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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-170-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Enero de 2023

Referencia: 1-0047-3110-006842-22-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006842-22-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LH INSTRUMENTAL SRL solicita se autorice la inscripcion en e 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, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

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

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca MERIDIAM nombre descriptivo Sistema laser para tratamiento oftalmico y nombre
técnico, Laseres, de Nd:YAG , de acuerdo con lo solicitado por LH INSTRUMENTAL SRL , con los Datos
| dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2023-01178775-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 686-221 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 686-221
Nombre descriptivo: Sistema laser para tratamiento oftalmico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-213 Léseres, de Nd:YAG

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

Modelos;
MRQ SUPINE
MRQ

Clase de Riesgo: |11



Indicacion/es autorizadals:
El léser oftdmico MRQ SUPINE / MRQ tiene por objeto realizar tratamiento de: Capsulotomia Posterior,
Iridotomia, Membranectomia Pupilar

Periodo de vida ttil: 6 (Seis) ANOS

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: POR UNIDAD

Meétodo de esterilizacion: NO CORRESPONDE

Nombre del fabricante:
MERIDIAN MEDICAL d.o.o.

Lugar de elaboracion:
Plemljevaulica 8, 1210 Ljubljana Sentvid Republica de Eslovenia.

Expediente N° 1-0047-3110-006842-22-5

N° Identificatorio Tramite: 43416

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2023.01.06 17:50:30 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.01.06 17:50:34 -03:00



MR Q Supine / MRQ meridian :%

MODELO DE ROTULO (ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)

Sistema laser para tratamiento oftalmico MRQ / MRQ SUPINE
Marca: Meridian

Producto Médico Importado por: LH INSTRUMENTAL SRL, Leiva 4047 Piso 1 CABA

Fabricado por: MERIDIAN MEDICAL d.o.o.

Direccion: Plemljeva ulica 8, 1210 Ljubljana Sentvid Republica de Eslovenia.

NUMERO DE SERIE: xxx FECHA DE FABRICACION: xxx

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de

instruccion.

Director Técnico;: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056

Producto Médico Autorizado por la ANMAT PM-686-221

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Condiciones de almacenamiento:

TemMPEeratura........ccccceveeeeeeeeeeieieeeeeeeeen +5 — +60° C (no frost)
Humedad relativa .......ccccoveveiiiiiiiiiinns hasta 90%
Presion atmosférica .......ocovveeeeeeeieneannn.n, 700 — 1200 mbar
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MR Q Supine / MRQ meridian :%

SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO 1IIB Dispo. 2318/02)

Sistema laser para tratamiento oftdlmico MRQ / MRQ SUPINE
Marca: Meridian
Producto Médico Importado por: LH INSTRUMENTAL SRL, Leiva 4047 Piso 1 CABA

Fabricado por: MERIDIAN MEDICAL d.o.o.
Direccion: Plemljeva ulica 8, 1210 Ljubljana Sentvid Republica de Eslovenia.
Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056

Producto Médico Autorizado por la ANMAT PM-686-221

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

BREVE DESCRIPCION DE MR Q SUPINE

El sistema laser de MR Q SUPINE presenta una nueva generacion de laseres de tratamiento para
oftalmologia que permiten tratar al paciente con comodidad en posicion supina. Con torre de
iluminacién montada en posicidn vertical y médulo de suministro del laser Nd:YAG en
posicidn horizontal, MR Q SUPINE es un dispositivo médico unico de alta tecnologia. MR Q
SUPINE fue disefiado para realizar Capsulotomia Posterior, Membranectomia Pupilar e
Iridotomia Periférica en pacientes con glaucoma de dangulo estrecho o de dngulo cerrado.

La fuente del laser de 1064 nm y el sistema de haz guia rojo doble ofrecen un medio para
enfocar el haz YAG sobre el tejido ocular. El sistema laser del sistema de MR Q SUPINE se
controla directamente mediante un LCD con pantalla tactil. Si bien el sistema de MR Q
SUPINE es un dispositivo sin teclas, todos los comandos conectados a la activacion del
sistema laser solo pueden arrancar una vez completada la autorizacién del médico. Gracias a
la mesa ergondmica de accionamiento eléctrico que ocupa poco espacio, MR Q SUPINE
presenta una solucion ideal para salas de clinicas y hospitales.

Los laseres generan un haz de luz altamente concentrada que puede
provocar lesiones si no se utiliza correctamente. Para proteger al paciente

y al personal operativo, antes de la operacion se deben leer
WARNING
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MR Q Supine / MRQ meridian >+3<

medical

detenidamente y comprender todos los manuales del laser y del operador
del sistema de suministro correspondientes.

