‘ : Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

‘ . Disposicién
Nimero: DI-2017-12917-APN-ANMAT#MS

\ - CIUDAD DE BUENOS AIRES
' Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2940-15-0

VlST|O el Expediente N® {-47-3110-2940-15-0 del Registro de esta Admmlstracmn Nacional de

Medlcamentos Alimentos v Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne 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
pr?dulito cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Qué corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que s¢ actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

‘ ' EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION ]\lIAClONAL DE




! | MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE: !

ARTICULO 1°~ Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tlecnologla Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca LacriMax nombre descriptivo SISTEMA LASER DIODO
MEDICO TERAPEUTICO vy nombre técnico LASERES, de acuerdo con lo solicitado por BIOMAT

INS”ﬂRUMENTAL S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
d(bcmjnento N°IF-2017-30980935-APN-DNPM#ANMAT. -

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
par laI ANMAT PM-1071-39, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caract'erlstlcos mencionados en esta disposicion. l

ARTICULO 3°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) aflos, a partir de la fecha de
la preéente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de'Tecnologia
Medlcla al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certlﬁcado mencionado en ¢l articulo 4°, Girese a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica a los

|
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

B
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Non|1brc~'l3 descriptivo: SISTEMA LASER DIODO MEDICO TERAPEUTICO.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 LASERES.

Marica('s) de (los) producto(s) médico(s): LacriMax

Clas|c de: Riesgo: ITI

Indicacién/es autorizada/s: Para cirugias en casos de cierre sintomético del conducto lacrimonasal completo
en todasI sus formas clinicas: dacriocistorrinostomia transcanalicular laser (DCR)

Mcdelo/s: LacriMax
|

Condicign de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: OPTOTEK d.o.o.
U e - . |

Lugar/es de elaboracion: Technoloski Park 21, 1000 Ljubljana, Eslovenia.
|

| : \ i
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MODEL'O DE ROTUL O (ANEXO HIB Dispo. 2318/02)
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Sisterna laser diodo médico terapéutico Lacrimax
iUnidad faser, pieza de mano DCR y pedal

' | Eabricado por :
OPTOTEK
| |'Tehnoloski park 21, 1000 Ljubljana, Eslovenia.

| Illmgonado por:
i | BIOMAT INSTRUMENTAL SRL
" | Concepcién Arenal 3425 piso 2 depto 44 C.A B.A. E-mail: info@biomat.com.ar

Director Técnico:
" JTrnaIdo Bucchianeri Farmacéutico MN 13056
| ‘ .

Condicidon de venta: VENTA EXCLUSIVA' A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
E‘TANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1071-39

| | Datos del Producto:
w NI° de sefie; Xxxxx
| Fecha Prod.: xx/Aooxx

. \ @ " Equipo Categoria AP
l ! NO verificado para Anestesfa
i E Simbolo de Reciclaje
i l En cumplimiento con directiva WEEE.
| & Precaucion
. \ Y Significa Precaucion
IP 20 Sin Proteccion contra liguidos

\ Aislarniento min. NEMA clasificacion 2
|

Parte Aplicada tipo Bf

Instrucciones de Qperacién
Len ef manual del usuario antes del Uso!

| Rango de Energia: 100-120V ~ o 200-240V~50-60Hz 1.9A /1.1 A

HIANERI

BU 13.056
. 0 M.N. 13/
RUMENTAL SR FARMS&EJISR TECNICO a
ABJKN MONTE:{EONE GIOMAT INGTRUMENTAL s.R.1.
o610 GERE
|
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Accesonos del Sistema laser dicdo médico terapéutico Lacrimax de un sole uso, no
| reutlllzables Canula DCR, Set de irrigacion confinta, y ntcleo de fibra. ,

Fabricadp por :
| OF'TOTEK

‘Tehnoloski park 21, 1000 Ljubljana, Eslovenia.

Immltado por:
‘ BIOMAT INSTRUMENTAL SRL |

Concepcién Arenal 3425 piso 2 depto 44 C.A.B.A. E-mail: info@biomat.com.ar
|

j Director Técnico:
Arnaldo Bucchianeri Farmacéutico MN 13056

i Condlcrén de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
I SANITARIAS

ﬁi\utorizado por ia ANMAT Pi-1071-39

Datos del Producto:
I\{’ de lote: xxxxx
| | Fecha de fabricacién.. xxAxxx :

Fecha de venc:mrenfo XXA0xex

|
-{ No reutilizablei®

ESTERIL :
ESTERIL [ estéril esterilizado por 6xido de efileno. |

-0

| :
IF-2017-30980935-APN-DNPM#ANMAT
|
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Anfoineacibn:contenida an el 6t ocemo fesponsabilidad del AP ORTADOR -2

l Accesorios estériles reutilizables del Sistema laser dicdo médico terapéutico Lacrimax.
FIBRA DESCUBIERTA

Ril
FTabricado por -

| | OPTOTEK d.0.0.
‘ 'l'\ehnoloski park 21, 1000 Ljubljana, Eslovenia.

! importado por:

BIOMAT INSTRUM ENTAL SRL

Concepcuﬁn Arenal 3425 piso 2 deplo 44 C AB.A. E-mail: info@biomat.com.ar

Dlrector Téchico:
Atl'naldo Bucchianern Famacéutico MN 13056

Condicibn de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1071-39

N"" de LOTE: xxxxx
Fer':eha de fabricacion.: XXAXxx
Fecha de vencimiento: Xx/xxxx

_ESTERTL j=| estéril esterilizado por éxido de etileno.

RNALDO B c:\?;‘%‘:
FARM ACEUﬂc“ -c];llCO
mi‘cs ENTAL s.R

| \ 7 ‘ 1F-2017-30980935-APN-DNPM#ANMAT
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iinfomiacia cantenida an'el rétilo como reaponsatilidaddel IMPORTADOR <

Accescrios NO estériles, reutilizables del Sistema laser diodo médico terapéutico Lacrimax.
Pelador de fibre DCR, marcado de fibra, lentes para laser.

Eabricado por :
| OPTOTEK
[Fehnoloski park 21, 1000 Ljubljana, Eslovenia.

Importado por:
pIOMAT INSTRUMENTAL SREL

'Concepcion Arenal 3425 piso 2 depto 44 C.A.B.A. E-mail: info@biomat.com.ar

birector Técnico: .
‘Arnaldo Bucchianeri Farmacéutico MN 13056

(:'Jondicién de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS '

Autorizada por la ANMAT PM-1071-39

Datos del Producto: _
fl-’echa de fabricaci6n.: xx/xxxx
ﬁecha de vencimiento: xx/xXxxx

‘Lfeer manual de insfrucciones

Q,p

S.P.L
\NSTRUMENTAL _ IANER!
1A% MONTELEONE ARNALDO BUCCHIATIEC,

.13
e FARMACE TR TECNICO
D e
BIOMAT INSTRUMENTAL S.RAL
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| SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES '
| (ANEXO 1lIB Dispo. 2318/02) -

L
Sistema laser diodo médico terapéutico Lacrimax
|

Eab'ricado por : '
- OPTOTEK ' 7 :
Tehnoloski park 21, 1000 Ljubljana, Eslovenia.

I'mp_'ortado por:
BIOMAT INSTRUMENTAL SRL
(?onicepcién Arenal 3425 piso 2 depto 44 C.A.B.A. E-mail: info@biomat.com.ar

ﬁireptor Técnico: ' :
A‘rna\lldo Bucchianeri Farmacéutico MN 13056
!

' i
Condicién de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INTITUCIONES
SANITARIAS : ‘-

|l ' |
Autorizado por la ANMAT PM-1071-39 |

| | - IF-2017-30980935-APN-DNPM#ANMAT
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Dsslcmpcmn DEL PRODUCTO MEDICO

i

LacriMax es un sisterna médico terapéutico de laser diodo que combina caracteristicas en un
diseno compacto y ergondmico con un peso muy bajo, convirtiéndolo en un sistema portatil.
LacriMax emite una radiacién laser a una longitud de onda de 980 nm. El sistema es un
dispO'sitivo laser que se caracteriza por su simplicidad de operaciény que puede ser utilizado en
cualquier clinica de practica privada. LacriMax est4 disefiado con la tecnologia de laser diodo.
Sistema de control electrénico integrado que incluye una placa de computadora, con sistema de
super|visi6n de doble procesador. La regutacién de temperatura del diodo del laser se realiza
independientemente con un procesador adicional. El sistema se caracteriza por ser compacto,
operacién libre de mantenimiento, y larga vida dtil operativa del sistema y cumple con todos los
estandares de seguridad relevantes.

Laicril\'flax esta provisto con una pantalfla con una interfaz clara e intuitiva, que permite una
disminucién o un aumento de las diferentes configuraciones. En forma alternativa, el usuario
puede guardar grupos de pardmetros para cada aplicacién particular para ajustarse a sus propias
neceslidades y requerimientos, haciendo el trabajo mas rdpido y facil. Los parametros se pueden
recordar con el toque de un botdn, ahorrando tiempo valioso. Los pardmetros utilizados en el
procedimiento se guardan y pueden Ser revisados luego de que el procedimienta finaliza.

e

eR!
v s 058
- [F-201 mg;@)NPM#ANMAT
| e hRMA ‘Rg_cﬂ)ﬂ ::' nim S A&
\(J'*"‘:'1 et
B
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La {ongitud de onda de LacriMax de 980 nm combina perfectamente con la absorcién de! pico de
,gdl';t, junto con su gran absorcién en hemoglobina, lo que resulta en un corte y una hemostasia
cl;on un minimo dano térmico lateral. La fibra de LacriMax se acondiciona antes del uso, y el tejido
absorbe la iuz, generando el corte y la coagulacién. Esto da al usuario el control sobre la

profundidad de la penetracién, y minimiza et dano termal lateral en el tejido.
I .

N | !

