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AN AT 1°6 ABR 2015
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-9060/14-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Med S.R.L. solicita la
revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcidon en el RPPTM NO PM-
959-65, denominado: Laser de excimer de 500Hz, marca Schwind.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N°. 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidén Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compefe.

Que se actua 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.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM N©¢ PM-959-65, correspondiente al producto médico denominado:
Laser de excimer de 500Hz, marca Schwind, propiedad de la firma Med S.R.L.
obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 3874 de fecha 30 de julio de
2009 y sus rectificatorias y modificatorias, segln lo establecido en el Anexo que

forma parte de la presente Disposicion.
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AN AT
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N©° PM-959-65, denominado: Laser de excimer de 500Hz, marca
Schwind.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-959-65.
ARTICULO 40.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicidn; girese a la Direccion de Gestién de
Informacién Técnica para que efectle la agregaciéon del Anexo de Autorizacion
de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-9060/14-4

DISPOSICION NO 2 8 2 '?
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nactonal
AJM AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Aligr%s 2‘?%109@ Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N ........... , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-959-65 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Med S.R.L., la
modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo: |

Nombre genérico aprobado: Laser de excimer de 500Hz.

Marca: Schwind.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3874/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-1346-09-9.

DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A AUTORIZADA
MODIFICAR
Vigencia del | 35 4o juli0 de 2014 30 de julio de 2019
Certificado
Schwind “eye-tech-solutions | Schwind eye-tech-solutions
Direccion del | GMBH & CO. KG GMBH & CO. KG
Fabricante Mainparkstrasse 6-10, D-63801, | Mainparkstr. 6-10, D-63801,
Kleinostheim, Alemania. Kleinostheim, Alemania.
Proyecto de | Aprobado por Disposicién Es. 39
rotulos 3874/09 :
Proyecto de | . e
instrucciones Aprobadas por Disposicion Fs. 40 a 51
3874/09
/- de uso.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma Med S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-G59-
65, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..... ]EABRZB]5
Expediente N° 1-47-9060/14-4
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SCHWIND Laser Excimer SCHWIND 1S’ 500E

P Anexo [II-B PROYECTO DE ROTULO

Importado por: Fabricado por:

MED SRL. SCHWIND eye-tech-solutions GmbH &Co. KG
Tucuman 2133 Piso 2 (C1050AAQ) - C. ABA. Mainparkstr. 6-10. D-63801 Kleinostheim
Argentina. Alemania.

Laser de- Excimer de 500Hz

SCHWIND AMARIS 500E
Ref#:. __ _____ SIN 30000000
Voltaje de la linea A
o e

FREC: 50-60Hz

Temperatura; -20 °F a +140 ° F (-28,9 ° Ca +60 ° C)
Humedad relativa: 5% a 95% sin condensagcion
Altitud: 0 pies a 15.000 pies MSL (0 m hasta 4672 m MSL)
Presién atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa (50 kPa a 106 kPa) (0,49 atm a 1,05 atm)

Director Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky MN.11098

Condicion de Venla:
Autorizado por.la ANMAT PM-959-65 .

Ing. Mgrio¥. Bershadsky
Mat\, Profy 011098

S0CI0 BEREME
DIRECTOR TECNICO
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Importado por: Fabricado por:

MED SRL. T : SCHWIND eye-tech-solutions GmbH &Co. KG
Tucumén 2133 Piso 2 (C1050AAQ) - C.ABA. Mainparkstr. 6-10. D-63801 Kleinostheim
Argentina. Alemania.

Laser de Excimer de 500Hz

SCHWIND AMARIS 500E

A & X

Voltaje de la linea
208, 220, 230, 240 VAC,
max. 105 A
FREC: 50-60Hz

ALMACENAMIENTC
Temperatura: -20°Fa+140°F{-28,9°Ca +60*° C)
Humedad relativa: 5% a 95% sin condensacién
Altitud: 0 ples a 15.000 pies MSL (0 m hasta 4572 m MSL)
Presién atmosférica: 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

Condicion de Venla:
Autorizado por la ANMAT PM-959-65

INTRODUCCION

E! laser Excimer SCHWIND AMARIS es un laser de alto desempeiic que se aplica en correcciones permanentes de
los distintos tipos de ametropias y cambios comneales del ojo humano en la cirugia refractiva.

