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DISPOSICION N-

7

BUENOS AIRES, 21 Di¢ U

VISTO el Expediente N° 1-47-12235-12-3 de la Administracién Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:;

Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LABORATORIQOS
ARGENTINA S.A. solicita la inscripcién de la modificacion del Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 20-126, correspondiente al
producto LASER / ALCON PurePoint.

Que el Certificado mencionado fue emitido en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

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

Que la Direccidn de Tecnologia Médica y la Direccion de Asuntos Jurfdicos
han tomado la intervencidn que les compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°0- Autorizase la inscripcidn de las modificaciones solicitadas
al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 20-126.
ARTICULO 20 - Acéptase el texto del Anexc de Autorizacion de modificaciones,

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicidn y que debera
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agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Meédicos N° PM
20-126.

ARTICULO 3% - Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectie la agregacién del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamenggs, Alinenros
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn Izrg’ezos
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 20-126 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ALCON
LABORATORIOS ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos,
que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico / comercial aprobado: LASER / ALCON PurePoint.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5303/08 de fecha 09 de Septiembre de
2008.

Tramitado por expediente N° 1-47-12063-08-7

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA | MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR

Nuevas Fojas 6 a 15 del Fojas 22 a 31 del

o1 - - - . - - - -
Instrucciones Expte. N° 1-47-12063-08-7 Expte: 1-47-12235-12-3

de Uso

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificade de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., Titular del
Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM-20-126, en la
Ciudad de Buenos Aires, a los dlas
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MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

FABRICANTE E IMPORTADOR

Fabricante: Alcon Research, Ltd.

15800 Alton Parkway Irvine, California, Estados Unidos

Domicilio legal: Alcon Laboratories, Inc. - 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, Estados
Unidos.

Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A,
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs.As.

PurePoint
Laser
Uso Oftalmico

Conservacion: -40°C-70°C. Funcionamiento: 10°C-35°C

& Atencion: Véase Precauciones y Advertencias en el punto 7
Directora Técnica: Verdnica B. Cini
Autorizado por la AN.M.A.T. PM: 20-126

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS Y OTRAS CONSIDERACIONES

La informacién incluida en estas instrucciones debe completarse con publicaciones
especializadas en la teoria laser y la interaccion de la energia del laser con tejidos
biolégicos. Estas instrucciones no pretenden resolver todas las dudas que puedan surgir
durante la utilizacién de la unidad en procedimientos médicos.

Las dudas relacionadas con la técnica, seguridad y eficacia, deberén ser resueltas con
ayuda de las publicaciones pertinentes o de médicos de reconocida experiencia en cirugla
laser. '

El médico no deberfa tratar pacientes utilizando este equipo si no se encuentra totalmente
familiarizado con su uso, o si tiene alguna duda sobre el uso seguro del mismo.

Precauciones Universales: C:?/

Toda persona que entre en contacto con el equipo y/o sus accesorios, debe cumplir las
precauciones universales para ayudar a evitar su exposicion a patdégenos sanguineos yfu
otros materiales potencialmente infecciosos. En cualquier circunstancia en que se
desconozca la condicién exacta de la sangre o de los fluidos/tejidos corporaies, se los
debe considerar como potencialmente infecciosos y deben ser manipulados de acuerdo
con las recomendaciones de la OSHA.

Normativa EMC

Es importante instalar y utilizar el equipo de acuerdo con las indicaciones a fin de prevenir
una interferencia perjudicial con otros dispositivos situados a su alrededoer. En caso de que
el equipo estuviera provocando interferencias en otros dispositivos {apagando y volviendo
a encender el equipo), se recomienda al usuario que intente corregir la interferencia
adoptando alguna de las siguientes medidas:

* Reorientar o recolocar el(los) otro{s) equipo(s).

« Aumentar la separacion entre equipos.

» Conectar este equipo en un enchufe que pertenezca a un circuito eléctrico
aquel al que esta(n) conectado(s) gl(lo's)c_)tro(s) dispositivos. ALCON LABORETORIE ARGENTINA 5.4
« Consultar al fabricante o el servicio técnico autorizado. :

EROMICA B. CINI
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Otras Precauciones

Los cambios y modificaciones realizadas en este equipc y no aprobadas
expresamente por Aifcon, pueden anular la autorizacién FCC para el uso de este
equipo.