CARACTERISTICAS TECNICAS

w )

NER
/ BU c cﬁ\ ’;3 0 56

1F-201 7 ARRAEOS R MEANMAT

WRECT S MENTA
I 21 Al AU
| goM
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i
LASER OPERATIVO: Laser de Diodo. Laser Clase 4.

LONGITUD DE ONDA: i 980 nm
|[ENERGIA LASER: 10w
|MODOS DE OPERACION: Repeticion de Pulso.

Duracidn del Pulso: 90 ms
Duracion de la Pausa: 50 ms

| ENCENDIDO: méximo 5 ciclos consecuentes hasta
CICLO DE OPERACION DE TRABAJO: 939).

EMODO DE REPETICION DE PULSO:

i : Apagado: 15 min.
LASER DE OBJETIVO: Laser de objetivo 635 nm, energia < 0.5 mW
(- - Fibras 400 pm +/-2% y 600 pm +/-2% / N.A. 0.22

is'ST‘EMA DE ENTREGA DEL RAYO: - SMA 905 conector esténdar a la apertura laser.'

CONTROL E INTERFAZ DE USUARIO: Pantalla Color grafica LCD, 320 x 240 pixeles
o v; 2 40 VAC + 10 %, 50-60 Hz, 2
REQUERIMIENTOS DE ENERGIA: 100V ~120 00 - 2 0 ’
I A; 100w
DIMIENSION / PESO: 190 x 220 x 115 mm / 4kg

Transporte Y Almacenamiento

Temperatura: 9°C - 50°C

Humedad Relativa: 20% - 85%

- PresionAtmosférica: 500 hPa — 1060 hPa

Operacién

Temperatura: 20°C - 30°C

Humedad Relativa:; 45% - 75%

Presidn Atmaosférica: 700 hPa — 1060 hPa
| Control con dos microprocesadores  con
SISTEMA DE CONTROL ELECTRONICO: implementacién completa de software  y
: hardware de seguridad. Circuito cerrado de
. control de energla durante ta emisidn del laser.
SION DE LASER: : Pedal de seguridad de doble contacto. !
Tabla 3. 1: coracteristicas y descripcion técnica del LacriMax : i

|
FONDICIONES DE AMBIENTE:

g

ACCESORIOS
j 1) Pelador de Fibra DCR

CODIGO DE ORDEN: 90 3 11 000

Figura 1: Un pelador para cortar / remover 13 alslacién de la fibra

Principios del Pelado
Ul:‘l pelador de fibra es una herramienta disefiada para remover ficiimente el aislante de la fibra. Dos hojas peguefias
semicirculares encastradas en el revestimiento pldstico, cubren la fibra de silica cuanda las asas se aprietan juntas.
Uf"l tirc@n ligero saca limpiamente e! aislamiento, dejande la fibra expuesta.

'

1| Tenga el pelador de fibra en una mano, 13 fibra en |a otra. Mantenga las asas en posicién col!npletamente
expandida. Inserte la fibra a través de la guia de la fibra hasta que el extremo se almee con las marcas de la
regla para coincidir con la longitud de pelado deseado.

2.1 Apriete las asas y tire ligeramente. Las hojas del cortante han cortado !a aislacién.

4
IF-2017-3098093 )ﬁ;@fggmNMAT
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2) Marcado de la Fibra

/ { CODIGO DE ORDEN: 73 3 09 002
n-.,‘\

1 ~ - ¥
; et |
L.....v_. - et e ———~——J Figura 2: Un marcador para cartar |a fibra después de cada uso.

Pnnciplo del marcado

El wdlno 25 duro hasta que ocurre una imperfeccién y crea una region de estrés alta bajo presidn. El prlmer paso en el
plrocelso de quiebre en crear una ligera falla o “marca” en la parte exterior de la fibra.
Las fibras dpticas de Silica pueden marcarse con una hoja afilada de un material duro como un diamante, un rubi,

safiro o carburo de tungsteno. La marca se realiza por un ligero tague en las fibras limpias, en un dngulo correcto en
el punto deseado, realizando un movimiento lineal. Se requiere una ligera presién para preducir una marca si la hoja
esta afilada. NO REALICE UN MOVIMIENTO DE SIERRA,

Peligro de Distancia Ocular Nominal - NOHD

chrh';VJax es un Sistema Médico Terapéutico de Laser diodo que opera en un régimen de repeticion de pulsos a 980
nm y se utiliza una fibra descubierta de acuerdo ai estandar EN 608- 1" y sus enmiendas™™, los siguientes
procedimientos se utilizaron para calcular el peligro de distancia ocular nominal (NOHD) del tacriMax con el

accesorio de fibra descubierta

Energia Maxima P [W](‘” 15
Divergencia [rad] 0.22°
! .
i

Por favor, vea las referenmas citadas para las fuentes de los valores utilizados para los parémetros individuales y los
métodos de calculo. E! tiempo base utilizado fueron 100 segundos 13 a2 fuente es un punto fuente en todos los
tasos, y Ia longitud de onda de operacidn es, como se menciond anter:ormente 980 nm. |

Célculos de Referencia NOHD

1, £N 60825 -1: 1994 - Seguridad de productos laser — Parte 1: Clasificacién de Equipo, requerimientos y guia
© de usuario (IEC 60825 -1: 1993}

|
; | EN 60825 -1: 1999 /A1: 2002 - Seguridad de productas laser — Parte 1: Clasificacién de Equipo,
‘ \ requerimientos y guia de usuario — Enmienda Al (IEC 60825 -1: 1993 / A1:1997)

3. EN 60825 -1: 1999 /AZ2: 2001 - Seguridad de productos laser - Parte 1: .Clasificacién de Equipo,
requerimientos vy guia de usuario — Enmienda A2 {IEC 60825 -1: 1993 /A2:2001)

4. UM25k / Medical_980 — Especificaciones técnicas, m.o.d.o-unico AG, Jena, Alemania, 2005.

5. Medido y calcuiado en Optotek, Mayo 6, 2005

IF-2017-309




| %. FiberTech GmbH — Fibraxxxx FT IR200 /240 PI-3/ Sm-F

3) Lentes para Laser — Lentes de Seguridad
|

CODIGO DE ORDEN: 85 5 00 001 1|

FlguraS Lentes Para L3se . Proteccidn especifica para los ojos, longitud 980nm, Marca CE (EN 207). |

LacriMax es un Sistems Medico Terapéutico de Laser de diodo opera a 980 nm y se utiliza con una fibra. De acuerdo
al estandar EN 207, 10s siguientes procedimientos se utilizaron para calcular el nimero en la escala minima para los
protectores para los cjos utilizados con el LacriMax en los casos donde se utiliza el laser en los ajustes maximaos.
Utlllce el ndmeroc mas restrictivo de la escala para la clasificacién requerida para los lentes de proteccién de al
menos: DI 980 LS.

[I Fibra Descubierta(@
Pt
10 cm)
Energls Laser Maxima P (W] 10
Longitud de Onda [nm)] 980
M :
Didmetro de Punto {mm] 22
!
E=P /A [W/ m] 4.4€ + 04
| J .
Escala numérica calculado EN 207 para lentes de L4
prqtecHidn

Tablal: Escala numérica para lentes de proteccion.
ol .
4) Fibra Descubierta
Los sig(,_:ientes tipos de fibras pueden adjuntarse z la apertura laser:

;
> 1 Nicleo: material = Silica / Silica, didmetro = 400 um, Apertura numérica = 0.22, conector SMA905, estéril,
; Descartable,

N
| ' FAE’AN ETR,
. S

Soy IF-2017-309 ‘ﬁ%{m#ANMAT

N 4t
Eong AR SO -
gARME \gac‘° eV
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» Nicleo: material = Silica / Silica, didmetro = 600 um, Apertura numérica = 0.22, conector S

Descartable.
|
FIBRA DES¢UBIERTA
CODIGO DE ORDEN:
/,ﬂ“ T Nucleo de fibra de 400 um, estéril, descartable — L-M2504065
s XS
o | Nucleo de fibra de 400 pm, estéril, descartable — L-M2506075
1
N ‘ Las fibras son estériles. Después de cada uso debe re-esterilizar la fibra de acuerdo a
-, las instrucciones en el capitulo 9.3.1.
{Maneje las fibras con cuidado para evitar cualguier dafiol
- ,J‘, T

Figura 5,4: Fibra descubierta con conector estdndar SMA 905.

Antes de la ‘primera aplicacién de la fibra de 400 um debe conectaria por la parte azul {Marcador de fibra- Ver figura
debajo) al conector SMA de 400 pm.

o |
El propésito de esto es distinguir las fibras de 600 um y 400 pm. En caso de usar ia fibra de 400 um aparece el
mensaje en |a pantaila FIBRA 400 uM DETECTADA (VER FIGURA DEBAJQ). La marca azul no debe descartarse y debe

reutilizarse con la préxima fibra nueva de 400um.

1

Fiber 400um

En caso de utilizar una fibra de 600 um, aparecerd el mensaje en la pantalla FIBRA 600 puM DETECTADA (VER FIGURA
ABAJO).

_p
ER

MA 160 LAY 0 .

2017-30 RIEINFMEANMAT

M‘:‘li st
B0
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| CODIGO DE ORDEN: 77 3 01 000

IMPORTANTE: La pieza de mano Optotek DCR se utiliza para la liberacién

de la fibra y tiene un sistema de irrigacion integrado, para habilitar un

procedimiento DCR menos invasivo, ton menos efectos secundarios. Este
\ es un procedimiento de tratamiento DCR mas apropiado, pero para el
procedimientc DCR también puede utilizarse 13 pieza de man!o sin

\ irrigacién silo desea.

