anestésicos inflamables. [
Clasificacion del lser

El SCHWIND AMARIS opera con los siguientes laseres:
- Un laser excimer de alto desempefio Clase 4

- Un laser sefnalador Clag

Laser de alto desempeiic

\

alta desempefio estan contenidos en el capitulo 5 DAT S, TECNICOS.

Los laseres de alto desempeiio emiten radiacion de alta frecuencia.
Los datos técnicos del laser dg

Laser sefialador

se 1. La salida del laser esta por debajo de 300
Pagina 1 de 12

El laser sefialador pertenecef la ¢

MED \s | R.L.
Ing. MARID . BersHhoSKY "9 s Rrof 01008

DIRECTOR TEENICO




SCHUJIINMD Laser Excimer AMARIS
oye-techuaaluiions Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

El iser sefialador estd guiado coaxlalmente con el rayo lser excimer e indica la posicién del laser en el plano de
trabajo. Mayor informacién sobre el laser sefialador se encuentra en el capitulo Descripcian del laser, ,
Los datos técnicos del laser sefialador estan contenidos en el capitulo 5 DATQS TECNICOS.

Durante el proceso de ablacion, el laser sefialador sigue el rayo laser excimer e indica la posicién real del rayo Iaser

El rayc sefialador indica el centro de ablacidn cuando no se presiona el interruptor de pedal durante el tratamlento
Caon el rastrec ocular active, el laser sefalador sigue a la pupila, incluyendo los desplazamientos indicados.
Responsabilidad del fabricante

El fabricants y el distribuidor son responsables exclusivos de la operacion correcta, confiabitidad y seguridad del
dispositivo cuando:
- El transporte, la instalacion, la operacion inicial, cambios, servicio técnico y mantenimiento son realizados

exclusivamente por persanal de servicio autorizado por SCHWIND eye-tech-solutions.

- La conexién de potencia del recintc en que opera el laser cumple con la reglamentacion legal y!las
especif'icaciones técnicas de SCHWIND eye-tech-solutions en lo que respecta a la instalacién.

- Eldispositivo y el equipo se operan de acuerdo con las especificaciones de este manual de usuario.

Medidas de proteccidn del fabricante
El laser SCHWIND AMARIS Excimer, como dispositiva médico laser, concuerda con los requisitos de seguridad de la
norma DIN EN 60601-2-22 "Norma para Laseres Médicos” y fa norma DIN EN 60825-1 “Norma General para
Seguridad con Laser”. . l

La necesidad de medidas de proteccién persanal del usuario contra los efectos dafiinos del jaser se reduce al mm|m0

mediante distintas medidas emprendidas por SCHWIND eye-tech-solutions durante el proceso de fabncacmn det
Excimer de laser.
Las medidas més importantes son:

Disefio técnico del Excimer del laser con caracteristicas de seguridad integradas, tales como:

- Encapsulamiento def haz

- Escudo contra radiacién acompanante

- Montaje de equipo de control y caracteristicas de control &n la carcasa del laser para que el encendido y la
operacién del equipo se realicen sin peligro para las unid'ades de radiacion que superan el haz del laser.

- UnINTERRUPTOR DE PARADA DE EMERGENCIA “Laser Stop" para detener inmediatamente el laser

- Colocacion de sefales de advertencia apropiadas en ! equipo contra la radiacion laser visible e invisible

- Notas de seguridad del Manual de Usuario

- Referencias de advertencia apropiadas en e} software del Jaser que aparecen en panialla durante la operacion del

idser.

Lampara de Advertencia del Laser y enclavamiento de puerta
El laser brinda un contacto de relé potencialmente libre para encender o apagar una lampara de advertencia del laser,
1

que puede estar montada J{era del quiréfanc, por ejemplo, por encima de la puerta de bntrada del quirdfano de laser.

La lampara se encendera & tc\nméticamente cuande el laser esté funcionanda.

Las lamparas de advertencid rio se incluyen en la entrega del ldser AMARIS.
Ademds, es posible conectar yn'contacto de puerta potencialmente cerrada normalmente 3 laser. El enclavamiento de
la puerta detendra el dispard, de laser en caso de que se abra la puerta durante ‘operacion del laser, El

enclavamiento de la puerta esta, en, corto cirouito por defecto mediante un enchufe de cortg djrcuito a la entrada del
enclavamiento de la puerta.