Para asegurar que el transmisor RFID cumple con ia normativa FCC actual que limita tanto
ia potencia maxima de salida de RF como la exposicién humana a radiacion de radio
frecuencia, deberd mantener una distancia entre ia antena de la unidad y el cuerpo del
usuario 0 cualquier persona que se encuentre cerca en cualquier momento, aplicacién y
uso. '

Precauciones Generales del Sistema LIO (Oftalmoscopio Indirecto Laser)

Todo el personal que frabaje con sistemas laser debe seguir cada una de las normas
generales de seguridad que se detalian a continuacién:

« No mirar nunca al haz laser. _

» El acceso a la sala de laser esta limitado a personas necesarias y familiarizadas con las
precauciones de seguridad del l4ser.

+ La sala de laser debe estar claramente identificada con simbolos de advertencia
adecuados.

= No dirigir nunca el haz de 1aser hacia una abertura,

« No colocar nunca un objeto reflectante en ia trayectoria del haz laser, ni dirigir el haz
hacia objetos que puedan reflejar ia luz (tales como instrumentos quirGrgicos).

« Apagar el Laser PurePoint cuando no esté en uso.

» Desconectar la potencia de iluminacién del LIO cuando no esté en uso.

= Solo personal autorizado y familiarizado con las indicaciones incluidas en el manual
puede utilizar el LIO. Cualquier uso del sistema {aser distinto de aquel para el que ha sido
disefiado, puede provocar una exposicion peligrosa a la radiacidn laser.

+ Un requisito previo para la utilizacion del LIO, es la familiarizacién y comprensién del uso
y aplicacién del Oftalmoscopio indirecto.

No utilizar el LIO con una fuente de alimentacion de iluminacién en la intensidad maxima
durante mas de 10 minutos. El LIO debe enfriarse durante al menos 20 minutos entre usos.
Utilizar una iuz de observacién/iluminacion tan pequefia como sea posible y desconectar la
fuente de alimentacién siempre después haber sido utilizada.

Advertencias

El uso de controles, ajustes, ¢ la realizacion de procedimientos distintos de los aqui
especificados, puede provocar una exposicidn peligrosa a la radiacion laser.

Cada doce meses, un técnico cualificado deberd realizar una inspeccion visual de ios
siguientes elementos. En caso de detectar deficiencias, no utilizar el sistema, contactar

al Departamento de Asistencia Técnica de Alcon.
-Etiquetas de Advertencia e
-Cable de Alimentacion
-Fusibles
Cada doce meses, un técnico cualificado deberd comprobar la integridad de la toma a
tierra y ambas polaridades, para verificar que no existen fugas de corriente y que se
cumplen las normas vigentes {por ejemplo: EN 60601-1/iEC 60601-1). Deberé registrar
tos valores, y en caso de ser superiores a los estandares vigentes, o estar un 50% por
encima de Ia primera medicién, no se debe utilizar el sistema, contactar al
Departamento de Asistencia Técnica de Alcon.
El uso de accesorios y cables distintos de los facilitados, puede provocar un aumento de
emisiones o una disminucion en la inmunidad del sistema. Este dispositivo medico puede
verse afectado por equipos de comunicacion RF tanto moviles como portétiles.
Existe peligro potencial al introducir, doblar en exceso o no asegurar correctamente la fibra

optica. De no seguir las recomendaciones del fabricante podrig-greyesarfatasenia fipra

. i
veroMic/ el e 2710
DIRECTORA THOMNICA ¥ APODERALDA :



o el sistema de emision, y/o dafiar al paciente o al usuario.

El hecho de que el rayo guia atraviese el mismo sistema emisor que el haz de tratamiento,
constituye un buen método para comprobar ia integridad del sistema de emislén. Si en el
extremo distal del sistema de emision no se encuentra el spot del rayo guia, o su
intensidad se ve reducida y su aspecto es difuso, es probable que el sistema de emisién
este dafado o no este funcionando correctamente. Si existe alguna duda, contactar con el
Departamento de Asistencia Técnica de Alcon.

~ Evitar el uso de anestésicos inflamables o gases oxidantes como el oxido nitroso {N20}) y el
oxigeno. Algunos materiales -como los tejidos de algodon o lana- al estar saturados con
oxigeno, pueden arder como consecuencia de las altas temperaturas producidas durante el
uso habitual del equipo laser. Antes de utilizar el sistema laser, debe permitir la
evaporacion de los solventes de los adhesivos y las soluciones inflamables utilizadas para
la limpieza y desinfeccion. Existe también peligro de ignicién de gases enddgenos.

