Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional .
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Numero: DI-2017-12540-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-493-17-8

VISTO el Expediente N°. 1-47-3110-493-17-8 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos'y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CENTRO OPTICO CASIN S.A., solicita se autorice la inscripeion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico. : L :

Que las actividades de elaboracion y comercialiéacién de i)roductos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO,2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Meédicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 iﬁscripci()n en el RPPTM del prodlictb médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. .-~

;J
| f . |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
1 Nk "
{ Ly

Por ello;



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca LIGHTMED nombre descriptivo SISTEMA DE
TRATAMIENTO CORNEAL POR CROSSLINKING y nombre técnico LUCES, ULTRAVIOLETA, de
acuerdo con Ilo solicitado por- CENTRO OPTICO CASIN SA con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-29370308- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-350-239, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. :

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a’la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descrip_tivo:‘ Sistema de Tratamiento Corneal por Crosslinking

Cédigo de identificacién y nombr_e té;:nico UMDNS: 12-283 Luces, ultravioleta
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Lightmed o

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: tratamiento no invasivo de los desérdenes de la cornea como queratocono,
ectasia iatrogénica, ectasia post LASIK, degeneracién marginal pelicida, mediante el uso de una luz
ultravioleta controlable en un procedimiento clinico denominado Crosslinking.

Modelo/s: LightLink-CXL .

Periodo de vida util: cinco (5) afios (ciclo de vida)

Condicién de uso: venta exclusiva a profesionales' e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Lightmed Corporation

Lugar/es de elaboracién: 1-1, Lane 1; Pao-An St. Sec. 3, Shulin Dist., 23861 New TaipeiCity, Taiwan.
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Contenido: Sistema Crosslinking. , ' \\ ' G
Marca: Lightmed _ ' N
Modelo: LightLink-CXL ’
Fabricado por: Lightmed Corporation
1-1, Lane 1, Pac-An ST Sec. 3, Shulin Dist., 23861 New Taipei Crty, Taiwan
Importador: Centre Optico Casin 8.4,
Tres Arroyos 824, 1°B (1418)- 4585-0277- C.AB.A, Avgentina .
Director Técnico: Farmacéutica Vanesa L. Zsigmond 4N, 15734 .-
Atencidn: Lea detenidamente el manual de usuario an'es de utifizar el productu
Atencién. Siga las mstrucclones de seguridad sabre 3 use ob igétorlo de proteccion ocular antes
de utilizar ef producto & b :
Autarizado por la AN.M AT, PM350-239 .“
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

- CONTENIDO: 1 Instrumento v accesorios

Temperatuca: !
Transporte: -10 a ?D"C :
Operacién. 15a 30°C
-Almacenamisnto: -10 a 55°C

RADIACION | j \ E | Lﬁ-
ULTRAVIOLETA S ¢

Mantener seco sFragil . > Esta‘lado hacia arriba -

Descripcién general ‘ ‘ ) ‘
El sistema Crosslinking Light'Ljnk CXL es un dispositivo médico oftalmico controlado por.una

PC con software integrado al sistema, Ei sistersa emite ur bajo nivel de luz UV de 365 A,
- producide por un grupo de LED UV {(emisor de fuz de diodo), & través de un Madulo Optico
especializado que produce tamafios de punto hcf;mogén'eos y rayos de potencia controlables,
destinados a la entrega en la superfice de la comea.

La intencién de este dispositivo es pérmitir el tratamiento no invasivo de los desordenes de la
edrnea ulilizando una qu uftravioleta controlable en un proced|m|ento cifnico denominado cross
linking.

Este sisterna consiste en cuétro partes principales' base de ruedas y caja de control, pantalla
LCD tactl, brazo de montaje de luz UV y cabecera de mohtaje de luz UV, En la caja de control
es en donde se distiibuye el sumrmstm de energia. EI software del sistema y los controles
thctiles estan incrustados en el modulo de la pantalla LPD' Todo el cableado y conexiones
estan también incrustados en &l brazo de la uz. La luz UV_sg;genera a través de la cabecera

‘ CENTRA OF ASIN S.A,
Pigina 1 de 14 Farm. Vanesa L. Zsigmond

[ WM 15739
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CENTRO OPTICO CASIN S
SISTEMA CROSSLINKJNG ANEXQ lIt 8. INSTRUCCIONES DE USO PM350-239> -
Registro Familia Producto Médico Clage Il %

Attt e I e -
‘!

de bz UV, Dentro de la cabecers de ta huz UV 22 encueriran todos los controles efectson
|a cAmara CCD, hz de fuminacién y LEDs UV, * E

Pantalla y controles dei mnrumc X, :

Todos los controles det sistema Cmsshnkfné UghLlrk:-CXt, ‘estan ubvcadoa tanto en la
cabecera de la luz UV o en 1 panel de pantalla {Actil {reférido er Ia fig 1)

Figura 1. Diagrama del sistema

Baso do niedas ¥ cala do controd
Aqul es donda & unifican _to'dos ios componentes elecirdnicos y controles,