Oftece posibilidad de tratamiento personalizado -en cirugia refractiva ta! como la correccion de aberraciones del ojo
humano y las modulaciones de la cérnea.

Para la ablacién, el AMARIS usa luz fria (longitud de onda de 193nm) y recorta el tejido corneal deseado del ojo
humano muy precisamente y controlado por computador. Esto se realiza en la superficie comeal (PRK}, o en el
estroma después de la creacion y doblez de una delgada pestaria (LASIK).

£l taser Excimer representa la tecnologia més reciente e innovadora de cirugia refractiva.

SEGURIDAD

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

Clasificacién de! laser

El SCHWIND AMARIS opera con los siguientes laseres:

- Un laser excimer de alto desempefio Clase 4

- Un laser sehalador Clase 1

Laser de alto desempeiio

Los laseres di2lto desempefio emiten radiacion de alta frecuencia.

Los datos técnicosidel laser de alto desempefio estan contenidos en ¢l capittios DATOS TECNICOS.

Laser seifialador

D S.R.L.

arlp R. Bershadsky
Ayof. 011098
SIOR TECNICO

Pagina 1 d¢ 12

Ing. MARIG\R. BEQSHADSKY
SOCIONGERENE
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El laser sefalador pertenece a la clase 1. La salida del l4ser esta por debajo de 300 uw.

El taser sefialador estd guiado coaxialmente con el rayo laser excimer e indica la posicion del laser en‘e@‘@l@_ﬁﬁg

trabajo. Mayor informacion sobre el laser sefialador se encuentra en e! capitulo Descripcion del laser.

Los datos técnicos del laser sefalador estan contenidos en el capitulo 5 DATOS TECNICOS.

Durante el proceso de ablacion, el {aser senalador sigue el rayo laser excimer e indica fa posncnén real del rayo laser.

E! rayo sefialador indica el centro de ablacién cuando no se presiona el interruptor de pedal durante el tratamiento.

Con el rastreo ocular activo, el laser sefialador sigue a la pupila, incluyendo los desplazamientos indicados.

Responsabilidad del fabricante

El fabricante y el distribuidor son responsables exclusivos de la operacién correcta, confiabilidad y seguridad del

dispositivo cuando:

- El transporte, la instalacién, la operacién inicial, cambios, servicio técnico y mantenimiento son realizados
exclusivamente por personal de servicio autorizado por SCHWIND eye-tech-solutions. '

- La conexién de potencia del recinto en que opera el laser cumple con la reglamentacion legal y las
especificaciones 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 proteccién del fabricante

El laser SCHWIND AMARIS Excimer, como dispositivo medico laser, concuerda con los requisitos de seguridad de la

norma DIN EN 60601-2-22 “Norma para Laseres Médicos” y la norma DIN EN 60825-1 “Nomma General para

Seguridad con Léser”.

La necesidad de medidas de proteccion personal del usuario contra los efectos dadinos del laser se reduce al minimo
mediante distintas medidas emprendidas por SCHWIND eye-tech-solutions durante el proceso de fabricacion de!
Excimer de laser.

Las medidas mas importantes son:

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

- Encapsulamiento det haz

- Escudo contra radiacion acompafiante

- Montaje de equipo de control ¥ caracteristicas de control en la carcasa del laser para que el encendido y la
operacién de! equipo se realicen sin peligro para las unidades de radiacién que superan el haz del laser.

- Un'INTERRUPTOR DE PARADA DE EMERGENCIA “Laser Stop” para detener inmediatamente el laser

. Colocacion de sefiales de advertencia apropiadas en el equipo contra la radiacion laser visible e invisible

- Notas de seguridad def Manual de Usuario

. Referencias de advertencia apropiadas en el software del laser que aparecen en pantalia durante la operacion del
taser.

Lampara de Advertencia del Laser y enclavamiento de puerta

El laser brinda un contacto de relé potencialmente libre para encender 0 apagar una lampara de advertencia del laser,

que puede estar montada fuera del quiréfane, por ejemplo, por encima de la puerta de entrada del quir6fano de laser.

La lampara se encendera automaticamente cuando el laser esté funcionando.