6) Canula DCR
CODIGO DE ORDEN:
400 pm (azul con el ¢édigo 90 3 00 400 — cénula de 50 mm de longitud, verde con e cddigo 90 3 00 470 - cénula de

70 mm de longitud} y canuta 600 um (amariila con el codigo 90 3 00 600 — csnula de 50 mm de longitud, roja 90 3 00
670 - céinula! de 70 mm de longitud),

! NG s

Figura 6: (;:ém:.llh de 50 mm de longitud

7) Cémara‘\nasaf WiFi
|

La Camara nasal WiFi es un instrumento Unico que puede transmitis video en forma inaldmbrica desde una cdmara
en |a punta dle una sanda larga en la pantalla de un iPhone o iPad.

CODIGO DE &mosw: 90 9 00 100

i

\!
i p&l“h 1\00 cﬂ\co ar
® Ap.ﬂ D‘“Ec‘ ‘::E‘“ mS 1
IF-2017- 3@9805% 5- APN-DNPM#ANMAT
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8) Set delirrigacién continta

Figura 5|.7: Qc!sdigo de Irrigacion

CODlG‘O Df ORDEN:; 50 3 00 800
i
9) Pedal

CODIGO Dli-: ORDEH: 90 1 15 000
|

l
Ind:cac:dn, finaticlad al que se destina el PM: Sistema Médico Terapéutico de Laser

dio do Lach‘ X

4

El Slstemé Médico Terapéutico de Laser diodo LacriMax esta disefiado para cirugias en casos de

cierre ‘smtomat:co del conducto Iagnmonasal complelo en todas sus formas clinicas:
dacriocistorrinostomia transcanalicular laser (DCR)

1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones de uso

del PM: Sistema Médico Terapéutico de Laser diodo LacriMax

\ﬁ““'
o
“N« 5\3“ cﬂ‘
? [\ UL g\“

IF-2017- 3@%%935 APN- DNPM#ANMAT
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1.3.1 SEGURIDAD:

Las caracteristicas mas importantes de seguridad provistas de acuerdo con los requerimien

esténd:are_il apropiados son:
|

CARACTERISTICA

Blogqueo dq.-\l.lave

|

o

DESCRIPCION

El 1iser solo puede encenderse con la llave Correcta.

ta llave no puede sacarse en la posicién ENCENDIDO.

Botén de palrada de emergencia

Cuando se presiona apaga toda la energia y elimina el
riesgo de radiacidn laser. Al accionar el botén de
Emergencia, reinicia el sistema en e! modo EN
ESPERA. '

i

Indicaci:dn Laser LISTO / EN ESPERA

Lrego de completar el diagndstico de encendido una
indicacién amarilla parpadea indicando EN ESPERA.
Al presionar el botén LISTO / EN ESPERA, el sistema
pasa al modo LISTO. Una demora de dos segundos se
implementa antes de que ocurra una emisién laser.

8

Bloqueq remoto de Seguridad

La unidad est4 equipada con un conector de bypass.
£} usuario debe conectar el conector a la puerta del
interruptor, que previene ¢l disparo det taser, cuando
la puerta estd abierta.

fi

Obturalor de Seguridad

Cada laser estd equipado con un obturador de
seguridad que mantiene el paso del laser blogueado
hasta que el sistena esté en modo LISTO.

Maonitoreo de salida de 1aser de diodo

Se mide la energfa de cada pulso de laser. Si el pulso
de energia es mayor por mas del 20% o menor por
mas del 50% de 1a energia establecida, el si#tema se
apaga autométicamente y se muestra un mensaje de
error.

Advertencia'de desviacidn de energla Laser

El sistema advierte al operador si la energia que se
estd liberando se desvia por mas del 20% del valor
establecido.

l

Cublerta! Prgltectora

La cubierta protectora en la cabezs del laser y la
consola de suministro de energia, protege al usuario
de la emisién laser y el choque por alto voltaje. No se
puede remover sin herramientas y solo puede abyirlo
el personal de mantenimiento autorizado

Ubicacién de controles

Todos los controles det operador estan ubicados en
un fugar sin riesgo de exposicién laser.

Etiquetas de cumplimiento 1EC

Las ubicaciones y las ilustraciones de cumplimiento
de seguridad estin contenidas en la seccién de
etiquetas de seguridad.

B
||l
Proteccidn contra fugas eléctricas

Se utiliza una fuente de energia de grado médico
para cumplir con los requerimientos de EN 60601-1
para proteccidn con puesta a tierra:

El sistema t?;mblén incluye un niimero de caracteristicas adicionales de seguridad'

TF-2017-3098093F

pagina 14 de 34




CARACTERISTICA

DESCRIPCION

EL EQUIPO.

DEPENDIENDO DE LOS RIESGOS POTENCIALES

I ' LOS DISPOSITIVOS LASER ESTAN CLASIFICADOS EN DIFERENTES CLASES

INVOLUCRADOS.

LACRIMAX ESTA CLASIFICADO COMO LASER CLASE 4. ESTO SIGNIFICA
' QUE EL USO INADECUADO DEL EQUIPO PUEDE CAUSAR DAROS EN LOS
0QJOS POR LA RADIACION LASER DIRECTA O INDIRECTA, A SU VEZ, LA

' RADIACION LASER PUEDE CAUSAR FUEGO Y EXPLOSIONES.

Prueba de Memaria

I
Luego del encendido, el sistema verifica (a
memoria del microprocesador. Si se detecta una
falla, se muestra un cédigo de error y no se puede
pasar el [4ser al modo LISTO.

Monitor def Obturador

Un sensor dual del monitor del obturador verifica
la correcta apertura y cierre del mismo. Si se
detecta una falla, se muestra un cédigo de error y
sereinicia el sistema

Condici&nes de falla

Si el sistema detecta una falla durante Ia
operacién, se muestra un cddigo de error en a |
pantalla de interfaz del usuario. Las advertencias
las puede borrar ¢l operador, mientras los errores
resultan en un apagado del sistema

NOTAS DE SEGURIDAD

PRECAUCION — EL HUMO LASER PUEDE CONTENER PARTICULAS DE TENDO.

Advertencias de Riesgos Residuales

MIRAR DENTRO D tA APERTURA DEL LASER

MIRAR DENTRO DE LA APERTURA DE LA FIBRA

EL EQUIPC INCLUYE UN CIRCUITO DE INTERBLOQUEO DE FIBRA, DE
MANERA QUE NO PUEDE SER OPERADO SIN UNA FIBRA CONECTADA,
SIN EMBARGO, NUNCA MIRE DIRECTAMENTE DENTRO DE LA

| APERTURA DEL LASER.

ep
/ a00 8y
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MIRAR HACIA EL RAYQ LASER REFLEJADO

EL LASER SOLO DEBE SER DIRIGIDO HACIA EL AREA A TRATAR

TODO EL PRESONAL PRESENTE EN EL AREA DEL LASER DEBE UTILIZAR

LENTES DE SEGURIDAD LASER. LOS LENTES DE SEGURIDAD DEBEN

PROVEER UNA PROTECCION DE NIVEL DE POR LO MENOS 980 nm

! ‘ {DE ACUERDO A EN207).

EL RAYD Lﬁ}SER PUEDE REFLEJARSE EN MUCHAS SUPERFICIES METALICAS ADEMAS DE LAS CONSIDERADAS COMO
REFRACTANTES. SIEMPRE ASEGURESE DE REMOVER TODOS LOS CBIETOS METALICOS COMO RELOJES, AROS, ETC.
DENTRO DéL RANGO DE ACCION DEL LASER. MUCHAS SUPERFICIES METALICAS PUEDEN NO PARECER PELIGROSAS
PERO PUEDEN REFLEIAR RADIACION INFRARROJA.

MIENTRAS EL LASER ESTA EN USO, EL AREA EN EL CUAL EL NIVEL DE RADIACION MAXIMO PERMITIDO PUEDE
E)*(CEDERSE,l LA LLAMADA “AREA LASER”, DEBE ESTAR DELIMITADA Y MARCADA CON UNA CINTA DE ADVERTENCIA

LASER. LAS LUCES DE EMERGENCIA EN LA ENTRADA DEBEN INDICAR CUANDO SE ESTA OPERANDO EL LASER. SOLO EL
PERSONAL AUTORIZADO DEBE ACCEDER AL AREA MIENTRAS EL LASER ESTA OPERANDO.

|
LA ENERGIA EMITIDA DEL LASER DIFIERE POR MAS $20%

' _ 3 ANTES DE CADA OPERACION, VERIFICAR EL SISTEMA DE EMISION
| I
' S A
A @ DEL LASER. S LA FIBRA ESTA DARADA, LA ENERGIA EMITIDA DEL
‘ LASER PUEDE DIFERIR POR MAS DEL +20%.

UTILICE ISOLO LAS FIBRAS CON LAS CARACTERISTICAS ESPECIFICADAS POR EL FABRICANTE.

ASEGUR!ESE ;DE TENER TODO EL EQUIPAMIENTO VERIFICADO Y CALIBRADC ANUALMENTE.

EMISION DE LASER DEFECTUQSA

| St OCURRE UNA EMISION LASER INCORRECTA PRESIONE EL BOTON

DE PARADA DE EMERGENCIA, APAGUE EL EQUIPO E INFORMESELO A

) | I SU REPRESENTANTE AUTORIZADO.

ﬁfﬁy MALA INTERPRETACION DEL QPERADOR SOBRE LOS PARAMETROS DE
§ @ EMISION LASER

LEA EL CAPITULO DE CPERACION DEL EQUIPO (CAPITULO 7)
/ ER\
Q‘PO B\scﬂ:\h‘:;o‘.’e
R\*\P‘ 2_\)1\00 ‘-‘ag'('{%\;\?s.ﬂ A
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OPERACION DEL EQUIPO POR PERSONAL NO AUTORIZADO
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EL LACRIMAX SOLO PUEDE SER UTILIZADO POR PERSONAS QUS

PUEDAN ASEGURAR LA CORRECTA MANIPULACION DEBIDO A SU
CALIFICACION Y EXPERIENCIA PRACTICA. EL EQUIPO DEBE ESTAR
PROTEGIDG CONTRA EL USQO NO CALIFICADO, REMOVIENDC LA

LLAVE DEL INTERRUFTOR DE LLAVE.