Gafas pretectoras

Pagina 2 de 12 R.L
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SCHUWIIND Laser Excimer AMARIS
eye-tachoantutions Anexo Nl-B INSTRUCCIONES DE USO

Todas las personas del quirdfano (excepto el paciente) deben llsvar gafas protectoras, de acuerdo con DIN EN 207,
cuando el l4ser estd en operacion, Estas gafas deben tener un nivel de proteccion 7 para rayos de 193nm. El cirujano
puede quitarse las gafas cuando mira por el microscopio. La optica de los lentes del microscopic debilita el rayo det
laser de manera que se logra el nivel de proteccion necesario. El nivel de proteccidn de los lentes depende de fa
densidad de salida central existente méxima (a méaximo pulso por frecuencia} o de la densidad de energia maxima,
Estos valores son 5 x 102 J/im2,

Ropa protectora I
{Sclamente para laser Excimer de pulsos de alto desempefio) .
Debe evitarse exposicién de la piel a la radiacion directa o indirecta. Esto se logra, por ejemple, mediante el uso de

ropa de trabaje aprepiada. I

Reflexidn reflejada r
Asegurese de que no hay objetos reflectantes en el area del rayo laser, porque esto puede producir reflexiones
especulares peligrosas.

Peligros que resultan de la operacion del laser

Radiacion laser !

La radiacién de los laseres de alte desempefo es potencialmente peligrosa. Sin embargo, en nuestro caso €l pe_!igro

se reduce con los siguientes efectos: '

- Eirayo diverge cuando pasa por el area de ablacion, de mode que sdlo existe alta densidad de energia en esa
drea.

- Elrayo se absorbe parcialmente en el aire. '

I
- Lacdrnea no refleja el rayo laser durante el tratamiento {cualquier reflexion es solamente un raye muy débil).
Esios efectos reducen la densidad de energia del rayo rapidamente a medida que aumenta la distancia con resbecto

al area de trabajo, que es de aproximadamente 234 mm baje la abertura de salida del rayo.
Gas de trabajo

El peligro debido al gas de trabaje {ne¢n 96.56% f argon 3.33% / mezcla de fldor gas 0.11%) es minime debidd a la
baja concentracion de fider (aproximadamente 0.11%).

Burante el cambic del gas de operacidn del tubo de laser, el gas viejo se neutraliza mediante un filiro ¥ por eso se
vuelve inocuo. I

La cabeza del ldser contiene solamente una pequeia cantidad de fillor. $e revisa de acuerdo con la reglamentacion
de contencidn de presion, Una salida accidental de gas de trabajo es muy poco probable. El fldior se puede reconocer
por su olor acre antes de que la concentracidn llegue a los valores permitidos maximos para las areas de trabajo.FSi se
detecta una fuga de gas floor, abra fa ventana, abandone el quirdfanc y llame al depariamento de servicio técn‘ilco de
SCHWIND eye-tech-solutions o al servicio técnico de su distribuidor mas cercano,

Pipa de gas a presion — Compartimento del gas:

La pipa de gas a presién que contiene gas de trabajo se guarda en un compartimentp de gas. Una pipa de gas que

contiene helic, usado para Jas exigencias del servicio técnico, tambien se guarda en el fompartimento de gas.

3.2 USQ INDICA
El laser excimer

\ i
MARIS es un dispositivo médico utilizado en cirugia refractiva co eé{ para la correccién de

ametropia, como miopia (vista de cerca), hipermetropia (vista de lejos) y astigrpatismo mediants {LASIK

{queratomileusis in sity asistida por laser}, ablaciones de superficie comoe PRK {querategtonija Yotorefractiva), LASEK
ser) o tratamientos EPI-LASIK. Aparte de los modos de tratamlento estandar (correccion de

Pagina 3 de 12
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SCHUJIIND Laser Excimer AMARIS
wye-tachoanlutions Anexo liI-B INSTRUCCIONES DE USO

SCA, esfera, cilindre, eje), se pueden importar datos individuales de ios pacientes a partir de dispositivos diagnosticos
de frente de onda hacia ¢l laser y se pueden usar para fratamientos personalizados.
Ademas, se pueden realizar tratamientes terapéuticos (PTK, queratectomia fototerapéutica) con el laser Excimer.
El dispositive se usa principalmente en clinicas de la vista y consultorios médicos privados en los que se deben
establecer condiciones estériles. .
|
3.3 Componentes del sistema
El taser SCHWIND AMARIS Excimer consta de los siguientes componentes:
1. El sistema oéptico, que consta de:
- Brazo optico (cubierto y descubferto}
- Microscoplo
- Caminc del laser
2. Computador de panel
- Pantalla sensible a! tacto
- Teclado sensible al tacto