Pase el cable del pedal, cable de alimentacién y cualquier otro cable conectado al laser
PurePoint de modo de evitar tropiezos.

No esta permitido la modificacidn del equipo sin la autorizacion previa del fabricante. Si
este equipo se modifica, se deberan llevar a cabo una inspeccion apropiada y pruebas
para garantizar un uso seguro y continuo del equipo.

Para evitar riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe conectarse a una red de
alimentacién con toma a tierra.

Se recomienda no utilizar ladrones de corriente {enchufe de varias tomas) para conectar
los equipos accesorios. Cada accesorio debe ser conectado en un enchufe de pared.

Un error en |a valoracién de energia emitida puede provocar danos en el paciente.

De no conocer con certeza los parametros necesarios, seleccionar una potencia baja, una
duracion corta, y un tamario del spot grande. De no hacerlo asi, podria provocar dafos en
el paciente.

Algunas lentes, generalmente clasificadas como lentes de campo amplio o lentes de fondo
panoramico, magnifican el spot del laser que incide en ellas. Por ejemplo, un
procedimiento de fotocoagulacion panretiniana se reaiiza normalmente con un tamafo de
spot de 500 micrones cuando se utiliza una lente de tres espejos. Si se utiliza una lente de
campo amplio, y-e! tamano del spot de laser sigue siendo de 500 micrones, el tamano real
del spot en el ojo serd mayor que la seleccion del tamano de spot indicada. Los
incrementos normales en el tamafo del spot en el ojo van de 1,3 a 2 veces el tamafo del
spot que se selecciona en el zoom de la Lampara de Hendidura. Cuando se esta utlizando
lentes de campo amplio, se deben considerar estos efectos y cambios resultantes en la
densidad de potencia.

2
No probar el tratamiento sin el haz guia, el paciente podria resultar lesionado. y

El uso de controles o ajustes, o la realizacion de procedimientos distintos de los
espedcificados puede provocar una exposicién a radiacion laser peligrosa.

Los desechables- empleados junto con los equipos de Alcon constituyen un sistema
quirdrgico completo. La utilizacion de desechables y piezas de mano distintos a los de
Alcon puede afectar al funclonamiento del sistema y crear riesgos potenciales.

El operador puede observar una vista coloreada a través del Filtro de Seguridad debido al

bloqueo de la longitud de onda 532 nm (verde). Los filtros nuevos son mas transparentes u

ofrecen una vista menos coloreada. El operador debe prestar atencién para evitar reflejos
ALCON LABORAT RGENTINA .4,
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en seguridad laser.

La Lampara de Hendidura debe estar equipada con un adaptador especial de Lampara de
Hendidura de Alcon. Si los periféricos no se conectan correctamente o el operador no los
confirma, tanto ef operador como el paciente estaran expuestos a radiacion peligrosa.
El operador puede tener una vision coloreada a través del Filtro de Seguridad debido al
bloqueo de la luz verde de ia iongitud de onda 532 nm. La correcta instalacion del Filtro de
Seguridad es responsabilidad del operador. Alcon no sera responsable de los problemas
causados por una instalacion inadecuada del Filtro de Seguridad. _
Si el Filtro de Seguridad manual acoplado se encuentra en la posicion “no conectado”, el
visor LCD del Laser PurePoint™ mostrara el mensaje “Por Favor, Conecte el Filtro de
Seguridad”. De no ser asi, €l operador deberd dejar de usar el equipo y nofificarlo al
Departamento de Asistencia Técnica de Alcon.
Al utilizar accesorios de separacion del haz, debe conectar en primer lugar el cabezal
ocular del microscopio estéreo al divisor de haz (los accesorios de separacion del haz
estan conectados al separador del haz en el sector protegido del dispositivo del Filiro de
Seguridad); por lo tanto, el separador del haz estd conectado al Filtro de Seguridad,
instalado permanentemente. Una instalacion inadecuada podria provocar lesiones al
operador V/o al paciente. _
Es responsabilidad de!l usuaric asegurarse de que ias sondas no-RFID estan identificadas
correctamente.
La instalacion del sistema completo o reinstalacion de una lampara de hendidura St 1000,
previamente existente, con un micromanipulador con zoom, los accesorios de separador
del laser, un cabie de fibra éptica y un Filtro de Seguridad, sclamente deben ser realizadas
por un representante del Departamento de Asistencia Técnica o personal autorizado por
Alcon.
Un técnico cualificado debera inspeccionar cada doce meses los siguientes componentes:
etiquetas de advertencia, cables de alimentacion, fusibles. En caso de encontrar alguna
deficiencia, no usar el sistema, contactar con el Departamento de Asistencia Técnica de
Alcon.
Antes de cada uso, asegurarse de que el dispositivo del Filtro de Seguridad, el
micromanipulador con zoom y el cable de fibra 6ptica estén bien colocados en la LAmpara
de Hendidura. El usuario también debe verificar que el Filtro de Seguridad no esté rayado,
-1oto o alterado. Si estd ravado, danado o suelto, nterrumpir inmediatamente su uso y
contactar con ei Departamento de Asistencia Tecnica de Alcon.
Cuando se utilizan los accesorios de separacion del haz, ios binoculares deben estar
conectados primero al separador del haz {(los accesorios del separador estan conectados
al separador del haz en la parte protegida del dispositivo del Filtro de Seguridad); luego se
une el separador del haz al Filtro de seguridad, instalado permanentemente. Una
instalacidn inadecuada puede causar dafios al operador y/o al paciente.