REPARACION POR PERSONAL NO AUTORIZADO

EL LACRIMAX SOLO PUEDE SER REPARADO C MODIFICADO POR
PERSONAS AUTORIZADAS. POR FAVOR CONTACTESE CON SU
REPRESENTANTE AUTORIZADO Si TIENE ALGUN PROBLEMA CON EL
EQUIPQ. ASEGURESE QUE FL EQUIPO SEA VERIFICADO ANUALMENTE

PARA SEGURIDAD TECNICA.

LOS RESULTADOS DE ESTAS VERIFICACIONES DE SEGURIDAD, DEBEN DOCUMENTARSE EN EL CAPITULO 12 DE ESTE
MANUAL DEL USUARIO {INFORMACION DE SERVICIO DEL LASER)

CABLE PRINCIPAL RQTO O DANADOQ

CORTE DE FIBRA

VERIFIQUE EL CABLE DE ENERGIA PRINCIPAL ANUALMENTE.
CONTACTESE CON SU REPRESENTANTE AUTORIZADO SI EL CABLE SE

ENCUENTRA DANADO.

LEA EL CAPITULQ DE ACCESORIOS (CAPITULO 5).

ANTES DE CADA OPERAC!ON-VER!HQUE EL SISTEMA DE SALIDA DEL
LASER. 5! LA FIBRA SE ENCUENTRA DANADA, PUEDE PRESENTARSE
UN PELIGRO PARA EL OPERADOR O PARA EL PACIENTE. SE PUEDE

PRESENTAR UN RIESGO CUANDO SE DOBLAN O SE ASEGURA%GQ\'\\“‘
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] INCORRECTAMENTE LAS FIBRAS OPTICAS.
|

MANTENIMIENTO DEL EQUIPO

LEA LAS INSTRUCCIONES EN EL CAPITULO 9 (MANTENIMIENTO).

NO INSTALE EL EQUIPO EN AREAS CON RIESGQ DE EXPLOSIONES ¥

NUNCA UTILICE EL EQUIPO CERCA DE ANESTESICOS INFLAMABLES O

DESINFECTANTES. o

1.3.2 ADVERTE NCIAS:
Precauciones de Se-..ridad Operacional :

Et LacriMax es un instrumento seguro cuando se opera y se instata correctamente, y cuando se siguen
las precauciones de seguridad descritas en este manual del usuario.

Antesidel utilizar el dispositivo por primera vez, aseglrese que el equipo estd ajustado e instalado
correctamente, y ~uc todos los dispositivos de seguridad estén operativos.

Todo el personal que 2¢té utilizando o asistiendo al uso del taser, debe leer este manual del usuario y
tomarel entrenamiento de seguridad laser.

]

Un oficial de seguridad laser debe ser registrado para ser responsable de coordinar
todos los aspectos de seguridad,

Apll'caJl‘ fas|siguientes precauciones generales:
ad No operar el laser a menos que este correctamente posicionado a nivel, y sobre una superficie
~ estable. '
O Cl%uando el sisterma no estd en uso, saque [a llave de la consola de fuente de energia, para
. prievenir ¢l use del laser sin autorizacion;
0. No dispare el |ser de tratamiento si el ldser de objetivo no esta presente;
O verifique el dispositivo de acuerdo a IEC 60601 — 1 al mengos una vez cada 12 meses.
|

1.3.3. (EIONTRAINGICACIONEs Y EFECTOS SECUNDARIOS POSIBLES:

Tumores en el sisterna lagrimal; granulomatosis de Wegener; Trauma Naso-etmoidal; hueso
anormalmente grueso. :

Efectos|sec undarios Posibles

Granulomas; Fistula Cutanea {Raro); Sangrado ' 5

e
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| MANTENIMIENTO:
INSPECCIONE LA PARTE EXTERIOR DEL EQUIPO

|
‘i" Asegurese que las conemones de energfa y el cable pnncapal no este daftado. La inspeccion debel hacerse
' semanaimente,

|
>| Aseglrese que la grilla de ventilacién no estén obstruidas. Lo inspeccidn debe realizarse cada vez gue
encienda ef equipo. |

> Asegirese que fa fibra éptica que va a utilizar este en buenas condiciones. La inspeccidn debe reafizarse
antes de comenzor la operacion.

Limpieza externa
DESCONECTE EL CABLE PRINCIPAL DEL TOMA DE ENERGIA ANTES DE R

EIMPIAR ¥ DESINFECTAR. $OLO PUEDE REALIZAR LA LIMPIEZA CON UN !

PANO LIGERAMENTE HUMEDECIDO.

EL OPERADOR SOLO PUEDE REALIZAR LA LIMPIEZA EXTERIOR DEL

EQUIPQ. '

'
1

IMPORTANTE:

EVITE EXPONER EL EQUIPO A CHORROS DE AGUA U OTROS LIQUIDOS.

. i
Limpieza, Desinfeccién y Esterilizacién de los Accesorios |

Estas ins;tru,c ciones contienen informacidn importante que es esencial para la preparacion efectiva y el reproceso de
los accesorios de LocriMox. Todo el personal involucrade en el manejo de los accesorios debe leer y seguir estas
instrucciones cuidadocsamente. Deben estar familiarizados con la informacién que se encuentra en el manual del
usuario. La informacidn que se encuentra aqui debe convertirse en una parte estandar de las instrucclones de
uperacién en su institucion. Mantenga tados los manuales seguros, y e€n un lugar de féacil acceso.

Si tiene preguntas comentarios con respecto a la informacion que estd presente en estas instrucciones, por favor
con tdctelse con su distribuidor o con el fabricante.
|
Todo el bersona[ responsable para la preparacidn y el reproceso debe estar compietamente entrenado en:
e Las regulaciones gue se aplican en la institucion;
|EI r:nlanuai del Usuario de Lacritax;
La funcion de los accesorics de LacriMax;
Los métodos aplicados de preparacidn y reproceso;

I . .
Las instrucciones para estps métodos;

I <RA
e los materiales desinfectantes incluidos el MSDS. At ?‘6
. ° (: 4309
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|
Para el reproceso usado en los accesorios de LacriMax se necesita seguir estos pasos:.
¢ | La|correcta preparacién de los accesorios utilizados y su transporte al lugar de reprocesa
tratamiento, limpieza previa, y desmantelamiento).
, Linilpieza, desinfeccidn, enjuague y secado;
! La examinacidn de las superficies incluidas, y si fuese necesario, un nueve reprocesamiento.
ta examinacion de seguridad técnica y de funcionamiento.
© Mantenimiento ¥ reparacién si es necesario.
. Empaguetado v esterilizacidn.
Tra:nsporte cuidadoso al lugar de almacenamiento y / o uso.

Estas Instrlmciones deben ser validadas para ser capaz de preparar los accesorios del LacriMax para el

reprocesamiento. jUsted es responsable por la esterilidad de los productos! Por favor asegurese que los
dlsposﬂivoé correctos y los productos especificos, cumplan con los procedlmientos vatldados, sean utilizados para
la limplezél, desinfeccion y esterilizacién, Los pardmetros validados deben ser aplicados en cada ciclo de re-
utilizacién. Preste mucha atencién a las instrucciones de su institucion y de los fabricantes de los accesorios,
agentes de limpieza y desinfeccién, y de los dispositives. Por favor lea las instrucciones del fabricante, las

institucionales y los requerimientes legales cuando deseche la basura.

Si los accesorios no estan correctamente limpios, desinfectados y

esterilizados, pueden poner al paciente en un serio riesgo.

Duranté el uso, los acceserios entran en contacte con la mucosa de! paciente. Para evitar el riesgo de infeccién, los
accesorios deben ¢star completamente limpios, desinfectados y esterilizados luego de cada examinacion. |

La omision de la limpieza reduce fa efectividad de la desinfeccién y la

esterilizacién.

Todos Jl)s accesorios deben estar completamente limpios antes de la desinfeccién y la esterilizacién. La limpieza

remueve vifus, micrcarganismos y material orgdnico natural, los cuales de otra manera, reducen (a efectividad de los
procesos de desinfeccién y esterilizacion subsecuentes. I

El contacto con los fluidos del cuerpa del paciente y los quimicos de

preparacién / reproceso pueden afectar su salud

Siempre utilice proteccidn adecuada durante la preparacion / reprocesg. La proteccién de seguridad adecuada
incluye:|Mascara, lentes de proteccion, ropa resistente a fluidos, guantes resistentes a guimicos. Los guantes deben

cambiarse con reguiaridad y desecharse antes de que su calidad afecte la seguridad dei uso.

Las concentraciones Jde gases quimicos peligrosos, se reducen con una adecuada ventilacién . /)

‘ \
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Fibra Deﬁcubierta

La Fbra se L_-ntrega estéril y esta destinada a multiples usos. Por lo tanto, la fibra esta etiquetada como “ESTERIL” y
para usos mdltiples.

IMPORTANTE: Solo puede conectar al equipo LacriMax las fibras provistas

por Optotek. El uso de cualquier otra fibra no aprobada por Optotek,

: anulardn la garantia y el acuerdo de mantenimiento.
|
|
I

Maneje las fibras cor cuidade para evitar cualguier tipo de dafio. En las siguientes secciones se describe como debe
manipularse la fibra

Alcance

Esto aplica a los cables de luz del laser descriptos en fos cddigos de producto. Son esterilizables, y son instrumentos
empaquetados estériles o no, por un corto tiempo, de uso invasivo 0 no invasivo. Debe esterilizar los instrumentos
que necesita después de fa entrega. Los instrumentos entregados que no son estériles deben limptarse, desinfectarse
y esterilizarse antes de usarse por primera vez despues de la entrega.