- Dos plumas de contrel

- Soporte de las plumas de control
- Lector de tarieta
3. Unidad electronica |
4. Unidad de suministro de gas
5. Sistema de rastreo ocular
6. ORK-link (ORK = queratectomia refractiva optimizada)
L.os siguientes componerites son opcionales:
1. Equipc de camara para microscopio
Eguipo de grabacién en video (quemador de DVD, monitor)

Lampara dividida

OCP (Paquimetria de Coherencia Optica)
Impresora
UPS {suministrc de potencia ininterrumpido)

Camilla de pacients
Control de Ciclotorsién Avanzado - Contrel de Ciclotorsidn Estatico para tratamientos gulados por frente de

o T i

onda corneal (licencia SW) I
g. Contiol de Ciclotorsion Avanzado — Control de Cicletorsién Bindmico para tratamientos guiados por frente de
onda corneal (licencia SW} )
10. Control de Ciclotersion Avanzado — Control de Ciclotorsién Dindmico para correccion en linea.
1. Remitase ademas al capitulo 9.3 Accesorios y materiales consumibles

3.4 Desembalaje y revisign del envio
Después de la entrega dé, las,unidades de dispositivo, revise inmediatamente si hay dafos externcs a las cajas y si
estan completas.

Un técnico de servicio de IND eye-tech-solutions realizard la revision e [inspeccion del dispositivo iy sus

S50CIO AKRE




205 1

SCHWIND Laser Excimer AMARIS
ays-tach-snlutions Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO
- Si el dispositivo o sus piezas deben enviarse de vuelta al fabricante, use el material de embalaje original. : ]

- Se debe evitar el almacenamiente externo de las cajas.

Daiies por transporte
Las cajas de empaque han sido disefadas especialmente para la mejor proteccion de sus contenidos.
El dispositivo ha sido empacado adecuadamente y en condiciones perfectas en la fabrica después de concluir todos
los examenes, Si se descubren dafios durante o después del envio, proceda de la siguiente manera: l
1. En casc de daio exterior, se debe informar al agente fransportador, para revisar el dafic y registrario en la nota de
envio.
2. En caso de dano Hamar a SCHWIND eye-tech-solutions o al representante responsable inmediataments para
I

elaborar un informe con la estimacion de costos para el seguro.

3.6 Contraindicaciones y efectos secundarios

A continuacion encontrara fa lista de contraindicaciones y posibles efectos secundarios de la foto-ablacién refractiva.
Sin embargo, esta lista no libera del deber de actualizar su propia experiencia con los resultados més recientes de IIa
investigacion general en el area de la cirugia refractiva. Revise todas las contraindicaciones de acuerdo con 'Ia
literatura relevante y la legistacién nacicnal.
Asegurese de informar completamente a su paciente sobre los riesgos y beneficios de la cirugia laser durante una
conversacién de consulta.

Contraindicaciones absolutas de la folg-ablacion refractiva

- Refraccién inestable
- Limite de edad {deben ser pacientes mayores de 18 anos)

- En mujeres embarazadas ¢ lactantes

- En pacientes ¢con signos de queratocone o topegrafia corneal anormal

- En pacientes con enfermedades vasculares de colageno, autoinmunes o inmuncdeficiencia
- Condicicnes infecciosas ¢ alérgicas locales graves (por ejemplo, blefaritis, herpes simplex previo ¢ gqueratitis zdster,
enfermedad ocular alérgica suficientemente grave que requiera tratamiento regular)

- Enfermedad grave de ojos secos (los ojos secos moderados no son una contraindicacion)
- Monocularidad o ambliopia grave

- Cataratas

- En pacientes que toman alguno ¢ ambos de los siguientes medicamentos: isotretinoina (Accutane®} o hidrocloruro
de amiodarona {Cordarone®)

- Otros patrones de enfermedad asignados per un oftalmélege yfo cirvjano come contraindicaciones
Contraindicaciones relativas

- Glaucoma

- Diabetes mellitus

- Miopia baja que sg acerca a presbiopia

- Motivacién inapropfada o expectativas no razonables

- Otros patrones de an imedad asignados por un oftalmdlege yio cirujane como corfraindicaciones
re