Comprobar que la etiqueta que marca la apertura del laser se encuentra en su lugar.

No tratar a un paciente con el Laser PurePoint conectado al ordenador de servicio. El
rechazo de los interruptores del Filtro de Seguridad y/o la instalacion incorrecta del mismo,
podria resultar un riesgo ocular para el cirujano.

>
No utilizar accesorios con una fibra o conector que no haya sido recomendado. y

Las Endosondas son de un solo uso. De ser reutilizadas podrian provocar infeccion
microbiana o prionica.

El uso de procedimientos de actuacion distintos de los detaliados en el manual puede
provocar una exposicion peligrosa a la radiacion taser.
Todo personal presente en la sala de tratamiento debe llevar gafas protectoras O.D. 4 o

superior en 532 nm durante el tratamiento y mientras el sistema se encuentra en Standb}(ﬁ
ALCON LABOR 5 ARGENTINA S.A.
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En caso de un mal funcionamiento del sistema, pulsar inmediatamente el interrupt
emergencia.

Asegurarse de que se han seleccionado los parametros del Puerto y energia de emision
correctos cada vez que el sistema esta en modo Ready.

No continuar con el procedimiento si el haz guia no esta encendido.

El Oftaimoscopio de Laser Indirecto {LIQ) de cabeza, ha sido disefiado Unicamente para el
examen y tratamiento del ojo, particularmente de Iz retina.

Utilizar solamente fuentes de [uz incluidas en el Sistema Laser PurePoint. Estas han sido
gspeciaimente disenadas para el LIO Alcon.

Asegurarse de haber seleccionado LIO en el panel frontal del Laser PurePoint. Es
responsabilidad del operador comprobar que |a seleccion se realiza correctamente.

El operador debe evitar potenciales reflejos secundarios, por lo tanto, la sala utilizada para
el tratamiento del paciente debe haber sido revisada por un técnico cualificado en
seguridad de laser.

El sistema de emision laser es una parte integrante del LIO y no ha sido disefiado para su
uso en presencia de un observador. No utilizar nunca un sistema de observacion o
formaciodn junto con el LIO. No se proporciona proteccion ocular para el observador.

No tratar al paciente con el Laser PurePoint conectado a un ordenador de servicio.

Existen peligros potenciales al introducir, plegar excesivamente o no asegurar
adecuadamente el cable de fibra optica. Si no se siguen las recomendaciones del
fabricante se puede dafiar la fibra o el sistema de emisidén y/o lastimar al paciente o al
usuario.

El hecho de que el haz guia atraviese el mismo sistema emisor que el haz de tratamiento,
puede constituir un buen método para comprobar |a integridad del sistema de emision. Si
el spot del haz guia no se encuentra presente en el extremo distal del sistema de emision,
0 su intensidad se ve reducida y su aspecto es difuso, es probable que el sistema de
emisién esté danado o no esté trabajando adecuadamente. En caso de duda, contactar
con el Departamento de Asistencia Técnica de Alcon.

Un técnico cualificado debe verificar el funcionamiento del LIO cada doce meses
realizando una calibracién del mismo y un test de salida de potencia de la matriz de
energia, para asegurar que el LIO sigue operando dentro de especificaciones.