Las lamparas de 2g¥grtencia no se incluyen en la entrega del laser AMARIS.

nectar un contacto de puerta potencialmente cerradanormai te al laser. El enclavamiento de

isparo de laser en caso de que se abra la’ puerta dukante la operacion del laser. El

Ademas, es posible
la puerta detendra '
enclavamiento de la pugrth estd en corto circuito por defecto mediante un enchufe d rto circuito a la entrada del

enclavamiento de la puer;

Pagina 2 de
ED R R.L
=D SiN.L. Ing. Mirio R. §dgshadsky
Ing. MARIONR. BEASNADSKY Mat\Prof. 78
DIRECYOR TECNICO
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Gafas protectoras

Todas las personas del quiréfano (excepto el paciente) deben llevar gafas protectoras, de acuerdo con DIN EN 207,
cuando el laser estd en operacion. Estas gafas deben tener un nivel de proteccion 7 para rayos de 193nm. El cirvjano
puede quitarse las gafas cuando mira por el microscopio. La 6ptica de los lentes del microscopio debilita el rayo del
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 maxima {(a maximo pulso por frecuencia) o de la densidad de energia maxima,
Estos valores son 5 x 102 .J/m2, ' . ‘ '

Ropa protectara

(Solamente para laser Excimer de pulsos de alto desempefio)

Debe evitarse exposicion de la piel a la radiacién directa o indirecta. Esto se logra, por ejemplo, mediante el uso de
ropa de trabajo apropiada.

Reflexién reflejada

Asegurese de que no hay objetos reflectantes en el 4rea del rayo laser, porque esto puede producir reflexiones

especulares peligrosas. _

Peligros que resultan de la operacion del laser

Radiacién laser

La radiacion de los laseres de alto desempeiio es potencialmente peligrosa. Sin embargo, en nuestro caso el peligro

se reduce con los siguientes efectos:

- El rayo diverge cuando pasa por el érea de ablacién, de modo que sdlo existe alta densidad de energfa en esa
area.

- Elrayo se absorbe parcialmente en el aire.

- Lacémea no refleja el rayo laser durante el tratamiento (cualquier reflexién es solamente un rayo muy débil).

Estos efectos reducen la densidad de energla del rayo rapidamente a medida que aumenta la distancia con respecto

al 4rea de trabajo, que es de aproximadamente 234 mm bajo la abertura de salida del rayo.

Gas de trabajo

El peligro debido al gas de trabajo (nedn 96.56% / argén 3.33% / mezcla de fidor gas 0.11%) es minimo debido a la

baja concentracién de fiuor (aproximadamente 0.11%).

Durante el cambio del gas de operacién del tubo de laser, el gas viejo se neutraliza mediante un filtro Yy por eso se

vuelve inocuo.

La cabeza de! laser contiene solamente una pequefa cantidad de flior. Se revisa de acuerdo con la reglamentacion

de contencion de presién. Una salida accidental de gas de trabajo es muy poco probable. El fldor se puede reconocer

por su olor acre antes de que la concentracion llegue a los valores permitidos maximos para las areas de trabajo. Si se

detecta una fuga de gas flior, abra la ventana, abandone el quirdfano y llame al departamento de servicio técnicc de

SCHWIND eye-tech-solutions o al servicio técnico de su distribuidor mas cercano.

Pipa de gas a presién - Compartimento del gas: s ‘

mpartir{\ento de gas. Una pipa de gas que

rda en el compartimento de gas.