Efectos secundarios tos (causados por la cirugia laser)

- Infeccion y curacion dg

Pagina 5 de 12
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Hay aproximadamente 0.1% de posibilidad de que la cérnea se infecte después de PRK y una posibilidad un poco
menor después de LASIK. En general, este significa incomodidad ¥ demora en la curacién, sin efectos de largo plazo
dentro de un periodo de cuatrolaﬁos.
- Correccidn por encima o par debajo '
Ne es posible predecir perfectamente cémo reaccionara el ojo a la cirugla laser. Como resultado, el paciente puede
requerir todavia gafas correctoras después del procedimiento para obtener una buena visién. En alguncs cascs, se
puede realizar un segundo procedimientc para mejor los resultados.
- Disminucion en fa visidén mejor corregida:

Después de la cirugia refractiva, alguncs pacientes descubren que la mejor visién que obtienen con lentes correctivos
es pecr que antes de la ciruglia. Estc puede ocurrir como resultado de remocion de tejide irregular o desarrollolde

nebulosidad comesal.

- Nebulosidad corneal excesiva
L.a nebulosidad corneal ocurre come parte del proceso de curacién normal después de PRK. En la mayoria de cas'os.
tiene poco o ningun efecto sobre la vision final y solamente puede ser vista por el doctor en el Microscopio. Sm
embargo, hay algunos casos de nebulosidad excesiva que interfiere con la vision. Al igual que con las correccnones
por debajo, esto se puede mejorar con tratamiento laser adicional. El riesgo de nebulosidad significativa es mucho
mas bajo con LASIK que con PRK.

- Regresidn

En algunos pacientes el efecto de la cirugia refractiva se pierde gradualmente en varios meses. Esto es similar a una
cofreccién por debajo, y a menudo es pesible un nuevo tratamiento. I

- Efecto halo I

El efecto halo es un efects éptice que se nota con luz baja. A medida que la pupila se agranda, la cérnea penferlca no
tratada produce una segunda imagen difuminada. Para algunos pacientes que han recibido PRK o LASIK, este efecto
puede interferir con el maneje de vehiculos de noche.

= Procedimiento incompleto

El mal funcionamiento del equipo puede requerir gue se detenga el procedimiento antes de completarlo. Esto es un
factor méas significativo en LASIK, debido a su mayor grado de complejidad, que con PRK.

Efectos secundarios indirectos (causados por la cirugia completa)

- Dafo o pérdida de la pestafia {LASIK sclamente)
En vez de crear una pestaia de tejido en la forma de la cdrnea, toda la pestafia puede separarse. Si esto ocurre, debe
reemplazarse después del tratamiente |aser. Sin embarga, hay riesgo de que la pestaia se dafie o se pierda.
- Pestafia distorsionada (LASIK solamente)

La curag:ién irregular de la pestafia coreal puede crear una forma corneal distorsionada, dando como resultado una
disminucién de la mejor visidn corregida.

- Efectos secundarios causados por la medicacion.
- Sindrome de ojos segbs {LASIK solamente}

Los ojos secos despué de la operacién debide a dafio de les nervios de la com a\durante el corte de la pestana. Este

sindrome puede durar hagta tres meses. \

Incluse cuande todo marcha'bien, hay efectos que pueden causas insatisfaccion. h\os pacientes mayores deben ser
conscientes de que ne puelien tener buena vision a la distancia y buena visién de cerca en el mismo ojo sin lentes

correctivas. Algunos pacientes \miopes confian en su miopfa (quitindose las gafas utilizando una férmula més baja)

para poder leer. Tal paciente Suede requerir gafas de lectura después de que s ija quirdrgicamente la n"mpla

Pagina 6 de 12
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SCHUWIND Laser Excimer AMARIS
re-tach-aeiutiony Anexo llIl-B INSTRUCCIONES DE USQ

Otra consideracion es la demora entre los tratamientos oculares, Si cada oo se trata en cada momento, ambos ojos
pueden ne funcionar correctamente juntos durante el tiempo entre tratamientos. Si no se tolera un lente de contacto en
el ojo no ftratado, el frabajo o el manejo de vehiculos puede ser dificil 0 imposible hasta que se haya tratado el
segundo jo. I
Vea el manual Recomendacicnes Quirtirgicas para ver los efectos secundarios adicionales con respecto a los
diferentes tipos de métodos quirdrgicos, como PRK, LASIK, etc.