CENTRO 0 CASIN S.A,
Farm. Vanesa L. Zsigmeond
M N, 15730
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Regns {4 Fam:lra Producto Médico Clas

Figurs 2. Base de ruedes y cajs de controd

/

Referencias
1. interruptor de detentdo de emergencia | 2. llavs inteTuptors
3. control amiba’abajo ' 4, llgve conactora

1 -
Conirol da panel de paniafin LCD i';

BT

El sistm Crosslinking nghtLInh-CXL cuenia ey varios tipos de pantaltas, asi como ventanas
que BpaFecen ¥ se muestran en pantafia. '
La pantalta ests dividkip en dos panes. pnnaptfles £l lmlo zquierdo se denomina panel y
contro! de panialla v of izdo deracho es a paniana de zonfiguracién y control de ejecucion
{Referido en fa fig. 3)

CENTRO UPTICS CASIN S A,
Farm, Vanesa L. Zsigmand

L MM, 15738

? oo Directora Téonich
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CENTRO OPTICO CASIN S A.
SISTEMA CROSSLINKING. ANEXO iILB. INSTRUCGIONES DE uso PMBED 2397 p. 1L

A

Condiciones de Almacenamiento y Transporte
» Rango de temperatura:

Transporte: -10a 702 C. ‘ ¥

Funcionamiento: 20 a 40° C.

Almarenamiento: -10 a 55 * C. ‘ v
+ Rango de Humedad Relativa;

En funcionamienta: 30% - 85% sin condensacion

Almacenamiento y transperte: hasta 95%: sin condensacion
» Presién afmosférica; '

En funcionamiento: 800-1080 mbar

- Almacenamiento y transporte: 500-1060 mbar

indicaciones de Uso

El sistema Craosslinking LightLink CXL ha sido disefiado para el tratamiento no invasivo de los
desordenes de [a cbrnea como gqueratocono, ectasia iatrogénica, ectasia post LASIK,
degeneracién marginal pelticida, utilizando una E'l'Jz ultravioleta controlable en un procedimiento

clinico denominado cross finking. v

Uso de la riboffavina en ef enfrecruzamiento ,

El procedimiento implica irradiacidn de la ¢6rnea mediante Iz luz UV-A generada per el sistema
de entrecruzamiento, en conjunto con una solucién de Riboflavina (vitamina B2) que actua
gcomg un estimulante, siendo fotosintetizado por\'l‘el LINV-A en el teyide de Iz cormes, vy al mismao
tiempo actuando como un filtrc de seguridad, creando una barrera superficial en la comea para
prevenir que los rayos UV A alcancen el interior de la retina. '
La riboflavina es administrada en forma de gotas en la superficie de la cormea ¥ por lo tanto es
un elemento esencial de cada procedimiento de cross linking. ‘
Esia disponible y debe ser aplicado en dos fammulas:

_Solucion iscténica {riboflavina 5 — fosfato (0. 1%} mas 20% Dextran T500}

-Solucion Hipoténica (riboflavina 5 — fosfato {0. ‘I*:o}}

La solucidn isoténica es administrada dependie. ldo de los diferentes niveles de espesor de la
cémea. El médico debe medir y evaluar el espesor de laicomea antes tle cada procedimiento

PR

“utilizando equamlantu de diagnéstico adicional. s od ‘ -

CENTRO OPWCO CASIN S.A.
Farm Yanesa L. Zsigmand
C sAN. 15739

Tacnea
1F-2017-293703 S E DNPV#ANMAT
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CENTRO OPTICO CASIN S A.
SISTEMA CROSSLINKING. ANEXO [1.B. INSTRUCCIONES DE USO PM350-239
; Registro Familia Producto Médico Clase Iff

s

e

Suministro de Riboflavina .
La riboflavina estd comercialmente dispenible como solacién genérica, 1a cual es adecuada
para utilizar con el dispositiva LighLink CXL. LightMes Corporation no limita al medico [a

" eleccion del proveedar de riboflavina utilizada en conjunte con el LightLink CXL.

tnstrucciones de Uso !

lnstalaciéﬁ

introduccién y requisttos

Se recomienda encarecidamente que el fabricante o su agente autorizado instalen el sistema
Crosslinkingen el sitio opefador para asegurar que &l sistema funcione porrectamente, y esle
alineado y calibrado de acuerdoe a las espacificaciones. I'..ueg‘o de esta instalzcion incial es
responsabilidad del operador asegurarse que el sistema de luz UV esté funsionaﬁdo
corractamente cada vez gus la luz UY sea remm;‘f;da o revbicada

Se deben tomar todas las pret:auciones cuandc-se instate 2l sistemna Crossiinking LightLink —

CXL para asegurar que ni usted ni otras personas quedén expuestas a la peligrosa radiacion

de luz Uv. Siempre utilice antenjos de seguriddd para laz UV ‘adecuados para esta onda en

particular para proteger sus 0jos ‘ '

Los requisitos de instalacion son:

1. 100 — 230 Voalte, 50 o 60 Hz AC principal sministro de potencia can conexidn de tiema.