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

contiene helio, usgdo para las exigencias del servicio técnico, también se 0

L,

3.2 USO INDICAD

ametropia, como midpia\ (vista de cerca), hipermetropia (vis

(queratomileusis in situ 3giétida por laser), ablaciones de superfigle como PRK {quesg
Pagina 3de A2
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!
(queratomileusis epitelial laser) o tratamientos EPI-LASIK. Aparte de los modos de tratamientio estandar (E;S;ré‘ccmn de“
. SCA, esfera, cilindro, eje), se pueden importar datos individuales de los pacientes a partir de dispositivos dlag?cﬁlcos
de frente de onda hacia el laser y se pueden usar para fratamientos personalizados.
Ademas, se pueden realizar tratamientos terapéuticos (PTK, queratectomia fototerapéutica) con el ldser Excimer.
El dispositivo 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 laser SCHWIND AMARIS Excimer consta de los siguientes componentes
1. El sistema éptico, que consta de:
- Brazo 6ptico (cubierio y descubierto)
- Microscopio
- Camino del laser
2. Computador de panel
- Pantalla sensible al tacto
- Teclado sensible al tacto
- Dos plumas de control '
- Soporte de las plumas de control
- Lector de tarjeta
3. Unidad electrénica
4. Unidad de suministro de gas
5. Sistema de rastreo ocular
6. ORK-link (ORK = queratectomia refractiva optimizada)
Los siguientes componentes son opcionales:
1. Equipo de cdmara para microscopio
Equipo de grabacién en video (quemador de DVD, monitor)
Lampara dividida
OCP (Paquimetria de Coherencia Optica)
Impresora
UPS (suministro de potencia ininterrumpido)
Camiila de paciente
Control de Ciclotorsién Avanzado - Control de Ciclotorsién Estatico para tratamientos guiados por frente de

® N OO A wN

onda corneal (licencia SW)

9. Control de Ciclotorsion Avanzado — Controf de Ciclotorsién Dinamico para tratamientos guiados por frente de
onda corneal (licencia SW) .

10. Cgniro! de Ciclotorsion Avanzado - Control de Ciclotorsién Dinémico para correccnén en linea.

Después de la #ptrega de las unidades de dispositivo, revise inmediatarpente siay dafios externos a las cajas y si

estan completas.

Pagina 4 de 12
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Un técnico de servicio de SCHWIND eye-tech-solutions realizara la revisién e inspeccion del dispositive’ y:sups

componentes para ver si hay dafios y si estan completas de acuerdo con la lista de envio.
- Si el dispositivo o sus piezas deben enviarse de vuelta al fabricante, use el material de embalaje original.

- Se debe evitar et almacenamiento externo de las cajas.

Darios por transporte

Las cajas de empague han sido disefiadas especialmente para la mejor proteccién de sus contenidos.

El dispositivo ha sido empacado adecuadamente y en condiciones perfectas en la fabrica después de concluir totios
los examenes. Si se descubren dafios durante o después del envio, proceda de la siguiente manera:

1. En caso de dafio exterior, se debe informar al agente transportador, para revisar el dafio y registrarlo en la nota de
envio. -

2. En caso de dafio llamar a SCHWIND eye-tech solutuons o al representante responsable inmediatamente para

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

3.6 Contraindicaciones y efectos secundarios

A continuacién encontrara la lista de contraindicaciones y posibles efectos secundarios de la foto-ablacién refractiva.
Sin embargo, esta lista no fibera del deber de actualizar su propia experiencia con los resultados mas recientes de la
investigacién general en el érea de la cirugia refractiva. Revise todas las contraindicaciones de acuerdo cor la
literatura relevante y la legislacién nacional.

Asegtrese de informar completamente a su paciente sobre los riesgos y beneficios de la cirugia laser durante una
conversacién de consulta.

Contraindicaciones absolutas de la foto-ablacién refractiva

- Refraccién inestable

- Limite de edad (deben ser pacientes mayores de 18 afios)

- En mujeres embarazadas o lactantes

- En pacientes con signos de queratocono o topografia comeai ancrmal

- En pacientes con enfermedades vasculares de colageno, autoinmunes o inmunodeficiencia

- Condiciones infecciosas o alérgicas locales graves (por ejemplo, blefaritis, herpes simplex previo ¢ querafitis zoster,
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 gue toman algunc o ambos de los siguientes medicamentos: isotretinoina (Accutane®) o hidrocloruro

de amiodarona {Cordarone®)

- Otros patrones de enfermedad asignados por un oftalmélogo y/o cirujano como contraindicaciones
p

Contraindicaciones relativas ' /
- Glaucoma

- Diabetes mellitus
2ica a presbiopla

- Motivacién inapropiada\o &xpectativas no razonables
- Otros patrones de enfe
Efectos secundarios directed\(Causados por la cirugia laser)

socio edwenth
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- Infeccién y curacién demorada;
Hay aproximadamente 0.1% de posibilidad de que la cémea se infecte después de PRK y una posibilidad un poco
menor después de LASIK. En general, esto significa incomodidad y demora en la curacién, sin efectos de largo plazo
dentro de un perfodo de cuatro anos,

- Correccién por encima o por debajo

No es posible predecir perfectamente como reaccionara el ojo a la cirugia laser. Como resultado, el paciente puede
requerir todavia gafas correctoras después del procedimiento para obtener una buena visién. En algunos casos, se
puede realizar un segundo procedimiento para mejor los resultados.