Todos los instrumentos deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada uso.

i
IndicacldnJ
Solo pr?ce Iimiemo DCR.

Contraindicaciones ‘
Las fibras no son aptas para usarse en el sistema circulatorio central y el sistema nervioso central. No estd
permitido tener instrumentos usados con riesgo identificables de CID, vCJK u otros TSEs humanaos.

Seguridad :

Para tener ¢l manejo seguro de la sonda laser, primero debe leer completamente y entender estas mstrucaones

|
Esto se aplica igualmente al manual del usuario del dispositivo faser.

Este producto sclo puede ser usado por personas entrenadas y calificadas Unicamente.

Aplicacién .
Las fibras opticas FiberTech®, de acuerdo al cidigo de producto que se muestra, son aptas para el uso con los
dispositivos laser que tengan una interfaz compatible con el producto, gue no excedan los valores de energia de
entrada, ma’:'cimos especificados, y que 1a energia laser sea compatible con [a longitud de onda gque puede entregar el
producto.

La apertura numéncza de la fibra del l4ser debe ser compatible con la apertura numérica del dispositivo laser. La
apertura numérica se indica en la etigueta en la siguiente forma: na x.x (siendo x.xx el valor numérico de la
apertura. £j. 0.22). Para mas detalles, por favor contactese con Optotek y refiérase a la documentacion técnica del
dispositivo laser utilizado.

El radio minimo de curvatura de la fibra éptica debe mantenerse en todo momento durante todo el tiempo de uso. E1
tiempo mas corto permitido del radio de curvatura corresponde a 100 veces el radio del didmetro del revestimiento
de la fib;ra, .ii no conioce el didmetro del revestimiente de 1a fibra, utilice el didmetro del ndcleo tomo se muestra en
el cddigo del producto.

Antes y después de retirar ia fibra dptica del empaque, verifique la fibra para detectar algun signo visible de dafo, en
particular, roturas. 5i encuentra cualquier tipo de dafio, no utilice el productoe. Devuelva el producto a su distribuidor.
IMPORTANTE: No utiiice una fibra éptica defectuosa, o utilice una fibra dptica de una manera incorrecta, esto puede
causar dafios a los ojos o al tejido, exposicidn a la radiacidén laser sin intencidn a los pacientes y al eguipo de
operacion, o fuego en el drea de tratamiento. Observe la informacién detallada de seguridad en el manual del
usuario del respective dispositivo laser y 1as instrucciones para la proteccion contra la radiacion laser.

| | cc“‘""“e?;a
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Seguridad
Siempr? evite que el extremo distal de la fibra dptica entre en contacto con superficies reflectoras de
instrumentos o productos utilizados, para prevenir cualquier pérdida de radiacién no controlada, o dafios a Ia fibrao
alos tejldos :
ADVERTENCIA: Todas las personas deben usar lentes de seguridad mientras el cable del laser estd en uso. Los
requerimientos para el equipamiento protector dependen de la aplicacion particular. Refiérase al manual del usuario
del dispositivo laser utilizado.

Para inforrrlacic’:n que concierne al tipe, caracteristica, intensidad y distribucién de [a radiacién, por favor refiérase a
tos datc:>s gluincados por el fabricante del dispositivo laser que utiliza. Esterifice el instrumento antes de utilizarlo
para asegurar su uso estéril. NO debe excederse de la fecha de vencimiento. ' ,
Mantenga la fibra dptica en condiciones estériles durante todo el periodo de tratamiento. '

Observe las} reglas aplicables para el manejo de productos estériles.

Prepat‘aci:'lm
Requerlimie:ntos Generales
Los mstrumentos estériles entregados no necesitan tratamiento para el primer uso. Los instrumentos entregados
que no son estériles deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de usarse por primera vez despues de la
entrega (limpiar y desinfectar luego de retirar del empague protector; Luego esterilizar),
Todos los |Hstrumentos deben limplarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada uso. Una limpieza efectlva ¥y una
desmfecclor‘g es una condicién previa esencial para una esterilizacién efectiva. :
Los instrumentos declarados como productos descartables no estdn disefiados para reutilizarse. La reutilizacidn de
estos instrurxentos no estd permitida (de'otra manera, el riesgo para los pacientes se incrementa).
Dentro :del Icance de su responsabilidad para las condiciones estériles de los instrumentos durante el uso, por favor
aseglirese de ‘ '

- Todos los procesos de limpieza / desmfeccuén y esterilizacion adoptadas estén vaiadados para el dlSpOSttho

‘en bartlcular
- tos dispositivos (esterilizador, etc.} utilizados deben pasar por mantenimiento y verificarse en tiempos
regulares.

O Los‘ parametres validados estdn adheridos durante cada ciclo.

Por favor tall'nblen observe las leyes aplicables en su pais como también los requerimientos de higiene del consultorio
y/oel hospltal Esto e, en particular, aplicable a fos distintas requerimientos para una efectiva inactivacién, i

A la luz del uso ai que se destina, se recomienda la clasificacién “Critico B” de acuerdo a las directivas del Instituto
Robert Koch. De todas maneras, la clasificacidn final debe hacerse en cada caso y debe documentarse por el usuario,

[
tomando las condiciones reales de uso dentro de las consideraciones.

. . - |
Limpieza y desinfeccidn |
|
Co i
Generalldadies i
Debe llevar a cabo la limpieza y desinfeccion manualmente {los procesos de limpieza y desinfeccién automaticos
pueden |daﬁ$lr los instrumentos).
|
Pretratamiento
Inmediatamente luego de sacar el conector, utilice fa funda para el polvo que se adjunta para seflar el conector Esto
previene |a contaminacion del conector durante la pre limpieza, limpieza y la desinfeccidn.

Inmed:atamelhnte lusge del uso (dentro de un plazo maximo de 2 horas), remueva la suciedad dspera de los

instrumentos.

|
Utilice agua corriente (enjuague completamente el canector trasero en particular por al menos un minuto) y una

snlucnén‘desinfectante £l desinfectante debe ser libre de aldehido (para prevenir la adhesién de la contaminacién
de la sangre) con prueba de eficiencia {como VAH / DGHM o con aprobacién FDA y / 0 marca CE), apto para
desinfectar Ins instrumentos, y compatibles con los instrumentos (refiérase a la seccidn “solidez del material’).
Siempre Utll!Fe una pieza de pafio suave dedicada para ese usa. Nunca utilice cepillos de metal o una esponja de
metal, para remover la suciedad manualmente. Luego de la limpieza, enrolle ia fibra para formar un aro (vea debajo

- pNER!
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para verificar el radio de curvatura permitido} y enrolle et conector final dos o tres veces alrededor d
asegurar el final del conector en el lugar v prevenir que el rollo se desenrolle.

IMPORTANTE el radio de curvatura minimo permitido (digmetro méximo permitido = al radio de curvatura x 2}
12.5¢cm para cubiertas de fibras de hasta 720 um

20 cm para l:ubuertas de fibras de méas de 720 um

El didmetro de la cubierta de la fibra se muestra en el cédigo del producto.

Por favor, note gue ¢l desinfectante utilizado durante el pre tratamiento es inicamente para proteccidn personal y
no reemplaza los pasos ge desinfeccion que deben seguirse.

Preparajciér+ de la fibra dptica
Verifi calcién del elemento conector laser
Realice una inspeccion visual del frente de la superficie de ia fibra. En caso de encontrar un defecto a simple vista, no

utilice Ia fibra o intente impiar la superficie,

Verificacion y preparzcion en el final distal del instrumente
Realice una inspeccion visual de la superficie frontal de la fibra. En caso de que tenga un defecto a simple vista, siga
el procedim‘ento de limpieza para la fibra 6ptica en el manual de aplicaciones.

Limpleza manual y desinfeccién

Cuando seleiccione los agentes de limpieza y desinfeccién, aseglrese que:

- estos tienen gue ser aptos para la limpieza y desinfeccién de instrumentos hechos de metal y plastico.

- los agentes de limpieza - s se aplica- tiene que ser apto para limpieza ultrasénica {Sin espuma)

- debe ser un desinfectante de eficacia comprobada (como VAH / DGHM o aprobado por FDA y/ o con marca CE}y
que sea'con{patlbin ccn el agente de limpieza utilizado.

- los quimices utilizados sean compatibles con los instrumentos (Refiérase a la seccién de “solidez del matenal”}

Sies posibIe, no debe utilizar agentes combinados de limpieza/ desinfeccién. Estos solo deben utilizarse en casos de
muy baja contaminacion {sin rastros de suciedad).

La concentracion y los tiempos de exposicién especificados por los fabricantes de los agentes de limpieza y
desinfeccién deben verificarse en todas las condiciones. Siempre utilice soluciones recién preparadas estériles o, casi
estériles [mléximo 10 gérmenes por ml) como también con bajas endotoxinas {méximo de 0.25 unidades de
‘endotoxinas por m!}, 2gua (agua purificada / agua altamente purificada) y/ o aire filtrado para el secado.

Pracedlrmelto Limpieza
|Ubrque el instiumento enrollado (Refiérase a la seccidn “Preparacién”} individualmente en una cesta de
rmetal lo suficientemente grande. Asegirese que |a fibra no sea dafiada por la cesta.

2. Ubique la cesia de metal con el instrumento dentro del bafio de limpieza {con soporte ultrasdnico, si es
necesario) para el tiempo de tratamiento especifico, y asegirese que el instrumento este lo suficientemente
cubierto. i '

3. Luego, remueva la cesta de metal que contiene el instrumento de bafio de limpieza y enju,éguelo
completamente con agua, al menos tres veces.

4. Verifique los instrumentos (refiérase a las secciones de “verificacion” y “mantenimienta”)

Desinfeccién

5. Ubl&ue la tasta de metal con el instrumento dentro del bafio desinfectante para el tiempo de tratamlento
|espE<:|f|co ¥ asegurese que el instrumento este lo suficientemente cubierto.