‘ Esta es una salida de fase unica capaz de emiregar hasta 400 watts.

2. se suminisira un cable principal pero el canector puede no adaptarse a la toma de comienta
disponible, entonces se sconseja tener un cable compatible de repuesto.

2 se raqunere una habitacin adecuada para ubicar el sistemna de luz UV en la cual se provea
un entorno de trabajo seguro. Al igual que con ofros equipos oftalmlcos s& prefiere una
habitacidn con poca luz.

4. of sistema de luz UV tiene Ia facilidad de conzctar un blogueo de pueras a la habitacién de
tratamiento de luz UV, Si esta apcién es re,.iuenda, antonces el ciente debe organizarse
con un electricista, y el fabricante ¢ el agente autorizado pueds proveer instrucciones de
cémo coneclaro con &l sistema de fuz UV, El sistama de luz UV estd provisto de un
enchufe de paso en el case que esta opcidn no estd instalada. Este enchufe se conpee '
coma “llave de bloguen” vy debe sér insertada en la caja de control para que el sistema
funcione. No remueva este conector de pasc g mengs que se quicra instalar &l interruptor
de bloqueo de puerta en &l sitio. La ramomon‘ del coneclor impediré el funclon

fuz UV,
CENTRO PPREC CASIN 5.A,

CENTRC oprico CASIN S.h. Pégina 5 de 14 ‘ Earm. vanesa L. Zsigmaondg
Leandro Leito ‘ n N 15738
Representanie Legat Direclora Técmca

[F-2017-29370308-APN-DNPM#ANMAT
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LA

A CENTRO OPTICO CASIN SA.
SISTEMA EROSSLINKfNG ﬂNEXO »ll B. INETRUCCIONES DE USO PM350- 23 ﬁﬁu"f\%
Registrc Familia Producto Médico Clase i ”0{30 X

m"\_

5 si el usuario necesita reubicar el sistema €n un nueve lugar se recomienda desblog 'é -
todos los frenos-de movimiento en ia. basefi'je ruedas y transportarlo al nuevo lugar. Si
nueve lugar es en una nueva instalacion, el usuacio debe considerar reembalar el sistema
LightLink — CXL en su envase’ ariginal antes de trasladarlo al ofro sitic. Esto ayudara a

prevenir cualguier dafic que pueda ocurrirle al sisterra. -

. Desempaque e Inspeccidn |

Cuando usted recibe &f sistema de luz UV, gan;aralmen'ﬁ- hay una sola caja de carién. Dentro

de la caja, usted recibira la base de ruedas ; la caja d2 control la pantalla LCD tactil, la

cabecera de luz UV y el ensamble del brazo de i luz uv

Sila caja de cartdn se ve blen del lado de afuera, pueds Frooeder a remover e empaquetado
interno. )

Preparacion |

Todos los articulos deben. ser desempacados’ de sus cbrraspondientes cajas de catdon y
estuches, y deben ser inspeccionados por dafics de transporie y condiciongs generales Tenga
extremo cuidado de no tocar ¢l lente éptico o las partes y aseglrese que todos los articulos
estén disponibies.

El sistema consiste en las siguientes ci:atro partes principaies;

8
« Base de ruedzs y caja de control :
i

s Fantalia tactil LCD 8
o Brazo UV movil "

'
»  Cabecera de luz UV '
’.
Cabscsta de bz U Bitos de susdes 7
aagn 1 coiteal

CENTRO OPTICO CASIN S.A.
Farm Wanesa L. Zsigmand

MMN 15739

1 T
IF-2017-29370308. ﬁ?ﬁabﬁcﬁiff#ANMAT
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CENTRO OPTICO CASIN S,A s
- BISTEMA CROSSLPNK'NG ANEXC LB INSTRUCCIONES DE USQ PM350- 235?
Regnstm Famifia Producto Médico Gla & 1%

Proceso de montage- _
Antes de comerzar el procesa de montaje, las herrarnientas carrespondientes, el sitio de
instalacién elegido y las precauciones ambientaiss tieher} cade estar preparados.

Iriciatizacitn def squipo

Antes de encender el sistema, aseglrese gue tdos los conectores y conexiones estén en su
lugar vy que el estandar de electricidad cumpia con las especificaciones del sistema. Los
procedimientos de inicializacion son

Suelte el botdn de emergencia y el enchufe de bloguea.

Inserte |a [lave en la cerradura y gire la llave para encendsr el equi‘po ‘

Amanque el software y permita el proceso de autodiagnéstico.

Chequee cualquier anormalidad o error de proceso

Si el proceso de comprobacion es valido, e! sistema estard fiste para funcicnar.

Herramientas y equipamiento para el pre-tratamiento.

- sislema de entrecruzamients - - ; B
- Paquimetro '

- Microscopio Quirtirgico / Lampara de hendidura que produce iuz azul
- gotas de anestesia topica } !