Biocompatibilidad de las partes que se pueden tocar

Tedos los materiales de togue por fuera del SCHWIND AMARIS estan asignados como biccompatibles. Ne hay
problemas tales como reacciones alérgicas conocidas que puedan ocurrir con el uso del producto.

Si usted reconoce algun efecto, contacte al departamento de servicio técnico ¢ soporte al cliente de SCHWIND eye-
tech-solutions.

Responsabilidad del Fabricante

SCHWIND eye-tech-solutions no asume ninguna responsabilidad por:

- Daios a personas causados por dolo o negligencia grave

- Dafo de propiedades

- Dafo / destruccion de equipo o software

- Pérdida de datos

- Desventajas financieras, legales, comerciales y de productividad para la compafila y el usuario personal

.

Debido al siguiente curso de acciones:;

- Cualguier intentc de alterar, modificar ¢ manipular el producto en formas no estipuladas en ¢l Manual de Usuario
de SCHWIND eve-tech-solutions.

- Manipulacién, alteracion o dafig al laser Excimer SCHWIND AMARIS y al software de parte de técnicos no
autorizados por SCHWIND eye-tech-solutions u ctros terceros.

- El uso de accesorios, repuestos y/o sistemas de laser y software que no se especifican para aplicacién con ef
AMARIS.

- No obedecer las notas de operacion del {aser, los simboles de advertencia y las instruccicnes de seguridad
durante la cperacion con AMARIS.

- Error de operacion dél usuario

- Virus de computador

- Fuerza excesiva

- Falla de petencia, fluctuacion del voliaje, interferencia electromagnética

- Borrado errdnec de datos por parte del usuario

- Negligencia del usuario

Proteccion de datos

El usuario esta obligado a cumplir con las leyes de proteccion de datos en vigor, en particular en o que respecta a

transmision de datos a terceros.

Proteccion contra virus

El usuario mismo estd ohligado a revisar regularmente su sistema de computacion para ver si hay virus, con el fin de
evitar el uso de buses d \datos contaminados con virus que puedan diseminarde ‘por el sistema de tratamiento
(AMARIS).
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A este respecto, SCHWIND eye-tech-solutions no asume ninguna garantia per dafios consecuentes {pacisntes y
sistemas).

3.8.; LIMPIEZA

ADVERTENCIA: Las altas temperaturas que se producen en el uso normal del equipo laser pueden encender algunos
materiales (por ejemplo, algoddn o lana) cuando se satura con oxigeno. Los disclventes de adhesivos y soluciones
inflamables gue se usan para la impieza y desinfeccién se debe permitir que se evapore antes de que el equipo laser
es utilizado.

Supericies de Pacientes {
El exterior del Amaris , asi como los monitores de video, se puede limpiar con un pafio suave y sece. Nunca toque la
Gplica de salida con cualquier cosa, ya que puede degradar el rendimiento del Amaris .

ADVERTENCIA: No ulilice aerosoles cerca del Amaris , ya que pueden penetrar la cubierta y dafiar a la dptica.
Moniteres TFT Video

Los monitores de video se deben limpiar diariamente con un pafio suave y seco.

ADVERTENCIA: No apligue soluciones de limpieza de ningtin iipo a fa pantalta del monitor. Scluciones impiadoras no
va eliminar las huellas dactilares, y su uso pueds dartar ef monifor,

Cubierta Amaris

Limpiar la cubierta del instrumente Amaris diariamente con un pafo suave humedecido con un detergente suave o 1
algohol isopropilico.

ADVERTENCIA: No rocie ni vierta fas soluciones de impieza directamente sobre el Amaris , ya que pueden penetrar
en la carcasa y dafiar el instrumento.

3.10 Radiacién Laser I
Area accesible del rayo

El area det laser esta bien definida como un cono que inicia desde la abertura del 13ser que esté por debajo del brazo
def laser hasta abajo.

El plane de tratamiento con €l enfoque del rayo laser es de aproximadamente 234 mm por debajo del brazo del laser,
medido a partir de la carcasa del brazo del laser.

El area del piso se limita a un didmetro de 130 mm, debide al range de posible escanec delf rayo laser.

La Distancia de Peligro Coular Nominal (valor NOHD) declara la distancia segura para la cual la irradiacién cae por
debaje def limite de la exposicién maxima permisible (MPE) bajo condiciones ideales.