6. 'Lue o, remuev2 la cesta de metal que contiene el instrumento del bafio desunfectante y enjuaguelo
‘completamente con agua, al menos ¢cinco veces.

7.7 Utilice aire filirado para secar los instrumentos por afuera y par adentro.

8. Empaque ios instrumentos, si es posible, inmediatamente después. {Refiérase a la seccron de empaquetado,
Sies necesaric, séquelos nuevamente en un lugar limpio).

La idone:idad general de los instrumentos para una limpieza manual y desinfeccion efectiva, fue probada por un

laboratorio de pruebas independiente acreditado, utilizando el agente de limpieza Cidezyme/ Enzol v el Cidex

Opa (Johnson & sohnson GmbH, Norderstedt) como agente desinfectante. Se tomé en consideracion el proceso

descrito a rriba.
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Luego de la limpieza o de la limpieza/ desinfeccién, verifique todos los instrumentos con dafios
superficies daftadas, con escamas o suciedad. Deseche los instrumentos dafiados (para ver la limitacién d :cu:'l
de reutilizacién: refiérase a la seccién “Reutifizacién”). Los instrumentos que aun estén sucios deben I|mp|arse Y
desmfectarse nuevamente.

Esta verificacion debe incluir la verificacidn del extremo distal de {a fibra en busca de dafios generados en la hmpleza
y desmfecélon De otra manera el extremo distal de la fibra debe prepararse una vez mas {refiérase a la seccion
tntuladla "Ver!flcaC!Oﬁ v preparacién del final distal de la fibra”). Deben repetirse los procesos de limpieza vy

desmfecaén '

Mantenimiento

No se necesita fa lubricacién del instrumento, y no puede realizarse.

Empaque

|MPORTANTE Abre la tapa protectora del elemento conector del laser {Conector).

Por favor empaque los instrumentos (aun enrollados) en unidades de empaquetamlento descartables lo
suficientemente grandes (empaque simple o doble) de acuerdo a las siguientes especificaciones:

- DIN EN IS0/ ANS! AAN| ISC 11607

- apto, pa'ra esterilizacién por vapor (resistente a temperaturas de al menos 141° C (286“1’-) con suﬁmente
permeablllldad para vapor}

- Protecuoh suficiente para Ia proteccién de los instrumentos y/ o det empaque esterilizado contra danos mecanicos.

Esteril'izacjién - {

No puede utilizar otras orocesos de esterilizacion, mas que los que estdn en la lista debajo.

Esteruhzac;on por vapor

- proceso de vacio fraccionado o proceso gravitacional 1 (Con suficiente producto de Secado))

- EStEI'Ihza(hOI' de vapor de acuerdo a DIN EN 13060 y/ o CIN EN 285

-vahdacnorji de acuverdo a DIN EN ISO 17665 (antericrmente: DIN EN 554 / ANS| AAMI 1SO 11134) (validacién IQ/ OQy
calificacién del desempefio del producto especifico (PQ)) \

- temperatura méaxima de esterilizacién de 138° C (280° F; maés la tolerancia de acuerdo a DIN EN 150 17665
{anteriormente: DIN FiN 554/ ANSI AAMI1SO 11134)). E

- tiempo dsl_\ exposicion (tiempo de exposicidn a la temperatura de esterilizacion) de al menos 3 minutos (prc&ceso de
. vacio fTacciionado) o 3 minutos {Proceso gravitacional), respectivamente, 3 132° C (270° F) / 134° C{273"F).

El use de procesos grawtamonaies menos efectives, sclo estd permitido si el proceso de vacio fraccmnado no estd
disponible. :

La idoneidad general de los instrumentos para una esterilizacién efectiva, fue probada por un laboratorio de pruebas
independie:nte acreditado, utifizando un esterilizador de vapor Systec V-150 (SystecGmbH Labor- Systemtechnik,
Wettenberg), los precesos de vacio fraccionados y los procesos gravitacionales. Se tomd en consideracion los
proces?s ci'e:escritos arribe como también las condiciones tipicas en los consultorios y los hospitales,

IMPORTANTE: Los procesos de esterilizacidn instantdnea no estén permitidos.

No utilice esterilizacidn con aire caliente, radio esterilizacidn, formaldehido u dxido de etileno para esterilizar ni

procesos de estilizacién por plasma. |

.
Almacenamiento
Luego de Ia| esterilizacidin, almacene los instrumentos en los empaques de esterilizacién en condiciones secas.y libres
de polv'o. i

I
Solldez del Material ' i

Cuando seleccione agentes de limpieza y desinfeccidn, por favor asegurese que los siguientes ingredientes nu estén

presentes en fos mismcs:

- dcidos orglz'micos niinerales y oxidantes (pH minimo permisible de 5.5)

- soda caust':ca (pH méximo permitido de 9.5, se recomiendan agentes de limpieza neutros/ enzimaticos)
- solvenltes Lrgamcos (como alcoholes, éter, cetonas, éter de petréteos)

- oxidantes [como paréxido de hidrogeno)

- halégenos. (cloro, iods, broma) )

- hidrocarbmrns aromaticos / halogenados “\pﬁﬁ' o ‘
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I
- aceit;es :

Nunca utilice cepillos de metal o esponjas de metal para limpiar los instrumentos.
No exponéa ningunos de fos instrumentos a temperaturas mayores a 141°C (286°F).
C

I
Reutilizacidn
Dando el Au:dado recesario en condiciones limpias y sin dafios, los instrumentos pueden reutilizarse hasta 25 veces.
Si reutiliz ] instrumentos dafiados o sucios corre bajo la responsabilidad de! usuario. No se asume ningtin tipo de
respo:!'lsabnldad en el caso de no cumplimiento de las normas. i
Pieza de m‘ ano DCR y tubo de cdmara nasal ¢con ventana para Cidmara nasal WiFi ’ )

. |
Clasificacién de |a pieza de mano DCR -
La pieza de mano DCR, 13 cual es terme estable, ha sido considerada como producto semi-critico.

iPRECAUCION!

Su pieza de mano DCR y el tubo de Cémara Nasal con Ventana se
entregan sin esterilizar. Antes de la primera aplicacion, {a ¢cdnula DCR debe
‘ ser tratada de acuerdo a las instrscciones mencionadas para el
acondicionamiento.

i
Preparamlén y reprocesamiento

La pielza de mano OCR y el tubo de camara nasal deben limpiarse, desmfectarse y esterilizarse antes de aplicarla por

pnmeTa vi Iz al pacienite.

- . i
El reproceso es un proceso y debe realizarse en esta secuencia: .

Fin de! pr‘ocedimientc médico < limpieza preliminar - limpieza =2 desinfeccién ~» secado - inspe;:cién >
empaquetado —» esterilizacidn.

. | - . .
La pieza d? mano DLR v el tubo de la camara Nasal con ventana pueden empaparse, cepillarse, y exponerse a altas
tempe;rathas, presién vy humedad.

El tubo de compresion es de un solo uso. Debe tratarse como las otras piezas antes de utilizarse. :
Limpieza preliminar |
La Iimp‘ieza; preliminar toma lugar en el quiréfano, siguiendo inmediatamente los procedimientos médicos. |

1. Prlepare ur: receptaculo con 500 ml de solucién de iimpieza.

2. Da?sarme I3 pieza de mano DCR tanto como sea posible y sumérjalo completamente dentro de fa soluaon de

I|r'|np|eza Puzde sumergir el tubo de la cdmara Nasal también puede sumergirse en esta solucién de
limpieza.

3.! En;uague todas 1as partes con la so!ucuon de limpieza recién preparada.

4. Transpor{e la pieza de mano DCR y et tubo de la cdmara Nasal con ventana en el receptaculo con la soiucmn
de limpieza al drea de reprocesamiento.

Limpieza y desinfercion

La limpieza tiene gue realizarse directamente luego del use y la limpieza prelimirar. Para la limpieza y desinfeccién
puede Iutili'zar un procedimiento manual (sumergir, cepillar, y enjuagar) como también precedimientos automaticos
(desinffact:'all'lte)_

Preste atencidn a lo siguiente durante la seleccién de los agentes para fa limpieza y la desinfeccion. i

. Lo‘ agentes «tilizadoes para la limpieza y fa desinfeccidn tienen que estar aprobados. (Aprobado por Ia FDA O
con marca CEh

« |
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Debe asegurar la compatibilidad de los agentes de limpieza y desinfeccién.

T

Por favor pfeste atencion a las instrucciones de los fabricantes de los agentes para la limpieza y la desinfecciéln sobre
la concent‘racmn y el tiempo que estardn sumergidos 1os instrumentas. Utilice agentes de limpieza basados en
surfactante anfotero {0.5% - 1%) nc idnicos, y agentes de desinfeccién basados en aldehido (1%} o basados en amina
{0.5% - 4%} Utilice solo agua destilada o de ionizada para enjuagar. Utilice solo soluciones recién preparadas.

I

Limpieza . |

Desinfgccnén

|
1|
|

Llene el receptdculo con el agente de limpieza. El receptdcuio debe ser lo suficientemente grande para-el
ac CRSOrio,
Introduzca fa pieza de mano DCR desarmada dentro de 1a solucidn de impieza — sumérjala comptetamente
dJelntro de Ia solucidn de limpieza. Puede hacer lo mismo con el tubo para la cdmara Nasal con ventana.
Llﬂl'!ple las cugerfities exteriores de |a pieza de mano DCR y el tubo para la cdmara Nasal con ventana, con un
teljldo suave o una esponja, limpie las compartimientos internos con un cepillo de limpieza bajo la superficie
dtle,la solucidn. .
Ayegurese que [z solucién de limpieza no tenga espuma.
Enljuague los compartimientos Internos cuidadosamente cinco veces con la solucién de limpieza, utilizando
unla jeringa descartable.
Retire la pieza de mano DCR vy el tubo para la camara Nasal con ventana de |a solucién de limpieza, cuando
sé|haya cumplido el tiempo minino de exposicién recomendado por el fabricante del agente de limpieza.
Er'xjuague la pieza de mano DCR y ei tubo para la cdmara Nasal con ventana cuidadosamente cinco veces con
agua destilada o de ionizada utilizando una jeringa descartable.
Squue los accesorios al aire.