Si el LIO no esta funcionando dentro de especificaciones, no utilizar el sistem=, llamar al
Departamento de Asistencia Técnica de Alcon.

El mantenimiento de cualquier repuesto del sistema de laser debe ser realizado con el
laser desconectado y con el enchufe de conexién a la red principal desconectado.

Antes de mover la Estacién Laser, comprobar que el cable de alimentacion esta
desconectado del enchufe de la pared, y que los cables estan fuera del suelo y asegurados
al carro.

Para mover el carro, simplemente agarrar, empujar y tirar de la empuriadura de la Estacion
Laser.

Tirar (no empujar) del carro para atravesar un umbral, la entrada de un ascensor, etc.

Contraindicaciones:

Pacientes en situaciones que no les permita visualizar el tejido {cérnea opaca o
nebulosidad extrema en el humor acuoso de la cémara anterior o del humor vitreo} son
pobres candidatos para el tratamiento con [aser generado por LIO o Lampara de
Hendidura.

Reacciones Adversas:

Como resultado del tratamiento oftdimico con laser se pueden producir quemaduras en la

cornea, inflamacion, pérdida de agudeza visual, pérdida del campo visual y elevacion

transitoria de la presion intraocular. También se pueden producir quemaduras no
ALCON LABORAT] ARGENTINA S.A.
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intencionadas en la retina si se utiliza una potencia o duracién excesiva en el haz
tratamiento.

INSTALACION

La instalacién inicial debe llevarla a cabo personal autorizado de Alcon. Preparar la sala
para la instalacion del Laser PurePoint como sigue:

Distribucion General de la Sala del Laser

El Laser PurePoint debe quedar instalado en una sala libre de polvo, y situada de forma
que el rayo laser no pueda estar dirigido hacia una puerta, ventana, espejo o area
reflectante. Para reducir la aparicién de polvo, intentar no instalar el equipo en una
habitaciéon con moqueta.

Dimensiones aproximadas de la consola del Laser PurePoin

» Ancho (total) = 0,28 m (11,0 pulgadas)

« Largo (total) = 0,39 m (15,5 pulgadas)

« Altura maxima (total) = 0,19 m (7,5 pulgadas)

» Peso = < 10,4 kg (23 libras)

Sistema de Seguridad a un Carro o Mesa

Es posible asegurar el sistema a un carro o mesa utilizando el orificio de montaje situado
en el lateral inferior del sistema. Utilizar un tornillo con rosca de M4 x 0,7 y la longitud
adecuada para atravesar la superficie de la mesa o el carro.

NOTA: El equipo accesorio conectado a o utilizado con este sistema, debe estar certificado
siguiendo las respectivas normas IEC, por gjemplo, |EC 60950-1 para procesadores de
datos (los procesadores de datos no deben dtilizarse durante el tratamiento al paciente} e
IEC 60601-1 para equipo médico. Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con la
norma de sistemas IEC 608601-1-1. Cualquiera que c¢onecte otros sistemas, o realice
configuraciones distintas a las proporcionadas por Alcen, sera responsable de mantenerios
conforme a los requisitos de la Norma 60601-1-1. En caso de duda, consultar con el
Departamento de Asistencia Tecnica de Alcon o su representante local.

Precauciones Generales de Seguridad (Ver IEC 60825-1 0 ANSI| Z2136.1)

- ~=Un especialista en seguridad |aser deberia revisar lainstalacion y uso del sistema.

« Instalar un indicador fuera de la sala del [4ser que advierta de que el sistema esta en uso.
« Colocar el equipo de forma que el rayo laser no pueda dirigirse en ningdn caso hacia una
puerta, ventana, o superficie reflectante.

« Utilizar para la pared una pintura de acabado mate no reflectante.

« Evitar cubrir el suelo y las paredes de la sala del ldser con moqueta u otro material que
genere polvo. De esta manera reducira ia posibilidad de cubrir de suciedad y polvo la
optica del equipo y su interferencia con el sistema de ventilacion.

» Para una correcta ventilacién, el equipo requiere un minimo de 0,5 metros de superficie
abierta en ambos lados, por lo tanto, el sistema debe instalarse en una superficie lisa,
descansando sobre las patas situadas en la parte inferior de la consola.

« A fin de evitar el uso no autorizado de este |aser, retirar la llave On/Off.

+ La entrada a &reas o salas que contengan en su interior laser de Clase 4 en su interior
deben estar senalizadas con simbolos de advertencia adecuados.