- espéculo para el parpado

- Marcador de la cornea 8.5 mm (punta grarde)

- alcohol 20%

- BSpONjEs de ojo _

-1 ml o 3 mi de Riboflavina 1% con dextran 20%

-1 ml e 3 mi de Riboflavina 1% sin dextran

- almohadilla det ojo o i

- gotas de antibidtico para el ojo

- vendaje de Lentes de contacto

Pasos del tratamiente
Paso A: abragién corhaal

1. aplique una gota da anestesia topica §

CENTRO OFTIEOTASIN S.A.,

Pagina 7 de 14 ' Farm, Vanesa L. Zsigmend
M.N, 15738
Directara Técnica

1F-2017-29370308-APN-DNPM#ANMAT
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.~ CENTRO OPTICC CASIN SA.
SISTEMA CROSSL'M{ING ANEXO, I| B INGTRUCCICNES DE USO PM350-239

L __" Registre Familia Producto Médico Clasg,»f I

(-

2. chequee el espesor de la cérnea con el haquimeirc: en |z parte mas delgada queigs

ligeramente inferiar en pacientes con queratacons. Usualmente mayor (>} 450 pm, si s m
bajo, se espera una cémea delgada uege de rembver el epitelic.

3. Ubigque el espéculo sobre el ¢jo. Mientras ira a través del microscopio (opcional), ubigque
el marcador da la cérnea firmemente en la coriea y administre unas pocas gotas de alcohol
(20%) par 30 segundos, luego remaje &l alcohol con la eépdnja.

4. Realioe |z abrasion del epite!io (usvzlmente 8-2rmmj)

5. Utilizando una nueva esponja comeal, remueva cmda:losamente el eplteflo {casi siempre el
espesor de la oérnea es de 50 gm aproximadamente)

8. una vez mas, mida el espesor de la cémea ot‘semanda si:

a)- Siel espesor de ia obrnea es mayor .>) a 400 pm preceda solo cen Riboflavina con
dexdran, ya que el uso.de la solucién IS STONICA fo ayudard a mantener ¢ aurmantar
‘levament= la cornea (hasta un 2%}, ' ’

b)- Sila cornea es mendr {<) a 400 pm Hrepare Rizoflavina sin dexiran, ya que el uso
de solucién HIPOTONICA inflams ia comea, ampliando asi las mdicaciones del cross
linking. '

Paso B: Remojo de ia chrnea con Riboflavina

1. Proceda a administrar una gota de Eiboflavina céda's minutos por un periodo dg 30
minutos en total {8 gotas) ‘

2. al final del perfodo de 30 minutos, vuelva a cheqLﬁear el espesor de la comea con el
paguimetro. . ‘ ‘

NOTA. Si lg comea es menor {<} a 400 pym empiece a administrar gotas de Riboflavina sin

dextran (Hipoténica) cada 2, 3 minutos duranté 10 mirutos aproximadamente hasta que la

- cémea se haya inflamado y se hayz vuello igual ¢ mayor a (>) a 400 pm. Aseglrese de

cenfirmar esto volviendo a medir el espesor de ia comea.

3. ‘Chequee la difusion de Riboflavina en Ia cérmara antarior con |a lampara de hendidura (si

estd disponible).

Paso C: Irradiancia corneal (Aplicacion Uv)

Confinme los ajustes correctos del sistema Lightlink CXL (posicion dei objetwu delrayo X, Yy
2Z) y oriente a! paciente que fije la mirada en el objetive durante ef curso del procedimiento.

NOTA: la distancia de trabajo del LightLink CXL es de 55 mm, pero puede ser ajustada

enfocande los dos rayos objetivos a un rayo tinico producide en su perfil més agudo. .

CENTRO QPTICO CASIN 5.4,
Farm. Vanesa L. Zsigmond
. 15‘:"39
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N ~ CENTRO OPTICO CASIN 8.A, _
SISTEMA CROSSLINK]NG ANEXO: ‘!I B. INSTRUCCIONES DE USQ PM350-239 .
- Registro Famllla Producto Médico Clase "4 \

selecclone |2 apertura carrecta {tamafic del punto del ‘tratemiento de 6, 8 0 10 mm
ASEGURESE DE EVITAR EN CONTACTO DE LA LUZ UV CON EL LIMBO
NQTA: ¢l tamaiio del tratarhiento del rayo debe ser lo miés grande posible perc mener gue &f
diametro dsl limbo para evitar la destruccion de las células del tronco de la cormea.
cologue el tipo de tratamlento deseado obserwa’:ndo que el nghtllnk CXL tiene incorporado 4
maodos diferentes de tratamlento {protocolos ' ’
a. ESTANDAR: 3.0m\W/ em? x 30min de expusmién @ Total 5. 4.”0“12
b. INTERMEDIQ: 9.0mW/em? x 10min de axposmldn ¥8)Total 5. tvkh"cm=l
c. ACELERADO 18!11’%"4‘5Ir cm? x Smin de expc 51c|6n @ Total 5. 4J.ﬁc:mz
d RAPIDO: 30mWWiarm? x 3rin de exposicicn @ Total 5 4Jiem
NOTA: Cada opcion de tratamiento mantiene la irradiancia total de 5.4j/cm2 entregados al ojo.
Tal es ahora considerar al factor de seguridad pdmordial de exposicion de luz UV-A durante el
tratamiento de cross linking. ‘ _ .
El LightLink CXL est& también equipado con un circuito cerrado de salida de potencia, que
esta ubicado en el medidor de potencia, ¥ que mantiene una salda de enérgfa segura ¥

precisa,

Continlie admlmstrando 1 gota de Riboflavina cada

- 3 a 5 minutos hasta &l final del prag:.ammleato {en modo estandar)