Sistema Léaser

Energy Adjustment Control
Aiming Beam Intensity Control

Inclinable Binocular

Illumination Tower
Slitlamp LED Intensity Adjuster

Magnification Adjustment Control

LCD Control Unit

Laser Delivery Module

Head Protection Foam

Table Front Panel

Joystick

Electrical Column

Wheels

Electrical Wheel Brakes

Figura 1: MR Q SUPINE
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MR Q Supine / MRQ

meridian >+3<

medical

Inclinable Binocular

Binocular inclinable

Illumination Tower

Torre de iluminacion

Magnification Adjustment
Control

Control de ajuste de aumento

LCD Control Unit

Unidad de control LCD

Head Protection Foam

Espuma de proteccion para la cabeza

Electrical Column

Columna eléctrica

Wheels Ruedas
Electrical Wheel Brakes Frenos eléctricos de las ruedas
Joystick Joystick

Energy Adjustment Control

Control de ajuste de energia

Aiming Beam Intensity Control

Control de intensidad del haz guia

Slitlamp LED Intensity Adjuster

Regulador de intensidad del LED de la ldmpara de
hendidura

Laser Delivery Module

Moddulo de suministro del laser

Table Front Panel

Panel delantero de la mesa

1.3.2 Unidad LCD

El usuario puede navegar con botones de seleccion y botones de control de funciones para
cambiar y monitorear la informacién del sistema. El visor, los botones y los iconos activos se
iluminan cuando se conecta el LCD y se enciende el |3ser.

Company Logo 7*"

Total Pulse Count Display

Total Energy Display (m)J)

Device Name —+—

Burst Mode Icon —

Settings Icon

. Energy Display (mJ)

——— Anterior (A) / Posterior (P) Icon
. Anterior/ Posterior Focus Offset (um)

——— Standby/Ready Indication Symbols

——— Standby/Ready Button

Figura 2: Unidad LCD

Company Logo

Logo de la compaifiia

Total Pulse Count Display

Display del contador de pulsos totales

Total Energy Display (mJ)

Display de energia total (m)J)

Device Name

Nombre del dispositivo

Burst Mode Icon

icono del modo de rafaga

Settings Icon

icono de configuraciones

Energy Display (mJ)

Display de energia (m))
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MR Q Supine / MRQ meridian - 8/
Anterior (A) / Posterior (P) Icon icono de anterior (A) / posterior (P)
Anterior (A) / Posterior (P) Focus Offset | Compensacion de enfoque (um) anterior (A) /
(um) posterior (P)
Standby/Ready Indication Symbols Simbolos indicadores de standby/listo
Standby/Ready Button Botdn de standby/listo

1.3.3 Panel delantero de la mesa

Table UP/DOWN Switch Emergency Stop Switch

| |
2 N

W ® - H o |
e "1

Drawer System Power Electrical Wheel Brakes ON/OFF Switch
ON/OFF Switch

Figura 3: Comandos del panel delantero de la mesa

Table UP/DOWN Switch Interruptor de mesa ARRIBA/ABAJO

Emergency Stop Switch Interruptor de parada de emergencia

Drawer Cajén

System Power ON/OFF Switch Interruptor de encendido/apagado (ON/OFF) del
sistema

Electrical Wheel Brakes ON/OFF | Interruptor de encendido/apagado (ON/OFF) de los

Switch frenos eléctricos de las ruedas

1.3.4 Ruedas con columnas

Electrically driven column

Mechanical Wheel Brake
Electrical Wheel Brake

Main Power Switch
Wheel

Figura 4: Ruedas, columnas de accionamiento eléctrico y mecanismo de freno de las ruedas: ruedas delanteras
con frenos eléctricos, ruedas traseras con frenos mecdnicos

Electrically driven column Columna de accionamiento eléctrico
Mechanical Wheel Brake Frenos mecanicos de las ruedas
Electrically Wheel Brake Frenos eléctricos de las ruedas
Main Power Switch Interruptor de alimentacién principal
Wheel Rueda
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MR Q Supine / MRQ meridian

medical

1.3.5 Joystick

Figura 5: Joystick multifuncion para movimiento XYZ y accionamiento del Idser
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| MANUAL DEL USUARIO DE MR Q | MERIDIAN Medical |

CLASIFICACION
El sistema esta disefiado para operacidn continua y presenta la siguiente clasificacion
conforme a las normas:

CLASIFICACION DESCRIPCION
Clasificacion conforme a criterios de dispositivos
médicos Directiva MDD 93/42/EEC regla 9

Clasificacion conforme a la norma IEC 60825- EN 60825-1:2014
1:2014

MDD 93/42/EEC

Dispositivo médico Clase Il b

Producto laser Clase 3b

Especificaciones del sistema MRQ SUPINE

DIMENSIONES Y PESO
Alto 1140 - 1430 mm / 45 - 57 pulgadas

Ancho 1196 mm / 47 pulgadas

Profundidad 706 mm / 28 pulgadas

65 kg /145Ib (Desembalado)

150 ke /330 Ib (Embalado)

Peso

Tipo Tipo dos columnas sincronizadas
Tipo de columna telescépica eléctrica, motor, componentes

electrdnicos v fuente de alimentacion incorporados
Longitud de carrera 400 mm
2x ruedas con sistema de frenos eléctricos