- Disminucion en la vision mejor corregida:

Después de la cirugia refractiva, algunos pacientes descubren que la mejor vision que obtienen con lentes correctivos
es peor que anles de la cirugia. Esto puede ocurrir como resultado de remocién de tejido imegular o desarrolio de
nebulosidad comeal.

- Nebulosidad comneal excesiva o S _

La nebulosidad comeal ocurre como parte del proceso de curacién nommal después de PRK. En la mayorfa de casos,
tiene poco o ningun efecto sobre la vision final y solamente puede ser vista por el doctor en el microscopio. Sin
embargo, hay algunos casos de nebulosidad excesiva que interfiere con la vision, Al igual que con las correcciones
por debajo, esto se puede mejorar con tratamiento laser adicional. El riesgo de nebulosidad significativa es mucho
mas bajo con LASIK que con PRK.

- Regresion

En algunos pacientes el efecto de la cirugia réfractiva se pierde gradualmente en varios meses. Esto es similar a una
correccién por debajo; y a menudo es posible un nuevo tratamiento.

- Efecto halo

El efecto halo es un efecto Gptico que se nota con luz baja. A medida que la pupila se agranda, la cormea periférica no
tratada produce una segunda imagen difuminada. Para algunos pacientes que han recibido PRK o LASIK, este efecto
puede interferir con e manejo de vehiculos de noche.

- Procedimiento incompleto

E! mal funcionamiento del equipo puede requerir que se detenga €l prorcedimiento antes de completarlo. Esto es un
factor méas significativo en LASIK, debido a su mayor grado de complejidad, gue con PRK.

Efectos secundarios indirectos {causados por |a cirugia completa)

- Dafio o pérdida de la pestafia (LASIK solamente)

En vez de crear una pestafia de tejido en la forma de la comea, toda la pestafia puede separarse. Si esto ocurre, debe
reemplazarse después del tratamiento laser. Sin embargo, hay riesgo de que la pestaiia se dafie 0 se pierda.

- Pestafta distorsionada (LASIK solamente)

La curacion irregular de la pestafia corneal puede crear una forma comeal distorsionada, dando como resultado una
disminucién de la mejor vision corregida.

- Efectos secundarios causados por la medicacion.

- Sindrome de ojos secos (LASIK sotamente) v
Los ojos secos después de la operacion debido a dafio de los nervios de la cémga dyraite el corte de la pestafia. Este

den\tener buena visién a 1a distancia y bueng vision de cer el mismo ojo sin lentes
una férmuta més baja)

Ing. Marjo R. Bayshadsky
Mat. Rrof. 311098
DIRECTOR THCNICO
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Otra consideracién es la demora entre los tratamientos oculares. Si cada 6jo se trata en cada momento, ambz)'skdjc":'é
pueden no funcionar correctamente juntos durante e! tiempo entre tratamientos. Si no se tolera un lente de contacto en
el ojo no tratado, el trabajo o el manejo de vehiculos puede ser dificil o imposible hasta que se haya tratado el
segundo ojo.

Vea el manual Recomendaciones Quirdrgicas para ver los efectos secundarios adicionales con respecto a los
diferentes tipos de métodos quinirgicos, como PRK, LASIK, etc.

Blocompatlblhdad de las partes que se pueden tocar

Todos los materiales de toque por fuera del SCHWIND AMARIS estan aS|gnados como biccompatibles. No hay

probtemas tales como reacciones alérgicas conocidas que puedan ocurrir con el uso del producto.

Si usted reconoce algun efecto, contacte al departamento de servicio técnico o soporte al cliente de SCHWIND eye-

tech-solutions.