- 1.5 a 2 minutos hasta el final del grocedimierito {en modo intermedio)

-  1 minuto hasta el final dei pro,cedlmlento {en modo acelerada)

. 0.5a 1 minuto hasta el final del procedimigntd { en modo rapido)
asegurese que durante el procedimiento ia luz UV esté bien centrada y enfocada.
NOTA: el tiempo ds administrscibn de Riboflavina puede ser configurado en el sistama
LightLink CXL para proveer un recordatorio audible y un mensaje indicando al usuario cuando
tiens que administrarto, :
gl LightLink CXL apagara automaticamente la lrradlancla de juz UV al final del periodo del

tratamiento de irradiacién programado (3 - 30 mln;ﬂos}. '

Post-tratamiento

- el cuidado del post tratamiento inmediato y st segmmlento requiere:

— Administracion de gotas de. antnblétlc:o en los’, p_ms (gereralmente una gota por oja tratado)
— Agplicacién de venda de lente de contacto en r{l ajo trat‘aduzﬁ

- (otas de antibi¢ticos para les ojos ¥ esteronc,es téplca‘)s‘QID por 4 dlas {(QIP= 4 veces por

dia]. ‘q y!‘ .&;uﬂ_
: A, - Pigina9dels CENTRO OPTIEOTASIN 5.4,

CAS
CE'NTRE DI:E.-C(")OL . ‘ Farm Vanesa L Zsigmond
ea - % : T MN 15739
Rapese . ' b - 1F-2017-2937030BirafiNaD BRI ANMAT
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~ CENTRO OPTICO CASIN S.A.
SISTEMA CROSSLINKING ANEXC H11.B. INSTRUCGIONES DE USC PM350-2
Reglstrc Familia Producto Médico CI

- Aplicar analgésicos cuando e necesite
- Repetir diariamente, remover la iente de con acto el Gla 4,

- Gotas de ajo de flucrometolona QID por un nes.

Sequridad - ‘ -
NG utilice el sistema antes de leer y comprender completamente el funcionamtento det manual.
Este manual presenta la informacion necesaria para‘operar correctarﬁente can el sistema
Crosslinking LightLink — CXL_ El proposito del tnanual es familiarizar al médico con todas las
funciones del equipo v demostrar come lograr el tratamiento adecuado asi como asegurar 12
seguridad del paciente |
Tenga en cuenta qué los protocolos clinicos elegidos casi siempre dependen de |a respuesta
individuat del paciente y las opciones disponibles en el aquipo estén basadas en la evidencia
clinica encontrada en la literatura, Por cualquer consulta, sclicite asistencia y direccitn de
nuestros asistentes técnicos.
El equipo solamente puede ser operade por.mécf.;f'icus especializados {oftalmélogos).
La droga foto sensitiva ultravicleta no es una péde inte-g'ral del Sistema Crosslinking LightLink-
CXL. Su adquisicién, almacenamiento y manejo son regpsr_t»sabilidad del médico.

b
Saguridad def Usuario
El sistema Crosslinking L:ghthk CXLes un eqmpo electro médico que emite juz ultravicleta,
desarrellado de acuerdo a los estandares intemzcionales de segundad
Para el tipo de eqmpo gue emite luz ultravioleta, es recomendado evitar la exposicion del rayo
de luz sobre la piel y los cjos si no se realizo nmguna terapia. Los operadores deben ser
conscientes de que no pueden mirar directamente a _wtme_l_d_en_agu_mm

la piel.
Se debe dar especial atencion para evitar que alguna iuz reflejada en las superficies espejadas

alcance el ojo accwientalmente. Es esencial utilizar antecjos protectores para prevenir la
propagacién de la luz UV. En caso de dudas car%;sulte cot Asistencia Técnica de Lightied.

« Se debe prestar especial atencidén part-in» evitar que la luz reflejada en las superficies
espejadas alcance al ojo accidentalmente. La utlllzacifm de anteojos protectores gue
bloqueen la propagacion de la iuz UV eé indispensable. Consulte al Soporte Técnico
de LightMed en caso de tener dudas '

e S6lo personal autorizado por LightMed puede abrir y realizar el mantemmuento internc
del equipo. Hay rigsgo de un chogue de electncldad si es abierte y mangjggo por

personal no autorizade.