« En todas las areas de riesgo es necesario utilizar gafas protectoras. Utilizar dichas gafas
con OD 4 ¢ superior a 532 nm.

Distancia Nominal de Riesgo Ocular (NOHD) y

Accesorlo Divergencla del Rayo (NOHD}

LIO 0,024 radianes (20 rn) AAFORIOY ARGENTINA S.A
Lampara de Hendidura | 0,0 11 radianes (40 m) KLCON LABO
Endosonda 0,23 radianes {3rn) .
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« Un técnico cualificado debe comprobar que el enchufe de corriente se encue
correctamente conectado a tierra. i
» E! conector del enclavamiento remoto deberia estar conectado a un enclavamiento de™- .
desconexién de emergencia o a enclavamientos de sala/puertaffijacion. Ver Figurd 1-5.

» El pedal, la endosonda, el LIO, y la adaptacién de la lAmpara de hendiduta/ lampara de
hendidura deben estar situados a 2 metros de la consola del Laser PurePoint.

Requisitos en las Instalaciones

Requisitos eléctricos: El Laser PurePoint cuenta con una fuente de alimentacion que
funciona a 100-120 V y 220-240 V intervalo de entrada en 50/60 Hz. El Unico requisito es
una toma a tierra adecuada y un enchufe estandar.

Conexiones Eléctricas:

Antes de conectar el equipo por primera vez una vez recibido el sistema, es necesario
esperar una hora para que los componentes y la dplica se normalicen y evitar as( la
condensacién que pudiera producirse durante el envio.

Utllizar solo cable <HAR> con un minimo de 10 Amp.

Antes de conectar el enchufe principal, comprobar que:

« El interruptor principal del panel posterior esta en la posicién QFF (0), apagado.

« La llave esta en posicién OFF (vertical), o se ha retirado.

» El interruptor remoto o el cable del enclavamiento estd desconectado en el panel
posterior.

Conexiones Opticas

Las conexiones épticas varian en relacion al procedimiento que se va a realizar. Es posible
conectar distintos periféricos a los puertos de salida. Estos perifericos son:

» Adaptacion de Lampara de Hendidura.

+ Oftalmoscopio Indirecto Laser (LIO).

« Endosonda/Endosonda de Aspiracién/Endosonda de Hluminacién.

MANTENIMIENTO
Para el mantenimiento del sistema, por favor, contactar con el Departamento de Asistencia
Técnicr-de Alcon.
Los operadores que experimenten problemas con eI s1stema deben acudir a las
Instruccicnes de Funcionamiento o a las secciones de Resolucidn de Problemas del
manual. Si el problema persiste debera acudir al Departamento de Asistencia Técnica de
Alcon.
Para una ejecucion éptima, es responsabilidad del usuario planificar las revisiones de
mantenimiento preventivo del sistema y sus accesorios una vez al afio.
El usuario debe verificar las medidas de seguridad (ej. personal cualificado) al menos dos
veces al aho. La resistencia del suelo debe ser superior a 0,1 ohms. La pérdida de
corriente debe ser inferior a 500 pA en 264 V CAy 300 pA en 132V CA.

Se recomienda revisar anualmente la calibracion. Si fuera necesario recalibrar, se V
recomienda que el procedimiento de recalibracion sea realizado por personal del

Departamento de Asistencia Técnica de Alcon.

El trabajo de mantenimiento de cualquier parte del sistema laser debe realizarse con el

laser apagado y el enchufe de conexion a la red eléctrica desconectado.

Cuando el interruptor de llave estd encendido, toda persona presente en la sala del laser

deberan usar gafas protectoras, DO 4 o superior a 532 nm.

La Unica parte que el operador puede reemplazar es el fusible.

Procedimiento de sustitucion de los fusibles
NOTA: Utilizar s6lo aquellos fusibles recomendados para el Laser PurePoint indicados en
la etigueta de fusibles.
: ALCON LABQRATERIOS RGENTINA S.A
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fusibles. '
2 Retirar el clip del compartimento de! fusible con ayuda de un pequefio destomillador. -
3 Revisar los fusibles para comprobar si hay conexiones dafiadas o quemadas. -
4 Colocar los fusibles nuevos a cada lado de la caja (sustituir por los fusibles T5A/250V o
contactar con el representante local de Alcon).