El valor NOHD se determina considerando los limites de EN 60825-1:1994 + A11:1996 + AZ2:2001,

Para el laser AMARIS el valor NOHD se determina en 46 centimetros.

3,11 En caso de emergencia
En el capitulo Peligros que resultan de la operacién del laser, se enumeraron peligros que pueden ocurtir durante la

operacion del l4ser, El riesgo de emergencia se disminuye a minimo mediantejel disefic técnico del sistema y las I

medidas organizacicnales tomadas por el fabricante {remitase al capitulo 2.5.1 Medidas de proteccion del fabricante).

Si surge un peligro péra et personal de servicio y el paciente durante la operacion Yel laser a pesar de las medidas de

proteccion del fabricafjt®, se deben emprender los siguientes pasos.

(1) Fuga de gas {gas eracidn del laser)
- Abra las ventanas.
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- Apague el sistema de laser y apague ef dispositive usando el intermuptor de parada de emergencia, sl el termpo lo
permlte (remitase al capitulo 6.6 Panel de control del Lésar Excimer).

- Teodo el personal debe abandonar el quirdfano.

- Informe al departamento de servick técnico de SCHWIND eys-tech-solutions o al servicio al cliente de su !
distibuidor (ver LInea de Servicio}. .

{2) Otras situaciones peligrosas

- Apague el sistema de |éser usando el intesruptor de parada de emergencia

- Uevs alos pacientes y al personal de servicio a un lugar seguro

- Informe al departamento de servicio técnico de SCHWIND eye-tech-solutions o al servicio al cliente de su
distribuldor (ver Linea de Servicio).

(3) Accidentes causados por radiaclén Eser

En caso de que las personas reciban heridas en los ojos ¢ en Ia piel debido a radiacién laser, un profesional médico

debe realizar un examen general. Observe los requisitos de la Nerma EN 60825-1.

Se debe remitic un aviso de emergencia a la autoridad de supervisidn responsable. Se debe enviar una copia de este |

mensaje a SCHWIND eye-tech-solutions GmbH & Co. KG. Usted encontrard una muestra del informe de peligre en '

nuestro Libro de Aparatos Médicos en el capiiulo 8.

{4) Situacion de accidente

En ¢aso de un accidente laboral, que da como resultado herida de un paciente o de) personal de servicio, después de

realizar cualquier cuidado médico, se debe remitir un aviso de accidente a la autoridad de supervision responsable. Se

debe enviar una copia de este mensaje 3 SCHWIND eye-tech-solutions GmbH & Co. KG.

3.12,; CONDICIONES AMBIENTALES:
Transporte ¥ almacenamiento
Temperatura: -20* Fa+140*F (-289* C a +60* C)
Humedad relativa: 5% & 95% sin condensacidn
Altitud: @ ples a 15,000 ples MSL (0 m hasta 4572 m MSL)
Presién atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa (50 kPa a 106 kPa) (0,49 aim a 1,05 aim)

Operacidn:
Temperatura; 65°*Fa75"F(183*Ca238"*C)
Humedad relativa: s 80% sin condensacion
Altitud: 0 a 10,000 pies MSL (0 m a 3048 m MSL}
Presién atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa (70 kPa a 106 kPa) {0,69 atm a 1,05 atm)

Declaraclén del Fabricante de Compatibilidad Electromagnética (CEM)
Los cambios o modificaciones a este sistema que no estéd expresamente aprobade por LensAR podria causar

problemas de compatiblidad eleciromagnética con equipo de esta o de oira Indaje. Este sistemna esta disefiado y

probado para cumplir con las regulaciones aplicables en relacion con EMC y necdgita ser instalado y puesio

en servicio de acuerdo a g Informacidn de EMC como sigue:
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sCcCHWIND

ayw-tathsolutlons

P -
WI 5. ,\i ;r e Gula yduclaracién dol fabricanto omlslunos ulectromagnélims

-

.I
C D AMARIS;QEla disefadd’ para uso en e! entomo electromagnéuoo especificado & continuacidn, El cllente o
o . ;ﬁsuam de E SCHWIND AMARIS debe asegurarsa e que sa utiliza en dicho enlo;no