I

ngne el receptaculo con el agente de desinfeccién. E! receptaculo debe ser lo suficientemente grande para
eI accesorio. ‘
2. Introduzca i3 pieza de mano DCR desarmada y el tubo para ia cdmara Nasal con ventana dentro de fa
| solucidn de limpigza - sumérjala completamente dentro de la solucién desinfectante. . |
3.! Enjuague ios compartimientos internos cuidadosamente cinco veces con la solucién desinfectante,
| u$ilizando una jeringa descartable. I
4.! Dclesmfecte las superficies exteriores de la pieza de mano DCR vy el tubo para la cdmara Nasal con ventana
' con ur tejido suave o una esponja, limpie los compartimientos internos con un cepillo de lrmpleza bajo la
! superfcne de 13 solucién, :

5.1 Rlet|re la pieza de mano DCR v el tubo para ta cdmara Nasal con ventana de la solucidén de Ilmpleza ; cuando
1 se-haya cumplide el tiempo mining de exposicién recomendado por el fabricante del agente desmfe:l:tante.
6. * Enjuague l2 pieza de mano DCR y el tubo para la cdmara Nasal con ventana cuidadosamente cinco veces con

19 agua destilada o de ionizada utilizando una jeringa descartable.
7. Seqgue la pieza de mano DCR y el tubo para Ja camara Nasal con ventana al aire,
S
A
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Acumulacién de acido al 10% y | Acidos minerales diluidos vy | Acido de nicotina
i
mes i concentrados Acido nitrico al 10% y mas
- | gyt o R P P .
Acido apet:cp al 10% y mas Acidos organicos diluidos y Nitrobenceno |
concentrados :

ACEtOﬂ_a Acidos oxidantes

a !d atumini ' Dimetiiformamida
oruro ce ajuminio : Percloruro Acido

A on'aco‘ti:on Etanol
men I © Percloruro etileno
. ‘ \ Etil acetato

Bi-fluoruro de amonio Nafta
. | - Etilenglicol

Hidroclorato de anilina &

:l ‘ Solucién fenol

al ' d " . Cloruro Férrico It
arurg de antimonio : Acido fosférico 10% y mas

Agua ré ia Formalina 30% y mas
guaree Fluorurc de potasio

. : ‘ . Acido férmico
Hidrocarburos aromaticos cido

Hipoclorito de potasio

| Glicol y acido glicolico

B \ o .
enceno Lejia de potasio : 1
Benzina Hidro fluorina
i Hipeclorito de sodio
| Acido hidroclérico 10% y mas

Bromo " .
: | ' Lejias organicas
Hidrogeno de Bromo Pardxido de hidrageno 30% vy . |

' ' Estireno |
mas !

Agua con bromo al 1% o
gua cg 0 ai 1%y mas Acido sulftrico 10% y més ;

Hidroxilamina ]
Butang - i
| Acido suifirico {
! Yodo y tintura de yodo !
Cloruro de calcic s
Tetracloruro de hidrégeno
Selucién de yodo y almidén

Cloruro de calcic
|

Soda caustica al 10% ¥ mas
| 1 : Tolueno

Isopropanol

- Exacloruro de amonio de zinc
Isobutano

Acido clérico dildrico . '
Etano tricloro |
Alcoholes {mas de 3 € atomos ) |

Acido cldrico sulfonal . - X
‘ Etileno tricloro I

Clorura de mercurio il

Cloro . .
£ :\
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Cloroformo Metanol Aguarras

Acido de cromo Metiletilcetona Xileno
- :
Acido sulflrico de cromo Cloruro de metileno
Acido citrico Lubricantes minerales ;
i | .
Cobre-li-cloriuro Acido acético monocloruro e

timpieza y Desinfeccidn Automatizada

Preste atencion a lo siguiente durante la seleccidn del desinfectante.

{ La eficiencia del desinfectante tiene que estar aprobada (Aprobada por la FDA o con marca de la CE).

i Utilice solo agua destilada o de ionizada estéril o con baja contaminacidn (< 10 cfu/ ml), para todos los pasos
de'enjuague.

De;t e realizar un mantenimiento y una calibracidn periddica del desinfectante.

Preste atencién a lo siguiente durante la seleccién del programa del desinfectante.

Use salo profgramas para los productos termo-sensibles.

| empi s A .
1Seléccione solo programas con pasos de enjuague suficientes.

|
|
Preste atencion a lo siguiente durante la seleccion de los agentes para fa limpieza y la desinfeccion.

i ® Los agentes utilizados para la limpieza y la desinfeccién deben estar aprobados (aprobados porla FDA o
. con marca de la CE).

& Debwe asegurar la compatibilidad de los agentes de limpieza y desinfeccion.
# | Debe asegurar Ia compatibilidad de la pieza de mano DCR gue debe limpiar.

Por favor preste atencidn a las instrucciones de los fabricantes de los agentes de limpieza y desinfeccidén dejacuerdo

a la concentracion y al tiempo de exposicion. Utilice solo solucicnes preparadas en el momento.

ta pieza de mano debe limpiarse manualmente antes de una limpieza y una desinfeccién automatizada.

Inspeccidn, !

Las inspecc;:iones de a pieza de mano DCR - las superficies de proteccion y de metal en busca de contamlinacién,
dafios y signos de desgaste y desgarros son necesarias, limpie y desinfecte la pieza de mano DCR nuevament;e. Tenga
en mente la seguridad técnics v funcional. Llame a su distribuidor local ¢ al fabricante para servicio técni:co, si es

necesario.

Esterilizacio .
Debe limpiar y desinfectar los accesorios artes de la esterilizacién. Por favar, ponga la pieza de mano DCR y el tubo

de la Cama
proceso de

Utilice solol los siguientes procesos de esterilizacion:

|ra Nasal con ventana que va a esterilizar dentro de un empague de esterilizacién descartable, apto para el

esterilizacion. {(Gxido de etiteno, formaldehido, o esterilizacién por vapor), de acuerdo a EN ISO 17665.




|
|

Autoclave {esterilizacién por vapor) 121°C, 15 min
il

P
Esterilizacién por Vapor _ !
Por favor Liutilice solo esterilizadores de vapor de acuerdo a los requerimientos de EN ISO 285 y un proceso de

1 i
esterilizacién validado de acuerdo a EN 150 17664.

o | ;
Almat:ena}niento de la pieza de Mano DCR y el tubo de Cdmara Nasal con ventana |
El cuarto dq;e almacenamiento debe estar limpio, seco, bien ventilado y mantener la temperatura. El almacenamiento
de la pieza de Manc DCR y el tubo de Camara Nasal con ventana expuestos a la luz solar directa, a altas
temper.atu‘lias, alta humedad o expuestos a rayos X, pusden generar un dafio funcional y/ o exponer los mismaos en
un riesgo cﬂsr infeccion.

| - | _ "
No almacene la pieza de mano DCR y el tubo de Camara Nasal con ventana en una caja de transporte. |Utllicela
Unicamente para el transporte, El almacenamiento de la pieza de mano DCR y el tubo de Camara Nasal con ventana

en un drea humedo, oscuro, y mal ventilado puede promover el desarrcllo de microorganismos.

Asegﬂr{eseiLue todas ias partes de |a pieza de mano DCR estén secas antes de guardarlas.
I
Ef tubo'de ﬁompres:‘én de silicona debe esterilizarse como las otras piezas de mano antes de usarse.

| .
El pelador de fibras v el marcadar de fibra deben esterilizarse antes del uso. Utilice el esterilizador de vapor a 121°C
por 15 Mirll '

. 1

Kit de @Jso Simple — Cdnula DCR, tubo de irrigacién y Catéter de Proteccidn
P

Por‘ favor consfdere: Su agilidad en prevenir condiciones, que

‘ ha:glan padecer a su préjimo dafios en la salud por infecciones que
;puﬁden ser causados por contaminacién en los kits de uso
: |

.
simple.

L

Generaljidac!es

Las condiciqnes de! kit de uso simple tienen altos requerimientos en el entrenamiento y la confiabilidad del grupo,
que es responsabie de estas tareas.

La diqunlbli idad de esta informacidn respecto a este tépico como también la confianza y el funcionamientoseguro
de los auxiliares y e! conocimiento global en [a aplicacién y la efectividad de estos, son requerimientos para un
acondiciona}nientc efectivo y funcional para proteger al operador, pacientes y ellos mismas contra riesgos para la
salud por digpositivos médicos contaminados. ‘

La tnf_orrlnaqr n expresada en este documentg, en relacién al acondicionamiento, estd ampliamente conforme a las
recomendaciones de la RKI y el 8fart [EK-Med 753/ 01).

Clasiﬂca:cién‘.

El kit de.usoisimp_ie estd esterilizado y es para un solo uso. No estd-hecho para un procesa de esterilizacién y tiene
que desécharse después del tratamiento DCR.

| .
.\ _ | 7Y

| BI0MAT gy, .
Acondicionamiento FARIAN rxéo,\s;f'L : (\\F‘“%R\B !
5 Y 05 :
| £ . _ X NN i
! IF-2017 32&&%‘%"%& ‘}%F;I'\éllﬁANMAT
! ‘ cARM 0\?“‘\:':;1 g\l“‘v'“
. U

pagina 20 & 34



| i IPRECAUCION!