2x ruedas con sistema de frenos mecanicos

Tipo de columna

Ruedas

3.2.2 Especificacién del laser YAG

ESPECIFICACION DEL LASER YAG
Clase de laser Clase 3b

Fuente del laser Nd:YAG de estado sélido, Q-switched

Longitud de onda 1064 nm

Duracion del pulso 4 ns +4/-0 ns

SV il-{NIE[ AN [CINIVI[Yoll 1, 2 0 3 pulsos

Sieleliaglezles iaeaieian 2 Hz a 1 pulso (manual)

Energia maxima 32 mlJ

Tamafio del puntero de BElIN¥Ts!

Divergencia del
haz/Angulo del cono )
Flineela daatdeslelst - Densidad Optica OD = 6,0 a 1064 nm

NOHD 15,5m

\latiElgien el ecice - Control motorizado con joystick en las direcciones xyz
Disparador del |aser Joystick, interruptor de pedal opcional

3.2.3 Especificacion del laser de haz guia

ESPECIFICACION DEL HAZ GUIA DEL DIODO LASER
Tipo Diodo laser rojo

Longitud de onda 635 nm £ 10 nm

Operacion del laser Onda continua (CW)

Potencia <1l mW

Clase de laser 2

IF-2023-01178775-APN-INPM#ANMAT
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| MANUAL DEL USUARIO DE MR Q | MERIDIAN Medical |
Especificacion de la [dmpara de hendidura

ESPECIFICACION DE LA LAMPARA DE HENDIDURA
Tipo de iluminacién LED

Ancho de la hendidura 0-14 mm variable continua

Diametro de apertura 14;9;5,5; 0,3

Angulo de rotacién de + 909

Filtros Azul, verde (sin rojo), rojo

Diodo LED LED3,1V,1,5A

Distancia de operacion 68 mm (distancia salida del prisma/ojo del paciente)

Binocular y aumento

BINOCULAR
Tipo Cabezal de la pieza ocular inclinable 1602
Distancia del ojo Husillo de ajuste de distancia pupilar (PD) 55 mm a 75 mm
Logpiere s Enellerzeet Bl 10 x con configuracion de dioptria +5 D a -8 D
AUMENTO
Colalpnizleleselsclanieniier 5 posiciones (6x; 10x; 16x; 25x; 40x)

Especificacion de la fuente de alimentacion

FUENTE DE ALIMENTACION

Tension de entrada 220-240 V
Frecuencia de entrada 50/60 Hz
Fusibles principales T10AH-250 V
C|?iISIfI.CaCIOn de descarga ks 1, (o B
eléctrica

Condiciones ambientales
CONDICIONES AMBIENTALES DE TRANSPORTE Y

Temperatura 0°C-50°C
Humedad relativa 20% - 85%
Presion atmosférica 500 hPa — 1060 hPa

CONDICIONES AMBIENTALES DE OPERACION
Temperatura 18°C—-30°C

Humedad relativa 45% - 75%

Presion atmosférica 700 hPa — 1060 hPa

Especificaciones del sistema MRQ

DIMENSIONES Y PESO
Alto 660 mm / 26 in

Ancho 600 mm /24 in
Profundidad 440 mm /17,5 in

24 kg /53 Ib (Desembalado)
28 kg /62 Ib (Embalado)

Peso

Especificacion del laser YAG
ESPECIFICACION DEL LASER

Clase de laser Clase 3b
Fuente del laser Nd:YAG de estado sélido, Q-switched
Longitud de onda 1064 nm

Duracion del pulso 4ns +4/-0ns IF-2023-01178775-APN-INPM#ANMAT
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MANUAL DEL USUARIO DE MR Q | MERIDIAN Medical |
Configuracion del pulso 1,2 o 3 pulsos

Frecuencia de repeticion 2 Hz a 1 pulso (manual)
Energia maxima 32m)

Tamano del puntero de 10 um

Divergencia del

p o
haz/Angulo del cono 16

Fler ele e sk o= LSS Densidad Optica OD = 6,0 a 1064 nm

\[e]3]p] 15,5m

\EllelblEeee e ez sz e s E Control manual con joystick en las direcciones xyz
Disparador del laser Joystick, interruptor de pedal opcional

Especificacion del laser de haz guia

ESPECIFICACION DEL HAZ GUIA DEL DIODO LASER
Tipo Diodo laser rojo

Longitud de onda 635 nm =10 nm

Operacion del laser Onda continua (CW)

Potencia <1 mW

Clase de laser 2

3Especificacion de la ldmpara de hendidura

ESPECIFICACION DE LA LAMPARA DE HENDIDURA
Tipo de iluminacidn LED

Ancho de la hendidura 0-14 mm variable continua

Longitud de la hendidura 14 mm

Diametro de apertura (mm) 14;9;5,5;0,3

Angulo de rotacién de +902

Filtros Azul, verde (sin rojo), rojo

Diodo LED LED3,1V,1,5A

Distancia de operacion 68 mm (distancia salida del prisma/ojo del paciente)
Tipo de fuente de luz LED blanca