5 Volver a colocar la clavija en la caja de fusibles. Cerrar la caja de los fusibles.

Limpieza

A continuacidn, se enumeran una serie de recomendaciones para un correcto cuidado del
sistema Laser PurePoint

» Apagar correctamente el sistema en el panel posterior después de cada uso.

» Cubrir la lampara de hendidura con el protector de plastico.

» Cubrir el conector de fibra dptica con el protector de polvo.

« Cubrir la entrada de a fibra éptica con el protector de polvo.

* Limpiar el exterior del equipo con una tela o trape secos que no desprendan pelusas. No
utilizar otros productos de limpieza.

» No dafiar o rayar las aberturas del laser o el conector de fibra optica.

» Colocar el equipo en su maleta en caso de tener que desplazarlo a otfra ubicacion.

* Revisar las fibras para asegurarse de que no estan dafiadas, por ejemplo, picada, rajada
o con el conector suelto.

También es necesario revisar periédicamente el estado de los siguientes componentes del
hardware del sistema a fin de identificar cualquier fallo que pueda afectar al funcionamiento
del sistema:

= Aspecto del chasis.

» Funcionamiento de los controles e indicadores.

+ Estado de las fibras y cables conectores.

El hardware dafiado debe ser sustituido para asegurar un funcionamiento seguro. Solicite
la ayuda del Departamento de Asistencia Técnica de Alcon.

Limpieza del Espejo y la Lente

Los espejos y lentes del casco del LIO y la adaptacion de la Lampara de Hendidura deben
permanecer limpios y sin rayar. Su limpieza requiere de un especial cuidado y de los
siguientes materiales:

* Papel para la limpieza de lentes.

= Metanol de calidad espectograficz oD

Los siguientes consejos le ayudaran a limpiar la dptica:

« Utilizar cada trozo de papel de limpieza una sola vez.

+ Mover el papel a través de la superficie de la éptica de un extremo a otro en un
movimiento continuo. Desechar el papel y utilizar uno nuevo en la siguiente limpieza.

= No realizar movimientos de friccion de un lado a otro sobre la superficie de la éptica.

Las operaciones de mantenimiento y limpieza deben realizarse con el equipo apagado y
con el cable de alimentacidén desconectado. Solamente es posible utilizar papel de calidad
optica y metanol calidad espectroscépica para limpiar los espejos y las lentes, de lo
contrario los elementos dpticos podrian resultar rayados y sus revestimientos dafados.

10 CALIBRACION

Calibracion del sistema

1- Con la unidad desconectada, conectar el cable de red entre la consola y el ordenador, después
conectar la unidad. Encender el ordenador e iniciar el navegador.

Nota: Las direcciones y contrasefias |P / URL estdn sujetas a cambios. Contactar con el
representante local de Alcon para obtener informacion sobre configuraciones actualizadas.

2- Teclear |a direccién IP en el cuadro de direccion, y presionar volver. Una vez cargada la pagina,

introducir la contrasefia. ALCON | ABORATORIO ARAGENTINA S A,
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3- Infroducir y guardar los siguientes valores:
3.1 10 °C para el valor minimo de temperatura del Diodo.
3.2 50 °C para el valor maximo de temperatura del Diodo.
3.3 5 °C para el valor minimo de temperatura del LBO.
3.4 60 °C para ¢l valor maximo de temperatura de! LBO.
4- Introducir y guardar los siguientes valores como se indica en el motor del laser:
4.1 Temperatura del Diodo
4.2. Temperatura del LBO
4.3 Cormriente Maxima
5- Esperar al menos dos minutos hasta que el motor del laser alcance la temperatura de uso
adecuada para la calibracién. Seleccionar Puerto 1 en la consola.
6- Colocar la cabeza en la salida del Puerto 1. _ -
7- En el ordenador, ajustar valor Simmer a 11 amps. Observar que el motor del laser esta ahora
produciendo potencia visible.
8- Optimizacion de la Temperatura LBO -
En el ordenador, pulsar el botén "Abrir Accién del Obturador’, y presionar el pedal para medir la
emisién en el medidor de potencia. Variar el Valor de Referencia de Temperatura LBO para
maximizar la emision de potencia, y esperar 20 segundos hasta que el laser se estabilice al leer Ia
potencia. Comenzar con el valor por defecto indicado en el Paso 4.2, y de forma consecutiva,
cambiar en pasos de +/~ 1, 0,5 y 0,25 grados, para realizar pequefios ajustes en el valor de
referencia para la lectura de potencia maxima.
9- Optimizacion de laTemperatura del Diodo
Repetir el paso 8 para la Temperatura del Diodo, en pasos de +1- 1 grado, y esperar 30 segundos
para la lectura de cada potencia.
10- En el ordenador, ajustar el valor Simmer en 5 amps.
11- Seleccionar el boton “Temperatura Calibrada® en el ordenador
12- Seleccionar Calibracidn de Salida en el ordenador.
13- Pmon 1 Bajo-Calibracién de Potencia
13.1 Seleccionar Puerto 1 en la consola.
13.2 Presionar “Iniciar Calibracién Pmon” en el ordenador.
13.3 Ajustar el laser en modo CONTINUO en la consola.
114 Ajustar la Potencia en 100 mw en la consola.
13.5 Seleccionar el modo READY en la consola.
13.6 Disparar el laser y medir la potencia de salida directamente desde el Puerto 1
13.7-P=sionar “Iniciar Calibraciéon” en el ordenador. o=
13.8 Introducir 100 mW en el campo Potencia Baja.
13.9 Infroducir la potencia, previamente medida, en el campo Potencia Real, y pulsar
- Guardar.
13.10 Vuelva al modo STANDBY en la consola.
13.11 Repitir la Pmon 1 Bajo-Calibracion de Potencia segiin sea necesario (2 03 veces)
para acercar la sefial Mostrada/Real tanto como sea poslble
14- Pmon 1 Alto- Calibracion de Potencia