-
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P  CENTRO OPTICO CASIN SA
SISTEMA CROSSLINKING ANEXQ III B. INETRUCCIONES DE USO PM350-239 ,
N Regls_cn; Familia Producto Médice Clase I| '

v No recomendamos que el equipc se Ufilice en iugares con gases, anestésicos s
- - ) ¥ ' ‘:I:)
llquides inflamables que pueden alcanzar el equipo. Consulte al Soporte Técnica
LightMed en caso de tener dudas. ‘

-Ségu:fdao‘ de! Pacianfe

El sisterna corneal entrecruzado LightLink-CXL debe ser cperado por un Oftaimologo qus
tenga conacimiento sobre el tratamiento corneal entrecruzado y los métodos de cdmo utilizar
este equipo.

El paciente debe estar acostado sobre una ‘camilla en un ambiente calmo que no cree
distracciones abruptas sobre él paciente. I v

La dosis de droga foto sensitiva, Riboﬂawncly yfo la iz UV tiene que ser administrada
cuidadosamente y con las cantidades exactas para prewn ralgun dario posible para el ojo del
paciante

Advertencias y Precauciones

« NO irate de feparar o brindar servicio sjeno éi ‘due estd icluido en el manual. El
servicio solo puede ser reallzadc por. un agente capacitado ¥ autorizado por el
fabricants. ,

« SIEMPRE configure'er famafio de punto correcto y/o use el més apropiado para la
configuracion de potencia v el tipo de procedimiento c{ue serd realizado.

+ Todas las modificaciones © reparaciones deben ser realizadas por profesionales
calificados aprobados por LightMed Corporation.

» Por razongs de segundad, personas no. autorlzacfas jamas deben abrir &l equipo, para
evitar situaciones de peligro, }

» Ltilice siempre los pretocolos clfnicos que son cign{ificamente reconecidos, nacional o

- intemacionalmente. o

= El funcionamiente correcto del equipo depende He la instalacidn, ademas de un lugar
adecuado efegido para su operacion. El uso de una foma de corriente en el suelo es
recomendada especificamente. .

+ El use de controles, ajustes o procedimientos no especificos pueden dar como
resultado una exposicion de radiacién ultravioleta, peligrosa para el usuario. Lea esta
guia, ¥ siempre tome nota de 1as particularidades utilizadas en 'as marcas del equipo.

s NO opere con el equipo en presencia de gases inflamables, se dsbe dar atencién
espacial para evitar el uso del equipo en lugares donde hay gases inflamables

stésicos
 CASING.A, - agna 1.de1s * CENTRQ O CASIN S.A.
aZL!;oLP:U o 4 ' Farm. Vanesa L. Zsigmond
o | - M.M. 15738
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CENTRO OPTICO CASIN S.A,
SISTEMA LROSSLINKING ANEXO 1.8, INSTRUCCIONES DE USO PM350-239
¢ Registro Familia Producto Médico Clase 1l

s  Equips no adecuado parz usar cerca de mezcla‘t.le anestesia inflamable con a
oxigena u éxido nitraso. ' ‘

» No apunte €! rayo de luz hacia matﬂnales mﬂamaéles {algoddn, etc.}

» Apague el equipo cuando ne esta en uso continuo, ¥ asegilrese de mantenar el iugar
utilizado protegido, asi no es manejgio ni u*ilizado por perscnas gue no estan
calificadas. , b, < ‘

= NO bloquee la refilia de ventilacion en el nddulo c«pt,co

+ La limpieza dal equipo debe ser raahzadw cuands. aste apagada, utilizande suavemente
un pafic humedecido no abrasivo. NO us3 solventes: o productos de limpieza abrasivos.

» Fusde haber riesgo de incendio yio explosién éUahdo la luz de salida esta cerca de
materizies, soluciones o gases inflamables.

e Solo utiice la PC de pantalla tactil oue provee el fabricante, es la IEC80801-1
aprobada. | |

¢ Precauciones que deben tomarse en caso de 'camb:'ovs‘ en ef funcionamniento:
Todas las modificaciones o reparaciones deben ser llevadas & “cabo por
profesionates calificados aprobados por Light?!ﬂed Croporation.

» El descarte de este producto debe ser requiado en su comunidad de acuerdo a
las cnndlclones ambientales. Para in‘ormaclén sobre dsscarta o reciclado, por
favor contactese con su distribuidor It{bal yio ¢l ﬁabrlcante.