Movimiento vertical Mediante rotacion del joystick 30mm

Movimiento horizontal Mediante movimiento de la base 105 x 115 mm y movimiento fino
mediante joystick en el rango de 7mm

IF-2023-01178775-APN-INPM#ANMAT
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| MANUAL DEL USUARIO DE MR Q | MERIDIAN Medical |

Binocular y aumento

BINOCULAR
Tipo Microscopio estereoscépico de Galileo con dpticas convergentes 62
Distancia del ojo Ajuste de distancia pupilar (PD) 50 - 80 mm

Lente de la pieza ocular 12,5 x, dioptria ajustable en el rango + 8 D
AUMENTO

Conmutador de aumento 5 posiciones (6x; 10x; 16x; 25x; 40x), opcional 3 posiciones (10x, 16x, 25x)

Especificacion de la fuente de alimentacién

FUENTE DE ALIMENTACION
Tensidn de entrada 100-120 VCA o0 220-240 VCA
Frecuencia de entrada 50/60 Hz

Fusibles principales T4AH-250 V

Clasificacion de
descarga

Clase 1, tipo B

Condiciones ambientales

CONDICIONES AMBIENTALES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
Temperatura 0°C-50°¢°C
Humedad relativa 20% - 85%
Presion atmosférica 500 hPa — 1060 hPa

CONDICIONES AMBIENTALES DE OPERACION
Temperatura 18°2C-30¢°C

Humedad relativa 45% - 75%

Presion atmosférica 700 hPa — 1060 hPa

El laser oftalmico MR Q SUPINE / MRQ tiene por objeto realizar tratamiento de:
Capsulotomia Posterior, Iridotomia, Membranectomia Pupilar

INFORMACION DE SEGURIDAD DEL DISPOSITIVO

MR Q SUPINE fue disefiado y probado para trabajar en forma segura y correcta si se lo utiliza
segun las indicaciones de este manual. Antes de comenzar a trabajar con MR Q SUPINE, se
debe leer y entender en profundidad el Manual del Usuario.

2CLASIFICACION DEL PRODUCTO

El dispositivo MR Q SUPINE fue disefiado y construido para cumplir con los requerimientos de
las siguientes normas y esta clasificado como

CLASIFICACION DESCRIPCION NORMA
Producto suministrado con puesta a tierra de proteccion para evitar que
- todas las partes metalicas accesibles se energicen en caso de falla del
Sl Gene T Ajslamiento Basico y, por lo tanto, brindaréa proteccion contra descarga
eléctrica en caso de falla del Aislamiento Basico.

EN 60601-1

La Parte Aplicada cumple con los requerimientos especificos de

Parte Aplicada proteccidn contra descarga eléctrica. Las Partes Aplicadas Tipo B son

TipO B aguellas partes que, en general, hacen referencia a la puesta a tierra. El
Tipo B corresponde a aquellas partes que no son adecuadas para la

aplicacion cardiaca directa.

Sin contacto eléctrico con el paciente y pueden tener puesta a tierra

IF-2023-01178775-APN-INPM#ANMAT

EN 60601-1
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MANUAL DEL USUARIO DE MR Q | MERIDIAN Medical |

Sin proteccion contra el ingreso de sustancias liquidas IEC 60529

INFORMACION DE SEGURIDAD DEL DISPOSITIVO

En caso de incidentes, Meridian Medical no sera responsable si el usuario
ignord las advertencias, informacion y notas de seguridad a continuacion.

ADVERTENCIAS Y NOTAS DE SEGURIDAD

Antes de utilizar el dispositivo, leer detenidamente todo el manual
del usuario. El objetivo de este manual del usuario no es brindar
instrucciones sobre procedimientos de tratamientos oculares
reales. El uso incorrecto del dispositivo podria dafar el dispositivo,
WARNING al operador o al paciente.

INSTRUCCIONES DE
uso

El uso del presente manual del usuario esta destinado solo a
INSTRUCCIONES DE | oftalmdlogos que puedan garantizar el manejo correcto gracias a

uso su capacitacion y experiencia practica en el diagndstico y
WARNING tratamiento de patologias oculares.

Los carteles de seguridad en el area del |laser deben mostrar la
advertencia Laser Clase 3b y Laser Clase 2. La luz de advertencia a
la entrada del area del laser debe indicar cuando el dispositivo se
encuentre en operacién. Se debe colocar bloqueo remoto en la
puerta de la sala del laser para evitar que el laser se dispare si una
persona ingresa a la sala mientras el dispositivo esta en uso. Para
informacion adicional sobre el uso seguro de sistemas laser,
consultar las normas ANSI 2136.1-1993 y ANSI Z136.3-1996.