El kit de uso simple se entregara estéril y para un solo uso. Antes de la

|l - primera aplicacién debe tratarse de acuerdo a las instrucciones para el

acondicionamiento.

! I NO UTILICE ESTE PRODUCTO en caso de que el empaque de cualquier

producto ESTERIL esté DANADO O ABIERTO.

a |
> ! Personal i

Es de crucielxl importancia para todos los pasos de acondicionamiento de los dispositivos médicos, un aito hivel de

esténdelxr dﬂ educacin y reuniones regulares con el personal. Las responsabilidades deben definirse y documentarse.
Los reqyerimientos educacionales del personal que ha sido designado para el acondicionamiento de los disppsitivos
médicoﬁ, dependen de las regulaciones particulares del pais donde se hard el acondicionamiento.
: ) 1
| |
> | qulupamiento ‘
El personal debe utilizar ropa apropiada, guantes y barbijos para todos los tipos de acondicionamiento. Los
requerimientos paia la seguridad operacional deben cumplirse por completo. ‘
i ‘ .
Todo ¢l eqm'xipamiento utilizado debe cumplir con los estdndares de seguridad. Los programas utilizados ‘para la

IimpiezaI deben cumplir completamente con las leyes y estandares relevantes. La operacién utilizada debe definirse y

documentarse.

! 3
| !

1.3.5 DE?IECHG DEL PRODUCTO:

Desecho dél Producto
1
La informacién contenida en este capitulo es provista para cumplir con la

directiva de o Unidn Europea de Basura Eléctrica y Equipamiento

- R Electrdnico {WEEE) 2002 / 96 / EC.

i
Los dls;:ltusr_c vos no contienen elementos toxicos o radiactivos que puedan
i .
1

afectar negativameite a un desmontador o al drea de desecho. De todas

maneras, el! procucto no es biodegradable y se recomienda reciclar los

materiales. |

|
1
Contactese con las utoridades locales para determinar ef método correcto de desecho.

o Lo
le srgurerte rsta indica lo composicion de la mayoric de los elementos de los dispositivos para el reciclgje de los
mismos. | |

& Bl i SR ) m;%wb TR

{ Fuente de energia / Columna elevadora

A ’ IF-2617-3098093




|

|
; = ! Base

Pilares y postes de la mentonera

{ | Fjes y soporics

, | Cableado
Cobre * !
f ! Placa base del diodo del laser |
i |
i ! Cuerpo de la cabeza del laser o
Aluminio | | .
| Perillas ;
. T Cobertor de la cabeza frontal del laser ‘
Plistico i
Interfaz del usvario '
: Opticas dentro del 1iser y mesa de Gpticas
|
thrlo !

5 Opticas dentro de la limpara de hendidura ‘
: |

1.3.6 COﬂlﬂPA TiBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Lacrlmax necesita precauciones especiales en relacion a la compatibilidad electromagnética (E|MC) y
necesita ser instalado y puesta en servicio de acuerdo a la informacidn EMC descripta debajo. :

|
Los equipo's de RF portitiles y méviles pueden afectar la operacién del Lacrimax. '

No debe dtilizar el Lacrimax apilado o junto con otro equipamiento. Si necesita utilizarlo junto o apllado

debe observar ei dispositivo para verificar su operacién normal en la configuracion en la cual serd
utilizado.

!

e

\!&NER
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Guia y declaracion del fabricante: Emisiones electromagnéticas

El Locrifax fue diseRado para el uso en un ambiente electromagnético especificado debajo. El comprador f: el
usuario de| Lacrivlnx debe asegurarse que sea usado en dicho ambiente. '

Prueba de Emisiones Cumplimlento Guia — Ambiente Electromagnético
| Ei LacriMoxutiliza energia de RF solo para sus
Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1 funciones internas; por lo tanto, sus ermisiones dq RF
i ’ son muy bajas y no pueden causar ninguna
i interferencia con algin equipamiento electrénico
| cercano. ] |
: )
Emisiones RF CISPR 11 Clase B
i €l LocriMax es adecuado para usarlo én todos los
Emisiones armdénicas 1IEC61000-3- Clase A establecimientos, incluidos los establecimientos
‘ 2 .domésticos y aquellos que estan conectados
; directamente a la red publica de bajo voltaje r.;xue
Fldctuaciones de Voltaje / sumur.ustra energla  a las construcciones para
Y propositos domeésticos.
Emisiones de parpadeo Cumple L
 IEC61000 -2-3 i

Gula y declaracidn del fabricante: Emisicnes electromagnéticas

El Laci
!con

riMax fue disefiada para el uso en un ambiente electromagnético especificado debajo. El
nprador o el usuario del LacriMax deben asegurarse que sea usado en dicho ambiente.

|
Prueba de Inmunidad
1 .

Prueba de nivel IEC
60601

Nivel de Cumplimiento

Ambiente
Electromagnético: Guia

|
Descarga

Electroestd

|
IEC 61000

-2

tica (ESD)

+ 6kV Contacto

+ BkV Aire

+ 2, 4, 6kV Contacto

t 2, 4, 8kV Aire

Los pisos deben ser de
madera, concreto )
ceramica. Si  los pisos
estan cubiertos con un
material sintético, la
humedad relativa debe
ser de al menos 30%.

La calidad de energia
principal debe ser del tipo
de un ambiente comerciat

L ' £ 2KV Para lineas de * 2kV Para o de hospital. Si la fuente
Explosidn Eléctrica b L d lineas de de energia estd
répida( pa's'ajera :nzitglmuentc € Abastecimiento de cantaminada con

1 ‘ g energia scbrecargas, el proceso de
IEC 61000 -4-4 + 1kV Para lineas de tratamiento del paciente,

‘ ! entrada/sialida puede ser interrumpido

| N.D sin daitos para el

; paciente. Debe encender

i el dispositivo nuevamente

; : -en caso de interrupcidn.
| * 1kV + 0.5, 1kv
Sobretensién Modo Diferencial Modo Diferencial

i
IEC 61000 -

(linea(s) a linea(s))

+ 2kV
Modo Comuin
(linea(s) a Tierra)

{linea(s) a linea(s))

0.5, 1, 2kV
Modo Comun
{linea(s) a Tierra)

La calidad de energia
principal debe ser del tipe
de un ambiente comercial
0 de hospital.

/Cro GERENT.

VIENTAL 5.p )
ONTELEONE
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Guiz y declaracién del fabricante: Emisiones electromagnéticas

El LacriMaox fue disefiado para el uso en un ambiente electromagnético especificado debajo. El
corhprador o el usuario del LacriMax deben asegurarse gue sea usado en dicho ambiente.

Prueba de nivel Nivel de Ambiente Electromagnético: Guia

Prueba de Inmunidad [EC 60601 Cumpllmlento

' Las RF portatil y eguipos de
comunicacién no deben ser usados
cerca de ninguna parte del
LACRIMAX, incluyendo sus cables,
mas que la distancia de separacion
recomendada, calculada dela
; ’ ecuacidn aplicable a la frecuencia
del transmisor.

Distancia Recomendada de
Separacién

\ ' d=1.166*VpP

RF Conducido 1EC | 3 Vrms 3 Vrms d = 1.166 * VP 80 MHz to 800 MHz
61000 4-6 150 kHz a 80 MHz | 150 kHz a 80 MHz

d=2%*vP 800 MHzto 2,5 GHz

' Donde P, es la salida maxima de

i ‘ 3V/m 3v/m energia del transmisor en Watts
RF Irradiado [EC 61000 | 80 MHz a3 2.5 GHz | 80'MHzto 2.5 GHz | (W} de acuerdo al fabricante del .

-4-3 transmisor y “d” es |a distancia de |
separacion recomendada en '
metros (m).
Los campos de fuerza de los
transmisores fijos de RF, como estd
i . , determinado por una evaluacion
(a), debe ser menor que el
cumplimiento de nivel por cada
rango de frecuencia (b}.
Pueden ocurrir interferencias en

proximidad de equipamiento

| ’ ' marcado con el siguiente simbolo:

Q)

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia més alto.
NOTA 2: Estas guias pueden no aplicarse en todas la situaciones. La propagacién del electromagnetismo
estd afectada porla apscﬂn}r el reflejo de estructuras, ohjetos y gente.

% WS MENiaL s 5, IF-2017-3 @\,NnDNg’;M#ANMAT
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Forma de'presentacion del PM: Sistema Médico Terapéutico de Laser diodo LuckiMax

E! equé'po se presenta por unidad embalado en caja de carton corrugado y madera prote‘gido confra
golpes. | : :

'E_;M.T hE NTAL 5.,
MONTE LEUNE
500 GERENTE

|
|
IF-2017-30980935- APN-DNPM#ANMAT
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n@.
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Rz:agulacién e Institutos
 ANMALT.

|

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLE:S"

| Expediente NO: 1-47-3110-2940-15-0

) ’ . . A ! F S [T
Lall ﬁl«dministracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Telcnologla' Medica

(I:J\NMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOMAT INSTRUMENTAL

S!.R.L., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Produc
|

Pfochtos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nompbre descriptivo: SISTEMA LASER DIODO MEDICO TERAPEUTICO

Clédg'go de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 LASERES

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

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Para cirugias en casos de cierre sintomatico del

-cc;mducto lacrimonasal completo en todas sus formas clinicas:

b
dacriocistorrinostomia transcanalicular laser (DCR).
Mods'elo/s: LacriMax

!

Cpnciicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e institucion:es.

Nombre del fabricante: OPTOTEK d.0.0. i
. i
LLge r/es de elaboracion: Technoloski Park 21, 1000 Ljubljana, E‘;slovenia.
|
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Se extiende:‘el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1071-39,

con una viéen!cia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

|

autorizante.

Expediente I'\IO 1-47-3110-2940-15-0

Disposiciénl'\log 29ﬁ 7 : @70’020

Dr. ROBERTY LEoDR

Subadministrador Nacieaal
AN M. AT !
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