Prueba de emislones Cumplimlento Enterno electromagnético - Gula
RF emisiones Grupo 1 Et SCHWIND AMARIS utiliza energla
CISPR 11 Clase B do RF sélo para su funcién Intemna, Por |
lo 1anlo, sus omisiones de RF son muy
RF emisionas G 1 bajas y no o3 probable que causen
CISPR 11 CI:‘?:? 8 interferencias en las cercanias de
equipos clectrdnicos., |
emisiones de ermonices (EC 61000-3-2 Clase A E) SCHWIND AMARIS os
sdecuado para su uso en todos [os
Fiuet o / P establecimientos, Inchuidos los
parp:::::ua ln;é 6?0?&1-83]?3 emisiones de stet damaésticos y los conectados
Pit =065 directamente a la poblacién de baja
tensidn de la red de suministro de
energla que cdificlos ulilizados con fines
domésticos.

M,

ad}rl :

gew . . s -
53y08 de inmunid IEC 60501 Nivol do

! Enlor_h‘b clectromagndtico - gula

L

LT . -
ﬁ&ej de cumplimlento

by Fa @t | £ Ry

La descarga electrostilica +{ - 6 kV por contacio + /-6 KV por contacio Los pisos daben ser de maders,

(ESD) +/-8xVake + /-8 kV aire homigén o bakiosas de cerdmica,

IEC §1000-4-2 silos pisos estAn cublerios con
materlal sintélico, la humedad
relativa humedad deba sar de al
menos 30%,

Corrlantes oléctricas + /-2 kV para ineas + /-2 kV para lineas Calkiad de ia red eléctrica debe ser

transitorla § explosidn lineas de sumintstro lineas de suministro la de un tipico entorno comercial u

IEC 61000-4-4 hospltalario.

Sobrotensionas IEC 61000-
4.5

+/ - 1 kV modo diferenclal
+{- 2%V enmpdo comin

+ /- 1 KV modo diferencial
+ { - 2 kV on modo camin

Calidad do ta red elécirica debe ser
Ia de un tipkeo entorno comerclal u
hospitalario.

frecuencia de la 3Am 30 Afm

inmunidad del campo

magnético pruebs IEC

61000-4-8

Los huecos de tenskn, a - 100% / 10ms - 100% / 10ms Calidad de |a afimentacién debe ser
corlo Intermupciones v la la de un entorno tipico comercial u
tonsion variaclonas en el - 60% /100ms - 60% / 100ms hospliatario. Si ! usuario de ta
poder ias linoas da - 20% / 500ms - 30% 7 500ms SCHWIND AMARIS necesia un
altnentaciddn de entrada funcionamiento continuo durante las
IEC 61000-4-11 - 100% / 5000ms - 100% / 5000ms Interrupclones de alimentacién de

I\

red, se recomienda que el
SCHWIND AMARIS sea atimentado

por una ‘ente de alimentacién
Ininte: p\lda o una baterla.

Nota: UTes la oorrienl)\%ma tensidn de la red entes de la aplicacidn del nivel de pruaba,
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Gulay declaracléﬁ del fabricante - Inmunidad electremagnética

El SCHWIND AMARIS esta disefiado para usc en e | enterno electromagnélico especificado a conlinuacién. El cliente a el
usuario de la SCHWIND AMARIS deben asegurarse de qua $o utiliza en dicho entorno.

ensayos de Inmunidad IEC 60601 Nivel de ensayo | nivel do cumplimlento nivel de cumplimicnto

Portitiles y equipos méviles de
comunicacién no deben ser
usados cerca de ninguna parte
de la SCHWIND AMARIS

, incluldos los cables, tal que la
distencia de separacién
recomendada

cakeutado a partir de la ecuacidn
corespondiente a ta frecuencia

del ransmisar.
radiofracuencla conducida 3vms 3vmms de12ralzde P
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
fuera de las bandas ISM
RF radiada Ivim 10 Vim d = 0.35 ralz de P 80 MHz 2 600
IEC 81000-4-3 MHz

d=0,7 raiz P 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la potencla de salida
mixima de! transmisor en vatlos
{W) de acuerdo con el fabricanie
de transmiser yd es la distancla
do separacidn distancia en
metros (m).