SEGURIDAD DEL
LASER
WARNING

IF-2023-01178775-APN-INPM#ANMAT
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MANUAL DEL USUARIO DE MR Q

| MERIDIAN Medical

>

WARNING

SEGURIDAD DEL
LASER

Nunca mirar directamente la apertura del laser. Este dispositivo
estd clasificado como un producto ldser Clase 3b. Evitar toda
exposicion a la luz reflejada o dispersa. Evitar colocar objetos
reflectantes en la trayectoria del haz laser para evitar reflejos
peligrosos o luz dispersa. El haz laser solo se debe apuntar al area
tratada.

>

WARNING

SEGURIDAD DEL
LASER

Si el dispositivo esta encendido, dejarlo siempre en modo
STANDBY, salvo se utilice para realizar un tratamiento.

>

WARNING

MANTENIMIENTO
Y REPARACION

Todas las actividades de mantenimiento y reparacion de MR Q
SUPINE deben ser realizadas solo por personal del service
autorizado y capacitado.

>

WARNING

MANTENIMIENTO
Y REPARACION

Antes de limpiar el dispositivo, desconectar siempre el cable de
alimentacion del tomacorriente de la pared. Consultar el Capitulo
7.

>

WARNING

MANTENIMIENTO
Y REPARACION

Realizar mantenimiento periddico segun se describe en el Capitulo
7 para asegurar un funcionamiento sin inconvenientes.

>

MANTENIMIENTO Y

Realizar el mantenimiento y la verificacidon de seguridad anual del
dispositivo para asegurar un funcionamiento sin inconvenientes.

REPARACION Todas las actividades de mantenimiento y reparacion deben ser
WARNING realizadas solo por personal del service autorizado y capacitado.
NO instalar el dispositivo en dreas con riesgos de explosion.
INCENDIO Y
EXPLOSION NO instalar el dispositivo cerca de anestésicos o desinfectantes
inflamables.
WARNING
Transportar el dispositivo solo conforme a las instrucciones
TRANSPORTE . ,
descritas en el Capitulo 7.
WARNING
Conectar el enchufe de este dispositivo (3 pines) solo a un
tomacorriente con descarga a tierra. El enchufe del dispositivo se
DESCARGA debe conectar directamente a un tomacorriente monofdasico con
ELECTRICA , o .
WARNING descarga a tierra - NO enchufar el dispositivo a una prolongacion.
La garantia del dispositivo sera invalida si fuese abierto (aun
DESCARGA parcialmente), modificado o reparado por personas no
ELECTRICA autorizadas por Meridian Medical.

WARNING
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NO operar el MR Q SUPINE salvo todos los observadores
presentes en el area del laser cuenten con los lentes de seguridad
para laser adecuados IR LB6 (OD6) a 1064nm o superior.

WARNING SEGURIDAD . i . ; ,
L Para informacion adicional sobre el uso seguro de sistemas laser,
DEL LASER consultar las normas ANSI Z136.1-1993 y ANSI Z136.3-1996.

Precauciones de seguridad

Para evitar lesiones del personal o dafios en el Sistema, todos los operadores deben conocer
perfectamente las instrucciones y procedimientos detallados en el presente y en la Norma
ANSI 2136.3.

1. Nunca mirar la fuente de luz del laser en forma directa y evitar toda exposicion a la
luz reflejada o dispersa. El dispositivo esta clasificado como un producto laser
Clase 3b: la luz directa, reflejada o dispersa de este laser puede provocar lesiones.

2. El haz de tratamiento emitido por este instrumento tiene el potencial de encender
anestésicos o materiales inflamables o explosivos. No utilizar MR Q SUPINE cerca
de estos materiales.

3. Toda persona presente durante la sesidn de tratamiento deberd usar gafas de
seguridad, salvo el médico y el paciente. Ademas, las gafas de seguridad son
obligatorias para toda persona durante la calibracién, prueba y mantenimiento de
reparacion. Durante ciertos procedimientos, puede ser conveniente proteger los
ojos que no reciben tratamiento. (Por favor consultar el Capitulo 2.3.3.1.).

4. Nunca dejar el sistema encendido sin supervisién ni al alcance de personas no
autorizadas. Apagar el sistema antes de alejarse del dispositivo.

5. Cuando el sistema esta encendido, siempre mantenerlo en modo STANDBY, salvo
se utilice para realizar un tratamiento.

6. Nunca abrir la caja del laser porque en su interior presenta niveles peligrosos de
radiaciones 6pticas visibles e invisibles. Derivar cualquier problema que requiera
reparaciones a personal calificado autorizado por Meridian Medical.

7. Respetar todos rétulos de NOTAS, ADVERTENCIA o PRECAUCION colocados en el
dispositivo: El Capitulo 3.1 incluye una resena de la ubicacion y contenidos de
estos rétulos.