Responsabilidad del Fabricante

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

- Darios a personas causades por dolo o negligencia grave

- Daiio de propiedades

- Dafio / destruccion de equipo o software

- Pérdida de datos

- Désventajas financieras, legales, comerciales y de productividad para la compaiiia y el usuario personal

Debido al siguiente curso de acciones: _

- Cualquier intento de alterar, modificar o manipular el producto en formas no estipuladas en el Manual de Usuario
de SCHWIND eye-tech-solutions.

- Manipulaci6n, alteracién o dafio al laser Excimer SCHWIND AMARIS y al software de parte de técnicos no
autorizados por SCHW!ND eye-tech-solutions u otros terceros.

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

- No obedecer las notas de operacién del laser, los simbolos de advertencia y las instrucciones de seguridad
durante la operacion con AMARIS. :

- Error de.operacion del usuario

- Virus de computador

- Fuerza excesiva

- Falla de potencia, fluctuacién de! voltaje, interferencia electromagnética

- Borrado erréneo de datos por parte del ustario

- Negligencia del usuario

Proteccién de datos

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

transmisién de datos a terceros.

Proteccién contra vigus
El usuario mismo ekt obligado a revisar regularmente su sistema de computacion p
s de datos contaminados con virus que puedan disemirarse por ¢l sistema de tratamiento

er si hay virus, con el fin de

X:|
evitar el uso de bus?

(AMARIS). /
El productor garantiza qie fos productos SCHWIND dejan el control de acepjécion final libge deyirus.,
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El usuario esta obligado a realizar actualizaciones de virus de sus sistemas con regularidad.

A este respecto, SCHWIND eye-tech-solutions no asume ninguna garantia por dafios consecuentes (pacientes y

sistemas).

3.8.; LIMPIEZA

ADVERTENCIA: Las aitas 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 disolventes de adhesivos y soluciones
inflamables que se usan para la limpieza y desinfeccién se debe permitir que se evapore antes de que el equipo laser
es utilizado.

Superficies de Pacientes . 7

El exterior del Amaris , asi como los monitores de video, se puede limpiar con un pafio suave y seco. Nunca toque la
o6ptica de salida con cualguier cosa, ya que puede degradar el rendimiento del Amaris .

ADVERTENCIA: No utifice aerosoles cerca dei Amaris , ya que pueden penetrar {a cubierta y dafiar a la 6ptica.
Monitores TFT Video

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

ADVERTENCIA: No apligue soluciones de impieza de ninguin lipo a la pantalia del monitor. Soluciones limpiadoras no
va eliminar las huelfas dactilares, y su use puede dafiar el monifor.

Cubierta Amaris

Limpiar la cubierta del instrumento Amaris diariamente con un pafio suave humedecido con un detergente suave o
alcohol isopropilico.

ADVERTENCIA: No rocie ni vierfa las soluciones de fimpieza directamente sobre el Amaris , ya que pueden penefrar

en la carcasa y dariar ef instrumenio.

3.10 Radiacién Laser
Area accesible del rayo
El 4rea del laser esta bien definida como un cono que inicia desde la abertura del aser que esta por debajo del brazo

del laser hasta abajo.

El plano de tratamiento con e! 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 diametro de 130 mm, debido al rango de posible escaneo del rayo laser.

La Distancia de Peligro Ocular Nominal (valor NOHD} declara la distancia segura para la cual la irradiacion cae por
debajo del limite de la exposicién méxima permisible (MPE) bajo condiciones ideales.

El valor NOHD se determina considerando los limites de EN 60825-1:1924 + A11:1996 + A2:2001.

Para el l4ser 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 enumeraro x eligros que pueden ocurrir durante la

operacién delgidser. El riesgo de emergencia se disminuye a minimo media he\el disefio técnico del sistema y las

Pagina 8 de 12
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- Abra las ventanas. ' LR

- Apague el sistema de laser y apague el dispositivo usando el interruptor de parada de emergencia, si el ﬁErﬁ“}’é‘io
permite (remitase al capitulo 6.6 Panel de control del Laser Excimer).

- Todo el personal debe abandonar el quiréfano.