K :

Efectos secundarios S A :

Datos de varios estudios Crosslinking Indican Jue ei tcatamiento es seguro efectivo, y sin

efectos secundarios significativos, registrados hasta‘ la fecha. La seguridad del

entrecruzamientc a la estructura ocurai' ha sido tambiér, evaluada extensivaments indicando
que los queratocitas se reducen a un nivei de 300 ym. Estas celulas se regeneran cada © .
meses. El endotelio corneal, las lentes cristalinas, y 1a refina estén preservados siempre que
se respete el espesor de la coinea de ‘400 pm. La dosis de luz ultravioleta: esta disefiada a
prevenir el dafo del endotelic comeal ¥ ofras estructuras dentro del ojo. Postoperatonamanta
hay sensibilidad a la luz ¥ una leve molestia durante Ia primera semana. Otras mnsecuencuas
del procediments incluye la incapacidad de utilizar Iente; de contacto por varias semanas
luege del tratamiento. Tambien, los cambios de forma d,é s cornea, necesitan una reposicién
de lentes de contacto © cambios en las 'gafas ‘0mo cdh huchos tratamientos, puede haber
riesgos a largo p! azo que todaviza no fueron ident i cados EE aumento de la ngldez de la comea

© OFTICO CASINS.A. Pégma 12 de 14 SENTRO CPTIEG CASIN 8.4,
Leandro Leiro - Zarm Vunasa L. Zsigmond

Renresentante Legal : p.N 15739
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- CENTRO OPTICO CASIN S.A.
SISTEMA c&ossuwmme ANEXO m B. INSTRUCCIONES DE USO PM350-239

Reglsm: Familia Producto Médico Clase 11 %\t
<

tratamientos perlddlccrs Los datos de Ia mve*tlgac@n clinica indican que la repeticion del
procedimiento Crossllnkmg deba ser realizada ¢ ada 7 af*,}&

Contraindicaciones : . g

» pacientes can é‘spesor de cdrnea por del:gajé de 350§Jm (luego de remover <l epitelio} para
prevenir la exposicidn defa retina a la juz U".f -

* Pacientes con cmatrlces severas del tejido &2 iz cérnea, come comea megular {tejido de ia
comea cicatrizada) pueda dar como reeulta:’o puntos cahentes ola penetrac:én de !a luz
UV a la retina.

+ Pacientes con medicion de queratomelria meyor a 58 de dioptrlas ya que 2 cérnea no
puede aplanarse lo suficlente para hacer que el procedimiento valga la pena,

» Pacientes con historial de virus simpiex de herpes de cdrnea severa ya que la Exposlcnﬁn

a8 la luz UV puede reactwar el virus. *

» Pacientes con la enfermedad de sequ *dad del ‘0j& grave requ|eren tratamiznto

prequirdrgico porque esa condicién puede ratrasar Ja curacién epitelial luego del cross

linking. o i
i
P

Mantsnimianto

El sistema Crosslinking L|ghtL|nk CXL hs sxdn dlseﬁada para nacamtar un mantenimiento
minimo. Hay varios procedimientos -de mtmas S\ mples que pueden ser llevadas a cabo por el v
operador, pero ademas de esto, no hay requ:s:tou para el operador. “
El fabricante, sin embargo recomienda que al servicio del LightLink CXL, o realice un agente
autorizado cada 12 mases. Durante esta wisita de mante'rijrhierto preventivo (PM), &l sistema

de luz UV serd callbrado y alineade y su funcionamiento general confirmado.

ES un requerimiento que ‘anualmente fcada 12 meses) ei nghthFc CXL tenga calibrada
medidor de potenciz 2 un medidor caiibrads canocido ¥ tener la salida de corriente de terra y

la resistencia de tierra medidos de acuerdo a . -NBUBD ‘i Estos procedimlenlos solaments
pueden ser realizados por un agente de servicio ;autorlza{:o oor el fabncante

5i en algdn momentc usted fiene alguna duq’ia en akjin aspecto del funcionamiento, la
calipracibn © aifneacion del Lightlink CXL, se je recor::;‘iz‘-:%ﬁda contactar a un representante
autarizado por €l fabricante para decidir como continuar ajecuadamente

Mantenimiento def Usuaric / oy:;_emndofr i o E

Es recomendable que ei sistema Crosslinking LightLink XL sea anualmente chegqueado por

un representants autorizadb por- LightMed. Por favor qu‘htac'te al sarvicio autori para

chequear las cghdiciones técnicas v comerciales.
CENTRO OPTICO TABIN 5.4,

0 OPTICO CASIN S.A.. Piginz13de14 Farm. Vanssa L. Zsigmand
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| CENTRO OPTICO CASIN S A
- SISTEMA CROSSLINKING ANEXQ LB, INSTRUCCIONES DE USQ PM350-239
; Regls*m Familia Producto Médico Clase lII

______ N o

Limpieza g v

La limpieza debe hacerse con un paﬁo 5in pelfasas humedebido con un preducto de |I ;:u

no abrasivo Por sjemplo, agua y poco detergente es lo mas apropiado. No use solve

orgénicos como gascling, alcohoi, Kerosene, etc. Para limpiar Ia parte de afuera del LightLink

CXL. . _

Guando se limpia la parte de adentro de la cipuia del sstimulador es aconsejable utilizar un

pafic de lmpieza especial suave para reducir la posibilidad de rayar la pantalla LCD.

Na vuelque el producto de lirmpieza sobre el nghti_lnk CXL mientras o limpia, ya que esto

puede aumeantar el rissgo de que al producto eﬂtre den% del aparato dande como resultado

dafios y riesgos de segundad eléctricos.