Potengia de los transmisares de
RF {ijos, segln lo determine un
estudic electromagnético,

una debe ser menor gue el nivel
de cumplimiento on cada rango
de frecuencia. b Se pucden
producir interferencias en las
praximidades de equipos
marcados con el simbolo

sigulente:
(((ii)),

Nota 1: A B0 MHz y 800 MHz, el rango de frecuencias mas alto.
Nota 2: Estas directrices pusden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnélica se ve
afectada por la absorcitn y reflaxién de estructuras, objelos y personas.

a-fijo puntos fuertes de ks transmisores fjos, como estaclones base para redioteléfonos (celulares / inalambricos) y radios
méviies terrestres, radicaficionados, AM y FM de radio y de telovisidn, no se puede predect con exaclitud. Para acceder at
entomo gloctromagnético debido a transmisores de RF ffos, y 1a encuasta electromagnética oel silio debe ser
considerado. Sita intensidad de campo medida en e! lugar en el que el SCHWIND AMARIS se supera el nivel de RF do
cumplimlento aplicable ko antarior, la SCHWIND AMARIS debe ser observade para verificar el funcionambento normal. Si
se observa un funcionamisnto anormal, las medidas adicionales que sean necesarias, como la reorlentacidn o la
reublcackdn de la SCHWIND AMARIS ,

b-¢n ol rango de frocuencias de 150 kHz a B0 MHz, las Intenskdades de campo deben ser irl!\crloms aivim
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unlstancias recomendadas ontr uqllulpos ponﬁtiles?mbvilos do co"rmnlca‘clonus de RE
i s Al W A& T

TN
ol SCHWIND AMARIS™

El SCHWIND AMARIS estd disefado para utilizarse en un entormo electromagnético en el quelas perturbackenes de
RF son controlados. El dliente o el vsuario de ta SCHWIND AMARIS puede ayudar a pravenir ta
interferenciz clectromagnética mantenlando una distancia minima entre los equipos portdties y méviles de
comunicacionas por RF {ransmisores) y ¢ SCHWIND AMARIS que se recomianda a continuackén, de acuerdo con ka
potencia do saflda maxima del equipo de comunicaciconas.,

La patencla Distancia de separechkén segtn la frecuencia del transmisor (m)
nomina) méxima de
salida °°F‘, ‘{:"sm‘w 150 kHz 8 80 MHz 80 MHz a 800 MHz. 800 MHz 2 2.5 GHz
) d=12ralzde P d=035rgizde P d=0.7ralzP

0.01 0.12 0,035 0.07

0.1 0.38 0.1 0.22

1 12 0.35 ) 0.7

10 35 1.11 221

100 12 s 7

Para transmisores con una potencia maxima de salida no mencionados anteriormente, la distancia d en metros {m})
puede eslimarse utitizando la ecuacin aplicablke a la frecuencia del ransmisor, donde P os la potencia de salida
méxima del transmisor en vatios (W} segin el rango de frecuencias mas alto,

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, la distancia de separacidn para el rango de frecuencias mas alto,

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las sitvaciones, La propagacidn clectromagnética se ve
afectada por la absorcidn y reflexién de estructuras, objetos y parsonas,

3.14.;
Y DISPOSICION FINAL DEL PRODUCTO
Este simbolo indica que los residuos de aparatos electricos y electrénicos no deben ser desechados
como reslduos urbanos no seleccionados y deben ser recogidos por separado,
AN Por favor, péngase en contacto con el fabricante o empresa autorizada de sliminacién de

[ desmantelamiento de su equipo.
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47—3110-2900-"14-0

E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamer"ttos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© '
2 7 5 g y de acuerdo con lo solicitado por MED S5.R.L., se autorifo la

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Léser Excimer para Oftalmoiogia.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-702-Laseres, de Excimer,

para Oftalmologia.

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

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Cirugia refractiva corneal para la correcciénl de

ametropia, miopia, hipermetropia y astigmatismo mediante LASIK, ablaciones de

superficie, LASEK o tratamientos EPI-LASIK.

Modelo/s: SCHWIND AMARIS 750s.

Periodo de vida util: 10 anos.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: SCHWIND eye-tech-solutions GmbH & Co. KG. '



Lugar/es de elaboracidén: Mainparkstr. 6-10, D-63801, Kleinostheim, Alemania.
Se extiende a MED SRL el Certificado de AUtOEéZRa%?? e Inscripciéon del PM-959-
13

97, en la Ciudad de BUenos AIreS, 8 ...ccccveervinrierermmiimnnes , siendo su vigencia por

cinco {5) afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 2 7 5

i ROGELIO LOPEZ
Adm‘l.ﬂ.u'A'T.
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