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

(2) Otras situaciones peligrosas

- Apague el sistema de laser usando el interruptor de parada de emergencia

- Lleve a los pacientes y al personal de servicio & un lugar seguro

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

(3) Accidentes causados por radiacion laser

En caso de que las personas reciban heridas en los ojos oen la piei debido a radiacién laser, un profesional médico

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

Se debe remitir un aviso de emergencia a la autoridad de supervision responsable. Se debe enviar una copia de este

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

nuestro Libro de Aparatos Médicos en el capitulo 8.

(4) Situacién de accidente

En caso de un accidente laboral, que da como resultado herida de un paciente o del personal de senvicio, después de

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

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

3.12.; CONDICIONES AMBIENTALES:
Transporte y aimacenamiento
Temperatura: -20 ° F a +140 ° F (-28,9 *Ca+60°C)
Humedad relativa: 5% a 95% sin condensacién
Altitud: O pies a 15.000 pies MSL (0 m hasta 4572 m MSL)
Presién atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa (50 kPa a 106 kPa) (0,49 atm a 1,05 atm)

Operacion:
Temperatura: 65°Fa75°F (183°Ca 239°C)

Humedad relativa: < 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) (0,89 atm a 1,05 atm)

Declaraclén del Fabncante de Compahbnhdad Electromagnética (CEM)
:Los cambtos
problemas de ¢
probado para cu

¢ ‘ odlf cacrones a este sistema que no esté expresamente aprobady por LensAR podna causar

pat|b|lldad electromagnética con equipo de esta o de ofra indole\Este sistema esta disefiado y

en serwcm de’ acu

Sl s EreY f.mzzéf; u»s

dp ala mformac;én de EMC como sigue:

B ATy ~.§m,w; 5

:-}iﬁ B o e
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Guia y declaraci6n del fabricante - emisiones electromagnéticas

SCHWIND AMARIS esta diseflado para.uso en el entomo electromagnaético especificado a continuacién. El cliente o
usuario de la SCHWIND AMARIS debe asegurarse de-que se utiliza en dicho entomo.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entomno electromagnético - Guia
RF emisiones Grupo 1 El SCHWIND AMARIS utiliza energla
CISPR 11 Clase B de RF sélo para su-funcién interna. Por
- lo tanto, sus emisiones de RF son muy
RF emisiones Grupo 1 bajas y no es probable que causen
CISPR 11 Clase B interferencias en las cercanias de
equipos electrénicos.
emisiones de armoénicos IEC 61000-3-2 Clase A El SCHWIND AMARIS es
adecuado para su uso en todos los
Fluctuaciones de voftaje / ernisiones de Pst = 1 giﬁgﬁ%’:;e;:::' ::::::’g:z;?
parpadeo IEC 61000-3-3 PIit=0.865 directamente a la poblacién de baja
tensién de la red de suministro de
energla que edificios utilizados con fines
domésticos.

Ensayos de inmunidad

IEC 60601 Nivel de
ensayo

nivel de cumplimiento

Entorno alectromagnético - gula

La descarga electrostatica
{ESD)
IEC 61000-4-2

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

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

Los pisos deben ser de madera,
hormigén o baldosas de ceramica.
si los pisos estén cubiertos con
material sintético, la humedad
relativa humedad debe ser de al
menos 30%.

Corrientes eléctricas
transitoria / explosion
IEC 61000-4-4

+ /-2 KV para lineas
IIneas de suministro

+ /-2 kV para lineas
lineas de suministro

Calidad de la red eléctrica debe ser
la de un tipico entorno comercial u
hospitatario.

Sobretensiones IEC 61000-
4.5

+ /- 1 kV modo diferencial
+ /- 2 kV en modo comun

+ /- 1 xV modo diferencial
+ /- 2 kV en modo comun

Calidad de !a red eléctrica debe ser
la de un tipico entomo comercial u
hospitalario.

frecuencia de fa 3 A/m 30 A/m

inmunidad del campo

magnético prueba IEC

61000-4-8

Los huecos de tension, a -100% / 10ms -100% / 10ms Calidad de la alimentacién debe ser

corto interrupciones y la la de un entomo tipico comerciat u

tensién variaciones en el - 60% / 100ms - €0% / 100ms hospitalario. Si el usuario de la

poder las [ineas de - 30% / 500ms - 30% / 500ms SCHWIND AMARIS necesita un

alimentacién de entrada funcionamiénto continuo durante las
- 100% / 5000ms - 100% / 5000ms terrupcidnes de alimentacion de

IEC 61000-4-11

’

\

d, se‘fecomienda que el
HWIND AMARIS sea alimentado
4 . .
phAUna fuente de alimentacién
}n irrumpida 0 una baterfa.