14.1 Presionar “Iniciar Calibracién Pmon" en el ordenador.
14.2 Ajustar el laser en modo CONTINUO enla consola. :
14.3 Ajustar la Potencia en | vatio en la consola.

14.4 Seleccionar el modo READY en la consola.
14.5 Dispar el laser y medir la potencia de emisién real directamente desde el Puerto 1.
14.6 Pulsar “Iniciar Calibracion” en el ordenador.
14.7 Introducir 1 Vatio en el campo Potencia Baja.
14.8 Introducir la potencia, previamente medida, en el campo Potencia Real, y pulsar
Guardar.
14.9 Volver al modo STANDBY en la consola.
14.10 Repetir la Pmon 1 Alto-Calibracion de Potencia segiin sea necesario (2 0 3 veces)
para acercar la senal Mostrada/Real tanto como sea posible.
15 Repetir los pasos 13 y 14 para Bajo/Alto Calibracion de Potencia para Pmon 2.
16- Repetir la Calibracién de Potencia Emitida, ajustando el rendimiento del ferminal segun sea
necesario, de forma que complete la Matriz de Energia para cada die;positiﬁ:f_&.)N LARORATORIOS]ARGENTINA .3
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Calibracion del haz guia: lluminacién LIO
1- Con el equipo apagado, conectar el cable de red entre la conscla y el ordenador, |
encender el equipo. Encender el ordenador e iniciar el navegador.
Nota: Las direcciones y contrasenas IP / URL estan sujetas a cambios. Contactar con el
representante local de Alcon para obtener informacidn sobre configuraciones actualizadas.
2- Teclear la direccion IP en el cuadro de direccion, y presionar volver. Una vez cargada la pagina,
introducir la contrasefa.
3- Calibracién del Haz Guia

3.1 Ajustar la potencia de salida del haz guia para el Puerto 1 en 0,9 - 0,99 mW.

3.2 Pulsar “Ajustar Valor Maximeo® en el ordenador.

3.3 Repetir el procedimiento para el Puerto 2.
4- Calibracion de la lluminacién LIO

4.1 Ajustare la emisién de luz en 90 lumen por pie cuadrado.

4.2 Pulsar “Ajustar Valor Maximo.”

Calibracion del tiempo de exposicion

1- Utilizar los ajustes de comprobacién descritos en la Verificacion del Tiempo de Exposicién y la
Figura 4-1. Ajustar la potencia de emisién en 30 mW, en tiempo de exposicién en 10 ms, y el
interpulsado en 30 ms.

2- Disparar el laser y determinar los valores reales de tiempo de exposicion e interpulsado
medidos en el osciloscopio. Introducir y guardar la correccion de los respectivos valores para traer
los valores de tiempo real lo mas cercanos posibles a los valores mostradoes.

11 PRESENTACION

El sistema se presenta con una Censola con su corresposndiente panel de contral en el frente
de la misma.

ALCON LABORSTORIOS ARGENTINA S.A.
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