8. Se incluyen circuitos para la conexién de un blogueo remoto. El sistema de
bloqueo impedird que el laser se dispare si alguien abre la puerta de la sala donde
se esta utilizando. El Capitulo 4.5 incluye las instrucciones de instalacién.

9. El Capitulo 7 describe el mantenimiento periddico, que puede ser realizado por el
usuario.

10. Durante el tratamiento, el operador debe usar guantes médicos y bata médica
(mangas largas) para evitar cualquier efecto biolégico en la piel en contacto con el
dispositivo médico. Algunas personas son alérgicas al latex de caucho natural
utilizado en ciertos guantes médicos, por eso, deben optar por guantes de otros
materiales sintéticos.
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Prestaciones de seguridad

MR Q SUPINE fue disefiado para cumplir con los requisitos de seguridad de diferentes
normas identificadas en el manual de instrucciones y en el presente informe MR Q SUPINE
también incluye prestaciones de seguridad adicionales:

CODIGO PIN de 4 digitos
blogueable

Interruptor de parada de
emergencia del [aser

Indicador laser
READY/STANDBY [listo/standby]

Monitor del obturador de
seguridad

Bloqueo remoto

Ruedas con frenos eléctricos y
prestacion de seguridad

Prueba continua de energia del
laser

Filtros de seguridad para el usuario

de oculares

Desviacién de la energia del laser

Prueba de la memoria

Disparo de prueba automético

Condiciones de falla

PRESTACION DE SEGURIDAD DESCRIPCION

Este dispositivo solo se puede encender con el cédigo PIN de 4 digitos correcto,
configurado para cada dispositivo individual. Sin el cédigo PIN correcto, el
dispositivo no encendera.

La posicion normal del interruptor de parada de emergencia del laser es “out”
[apagado] y permite el funcionamiento normal del dispositivo. Al presionarlo
(activado), el dispositivo se apaga de inmediato. Al soltar el botén “out”, el
dispositivo se volverd a encender. Para arrancar el dispositivo, el operador
deberd presionar nuevamente el interruptor SYSTEM ON [sistema encendido].

Una vez encendida la autoevaluacion del sistema, el indicador de STANDBY
verde brilla. Al presionar el botén READY/STANDBY, el dispositivo entra en
modo READY [listo] (el indicador amarillo brilla).

Cada dispositivo cuenta con un obturador de seguridad, que verifica la apertura
correcta del mismo mediante un sensor integrado. En caso de un desperfecto,
se deshabilita el accionamiento del Idser y el dispositivo entra en modo error. El
codigo de error aparece en la pantalla de control. Consultar el Capitulo 7.8.

El dispositivo esta equipado con un conector de bloqueo remoto. El usuario
conecta el conector de bloqueo remoto al interruptor de bloqueo de la puerta.
Si la puerta se abre mientras el dispositivo esta en uso, la conexion de bloqueo
remoto impedira que el laser se dispare. El cédigo de error aparece en la
pantalla de control. Consultar el Capitulo 4.5 y el Capitulo 7.8.

El dispositivo estd equipado con dos ruedas con frenos eléctricos. Si estas
ruedas no estan trabadas, el dispositivo no podra entrar en modo READY.
Ademas, si alguien suelta mecdnicamente los frenos cuando el dispositivo esta
en modo READY, éste entrara de inmediato en modo STANDBY. Si el usuario
desea pasar a modo READY cuando las ruedas no estan trabadas, aparece en
pantalla la indicacidn “Trabar ruedas”.

Cada dispositivo cuenta con un medidor de energia interno para medir cada
pulso laser. Si el pulso supera +20% de la energia presente, el sistema entra
instantdneamente en modo error.

Gracias a que los oculares del dispositivo contienen filtros de seguridad OD>6
para limitar el nivel de exposicidn a la radiacién del ldser de los ojos del
operador, no se necesitan lentes de seguridad adicionales.

Si la energia transmitida se desvia mds de -20% de la energia presente, el
dispositivo muestra una advertencia en el display del usuario.

Una vez encendido, el sistema verifica la memoria del microprocesador. Si se
detecta una falla, aparecerd un cédigo de error en la interfaz del usuario y el
dispositivo no pasara a los modos STANDBY ni READY.

Cada vez que el dispositivo pasa del modo STANDBY al modo READY, realizara
un disparo de prueba automatico. Durante la prueba, el obturador de seguridad
esta cerrado. Si se detecta una falla, aparecera un cédigo de error en la interfaz
del usuario y el dispositivo no pasara al modo READY.

Si el dispositivo detecta una condicidon de falla durante el funcionamiento,
aparece un codigo de error en el display de la interfaz del usuario. Si bien el
operador puede quitar las advertencias, los errores afectaran el sistema.
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[]  Todos los controles se ubican de forma tal de evitar que el operador

dispare el laser accidentalmente.

[J  Elsistema laser cuenta con una cubierta protectora sobre el cabezal del
laser y la fuente de alimentacion. De este modo, el usuario esta
protegido contra la emision del laser y las descargas de alta tension.