Ef LightLink CXL no pueds ser colocado en autoclave.

Cuando un fiquide es demamade sobre el L“QghtLink ‘*:C%L, el aparato debe ser limpiado

inmediatamente con un paiio absorbente sin pelusas apfppiada LUego de limpiarlo, cheqgues

que no haya liquide en el enchufe eldctrico “l liquido pueds causar cortocircuitos en los

contactes Limpie el enchufe eléctrico can un pocc de al‘godén ¥y espere una hora antes de

conectar el LightLink CXL & ia saiida elé&ctrica, ‘ .

» El LightLink CXL tiene que apasgarse y desenchufarse de la salida eléctrica cuando se
limpie. Luego de limpiar el aparato espere por lo menos un minuto antes de enchufar el
LightLink CXL 5 la salida eléctnca ‘

« ElLightLink CXL es un equipo de sita plj;acisién ¥ es absolutamente necesaric que se

tomen todos los cuidados posibles m_ientr}f—;s se limpiz.

il

Reparacion ,

Para asegurar una larga vida Otil para su equipo msdico, LightMed recomienda gque el
distribuidor de servicic auvterizado por LightMed o su propio asistente técnico chequeen
periddicamente las condlclanes del aparato y reppner las parles que sean necesarias.

En ef caso de cualquuer defecto en el nghtLlnk CXL consulte inmediatamente al distribuidor
autorizado de LightMed. £l derecho de reparacidn o de realizar mantenimiento regular o la
repeosicion de piezas, es resanvado por ¢l distribuidor atxtorizado de LightMed o el fabricante

Mantenimiento periédico b _
LightMed Comp Recomienda inspecciones periédicas todos los afios, que deben incluir Ja

verificacion dei s

are, los ajustes v las calibraciones del sistema mecanicas y electrdni y
pigina 14{)‘&3& 14 v CENTRO OPT?G IN S.A
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i CENTRO OPTICO CASIN S.A.
SISTEMA CROSSLINKING ANE){O III B. RDTULOS PMSSU 238

Contenido: Sistema Crossiinking

Marca: Lightmed

Modelo: LightLink-CXL

Serie: OOOOOOUXX

Fabricado por; Lightmed Corporahon

1-1. Lane 1, Pao-An ST. Sec. 3, Shulin Dist., 23861 N: MTalpai§Jﬁy Taiwan -
Impartador; Centro Optico Casin S.A. . ’
Tres Arroyos 824, 1°B (1418} 4585-0277- C.A.B.A, Argentina

Director Técnico: Farmacéutica Yanesa L. Zsigmond M.N. 15739

Atencion- Lea detenidamente el manual de usuario an‘es de uliliza’ el producto
Atencion' Siga las instrucciones de seguridad sobre el uso sl atorio de proteccion ocular antes de ufilizar e!
producto

Autorizade por fa A.N.M.A.T. PM350-239

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitar'as

CONTENIDO: 1 Instrumento y accesorios
Transporte: -10 a 70°C

Cperacidn: 1562 30°C v
Almacenamiento: -10 a 55°C

& 9 11
RADIACION | mantén'gase,sew‘ Fragli = = Este lado hacia ariiba
ULTRAVIOLETA , R :

CENTRG OPTICG CASIN 8.4,
Faren. Vanesa L. Zsigmond

MN 15739 .
Ehractora Técnica

OPTICO CASIN S.A.

Leandro Leiro
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“2017-ANO’DE LAS ENERGiAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-493-17-8

La Administracién Nacional de Medicaméntos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certificé que de acuerdo con lo solicitado por CENTRO OPTICO CASIN
S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores Yy
Productos de Tecnologfa Médica (RPPT-M),_ de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristico‘s:‘

Nombre descriptivo: Sistema de Tratamiento Corneal por Crosslinking

Cédigo de identificacién y nombre técnicd UMDNS: 12-283 Luces, ultravioleta
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Lightmed

Clase de Riesgo: III |

Indicacién/es autorizada/s: tratamiento no invasivo de los desérdenes‘ de la
cérnea como quératocoho, ectasia iatrogénica, ectasia post LASIK, degeneracion
marginal pellcida, ‘mediante el uso dé una luz ultravioleta controlab|e en un
procedimiento cliniéo denominado Crosslinking.

Modelo/s: LightLink-CXL

Periodo de vida util: _cfnéo (5) afios (ciclo de Vida)

Condicién de Venta: venta exclusiva a profesionéles e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Lightmed Corporation



Lugar/es de elaboracién: 1-1, Lane 1, Pao-An St. Sec. 3, Shulin Dist., 23861

New Taipei City, Taiwan.

Se extiende el presente Certifi¢ado de Autorizécién e Inscripcion del PM-350-239,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién

“autorizante.
Exp:,,:edie‘nte NO 1-47-3110-493-17-8

pisposicion No- . 4 354 0 B 3 THC. 2017

Br. ROBERYO

Subadministrador Naciosd
 ANM.AT-