Nota: UT es la cor*r% alterna tensién de la red antes de la aplicacién del nivel de prue/bé.

MZD \S.R.
Ing. ¥AdiU R
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ensayos de inmunidad IEC 60601 Nivel de ensayo | nivel de cumplimiento nive! de cumplimiente

Portétiles y equipos méviles de
comunicacion no deben ser
usados cerca de ninguna parte
de la SCHWIND AMARIS
, incluidos los cables, tal que la

. distancia de separacion
recomendada
calculado a partir de la ecuacion
correspondiente a la frecuencia
del transmisor.

radiofrecuencia conducida 3Vvms avms d=12raizde P

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

fuera de las bandas ISM
RF radiada 3IVim 10Vim d=035raizde P 80 MHz a 800
IEC.61000-4-3 : MHz

d =0,7 raiz P800 MHz 3 2,5 GHz

Donde P es la potencia de salida
maxima del transmisor en vatios
(W) de acuerdo con el fabricante
del transmisor yd es la distancia
de separacion distancia en
metros {m).

Potencia de los transmisores de
RF fijos, segun lo determine un
estudio electrornagnético,

una debe ser menor que el nivel
de cumplimiento en ¢ada rango
de frecuencia. b Se pueden
producir interferencias en las
proximidades de equipos
marcados con el simbolo

siguiente:
()

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

a-fijo puntos fuertes de los transmisores fijos, como estaciones base para radioteléfonos (celulares / inaldmbricos) y radios
méviles terrestres, radioaficionados, AM y FM de radio y de television, no se puede predecir con exactitud. Para acceder al
entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, y la encuesta electromagnetica del sitio debe ser
considerado. Si la intensidad de campo medida en el {ugar en el que el SCHWIND AMARIS se supera el nivel de RF de
cumpli i\ento aplicable lo anterior, la SCHWIND AMARIS debe ser observado para verificly el funcionamiento nomal. Si
se obselhva un funcionamiento anormal, las medidas adicionales gue sean necesarias, comé&la reorientacién o la
reubicadion. de la SCHWIND AMARIS . .

b-an el rapgo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensigades de campo deben ser inf {c}rés a3vim

Ing, M9 X A\ nsky Pagina 11 de 12

s0CO OF




scHWIND

ays-tech-salutions

Laser Excimer AMARIS 500E
Anexo lIl-B INSTRUCCIONES DE USO

Distanclas recomendadas entre equipos portatiles y méviles de comunicaciones de RF y el SCHWIND AMARIS

" EI SCHWIND AMARIS esta disefiado para utilizarse en un enfomo electromagnético en el quetas perturbaciones de
. _RF son controlados. El clienta o el usuario de la SCHWIND AMARIS puede ayudar a prevenir a
interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y mdviles de
comunicaciones por RF (transmisores) y el SCHWIND AMARIS que se recomienda a continuacién, de acuerdo con la
potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

La potencia
nominal méxima de

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)

salida del transmisor | 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz. 800 MHz a 2.5 GHz
(MW d = 1,2 raiz de P d =0,35 raiz de P d=07 ralz P
0.01 0.12 0.035 0.07
0.1 038 0.1 022
1 1.2 0.35 0.7
10 3.8 1.11 2.21
100 12 3.5 7

Para transmiscres con una potencia méxima de salida no mencionados anteriomente, la distancia d en metros (m)
puede estimarse utilizando la ecuacién aplicable’a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida
méxima del transmisor en vatios (W) segun el rango de frecuencias més afto. -
Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, la distancia de separacién para el rango de frecuencias mas alto.

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

3.14.;
DISPOSICION FINAL DEL PRODUCTO
Este simbolo indica que los residucs de aparatos eléctricos y electrénicos no deben ser desechados
como residucs urbanos no seleccionados y deben ser recogidos por separado.

/ Por favor, péngase en contacto con el fabricante 0 empresa autorizada de eliminacién de

desmantelamiento de su equipo.
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