[1  Sielsistema laser no se utiliza por 3 minutos, el sistema entrara
automaticamente en modo STANDBY.

[J  Después de 10 minutos de inactividad, el dispositivo se bloqueara.

Seguridad del laser y NOHD [distancia nominal de riesgo ocular]

Se deben utilizar lentes o filtros de seguridad para proteger los ojos contra la longitud de
onda emitida. Todos los lentes de seguridad para laser deben tener alta densidad dptica en la
longitud de onda emitida: Toda persona presente durante la sesién de tratamiento debera
usar gafas o mdscaras de seguridad, salvo el médico y el paciente.

Todos los terminales (incluidos los accesorios de la ldmpara de hendidura: adaptadores de
camara y tubos de co-observacién) deben estar equipados con filtros que garanticen la
proteccion ocular del operador. También se debe ofrecer proteccién, a una Densidad Optica
(OD) adecuada, para el ojo que no estd mirando directamente a través del accesorio.

Es posible que los lentes de seguridad que ofrecen proteccidn para una longitud de onda
emitida especifica no ofrezcan proteccidn para otra longitud de onda y ino deben
utilizarse en absoluto!

>

WARNING

Los lentes de seguridad adecuados deben estar disponibles antes de acceder a la sala de
tratamiento. Las aberturas de cualquier ventana de la sala de tratamiento deben contar
con proteccion.

>

WARNING

Meridian Medical recomienda el uso de dispositivos de cortacorriente y luces de
advertencia adaptados al area de tratamiento.

>

WARNING

Se deben evitar los instrumentos reflectantes. Todas las superficies de la sala deben
tener acabado mate para evitar cualquier reflejo potencial de la luz del Iaser.

>

WARNING

Evitar mirar directamente el haz guia salvo en condiciones controladas. Sin embargo, es
muy improbable que el haz guia provoque dafios en la retina.

>

WARNING

El uso de controles o ajustes o la realizacion de procedimientos distintos de los
especificados en el presente pueden redundar en exposicion a radiacion peligrosa.

>

CAUTION

IF-2023-01178775-APN-INPM#ANMAT
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Lentes de seguridad para ldser

La definicién de lentes de seguridad para laser se basa en la exposicion mdxima permitida
(MPE), la distancia nominal de riesgo ocular (NOHD) y el valor de la densidad éptica (DO). La
distancia nominal de riesgo ocular (NOHD) representa el rango al cual, en condiciones ideales,
la irradiacion y la exposicion radiante caen por debajo del nivel adecuado de la exposicion
maxima permitida (MPE).

La siguiente formula se utilizdé para calcular el peor escenario de distancia nominal de riesgo
ocular (NOHD):

D

o

N
€ >

O

- \
focus, width w target
Figura 6: NOHD

Dado que el laser no opera en la parte visible del espectro, el reflejo de parpadear no ofrece
proteccion. Se pueden tomar 10 s como calculo razonable del posible tiempo de exposicion
peligroso.

JEXPc X Eg;/m X MPE —w
)

NOHD =a +

w = diametro de la cintura del haz;
a = distancia de la cintura del haz; ) B o . .
8 = divergencia total del angulo del haz (16 grados); La situacion de exposicion mas critica es 3

Eu; = energia maxima del pulso laser; regimenes de pulso, por lo tanto la distancia

Pc = factor de correccion de perfil (1 para perfil uniforme, 2 nominal de riesgo ocular (NOHD) equivale a
para perfil de radiacién gaussiana);

MPE = exposicion maxima permitida, en unidades de NOHD = 15.55 m

densidad de energia (energia por unidad de area); !

NOHD = distancia nominal de riesgo ocular (medida desde .
la apertura del laser) Se considera que todo el personal que se

. . . encuentre dentro de la distancia nominal de
La exposicién de cualquier pulso Unico no ] lar (NOHD) esta dentro del 4
debe superar la exposicion maxima riesgo ocular - esta dentro ,e area
permitida (MPE) del pulso dnico. controlada y deberd usar proteccion ocular

con una densidad dptica (OD) minima de:
Segun la norma EN 60825-1:20014 de la

tabla A.2, el valor de exposicién maxima
permitida (MPE) es:

MPE = 45,7 mJ/m?

Para maxima seguridad, los lentes de seguridad deben tener una clase de proteccion de IR
LB6 (OD6) o superior a una longitud de onda 1064nm.

Para informacién adicional sobre el uso seguro de sistemas laser, consultar las normas EN
60825-1:2014, ANSI Z136.1-1993 y ANSI Z136.3-1996.

Fluence 55 IF-2023-01178775-APN-INPM#ANMAT

OD = loglow 2

Péagina 16 de 38



| MANUAL DEL USUARIO DE MR Q | MERIDIAN Medical |

2.3.4 Notas de seguridad sobre la iluminacién de la [dmpara de hendidura

Led SL9800 es una ldmpara de hendidura destinada a la inspeccién de la parte anterior del
ojo. Estd compuesta de una fuente led y un sistema dptico para recolectar y enfocar la luz
sobre un plano correcto y fijo (el plano sobre el cual generalmente se ubica la cérnea).

De conformidad con la Clasificacién de seguridad fotobioldgica, la ldmpara de hendidura se
clasifica en el Grupo 2 conforme a la norma EN 15004-2:2007. (Informacion del fabricante).

La luz emitida por esta lampara de hendidura es potencialmente
peligrosa. El riesgo de dafno ocular es directamente proporcional al
tiempo de exposicion. Cuando el dispositivo opera a intensidad
SEGURIDAD maxima, la exposicion a la luz emitida por el mismo supera el umbral
WARNING DEL LASER establecido por las pautas de seguridad después de 160 segundos.
(Informacidn del fabricante).

Si bien no se identificaron riesgos graves por radiacion O6ptica para esos instrumentos
oftalmicos, se recomienda firmemente que la intensidad de la luz dirigida al ojo del paciente
se limite al nivel minimo necesario con fines diagndsticos. Los ninos y las personas con
afecciones oculares correrdn un riesgo mayor. El riesgo también puede aumentar si la
persona que estd siendo revisada estuvo expuesta a una fuente de luz visible con el mismo
instrumento o cualquier otro instrumento oftalmolégico durante las 24 horas previas.

SL9800 SPECTRUM
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Figura 7: Espectro de SL9800
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GESTION DE RESIDUOS

Como dispositivo médico, este producto cumple con el punto 8, Anexo | de la directiva
2012/19/EU (residuos de equipos eléctricos y electrénicos - WEE). Esto indica que MR Q
SUPINE es un equipo eléctrico/electrdnico -EEE- y debe ser eliminado correctamente.

El dispositivo presenta el marcado correspondiente conforme a la
directiva de residuos de equipos eléctricos y electrénicos (WEE).

| .

No eliminar con los residuos domésticos. Para consultar el método de eliminacion
correcto, contactar a las autoridades locales.

MANTENIMIENTO DE RUTINA
Meridian Medical recomienda la realizacion de los siguientes cuatro mantenimientos de rutina
al operador del MR Q SUPINE:

Limpieza de las superficies externas del sistema —

Limpieza de partes dpticas —

Verificacidn de alineacién de haces laser

Verificacién de configuraciones de compensacion [OFFSET] laser -
Verificacién de la descomposicion de aire —

N I B B R

Se debera completar todo el archivo del Registro de Mantenimiento de
Rutina (proporcionado por el distribuidor de Meridian Medical). Se
debera entregar este documento al personal del service cuando realice el
service de mantenimiento anual de MR Q SUPINE.

Limpieza de superficies externas

Se debera desconectar MR Q SUPINE de la corriente eléctrica antes de

limpiar las superficies externas.
WARNING

Se deberd limpiar el exterior de MR Q SUPINE con la frecuencia que sea requerida, al menos,
cada 3 meses. Solo utilizar un pafio humedo con detergente suave, nunca usar limpiadores
abrasivos (solventes o alcohol). No rociar ni verter ningin detergente sobre el equipo. Dejar
qgue la superficie se seque al aire o después utilizar un pafio seco. Mantener el sistema
cubierto con la Cubierta de Polvo cuando no esté en uso.

IF-2023-01178775-APN-INPM#ANMAT
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Limpieza de partes dpticas

Se debera desconectar MR Q SUPINE de la corriente eléctrica antes de limpiar las partes
Opticas: prisma de la torre de iluminacidn, lentes objetivo, piezas oculares y cualquier

accesorio de lampara de hendidura que se haya comprado.
WARNING

Necesitara lo siguiente:

1 Hisopos
] Papel tissue para partes dpticas sin pelusas (de un negocio de fotografia)
1 Metanol o etanol al 100%

Método:

1. Retirar las partes con polvo de la superficie dptica.

2. Utilizar hisopos o papel tissue para partes opticas humedecidos en metanol o etanol y
pasar suavemente la punta del hisopo o papel sobre la superficie dptica. No limpiar las
partes dpticas (espejos) mas de dos veces para evitar la redistribucion del polvo u
ocasionar marcas.

3. Solo se deberia usar un hisopo o papel tissue por vez y eliminar. Para la siguiente
limpieza usar un nuevo hisopo o papel tissue y repetir el procedimiento hasta que la
superficie dptica esté totalmente limpia.

Nunca usar un hisopo o papel tissue seco porque marcaria la superficie 6ptica. En caso
de marcas visibles no usar el sistema laser y contactarse con el representante del

service autorizado o el fabricante.
CAUTION

Verificacion de alineacion de haces laser

Se requieren anteojos de seguridad adecuados para todas las personas presentes
durante la verificacidn de la alineacién de los haces laser.

CAUTION

Los haces de tratamiento y guia deben estar correctamente alineados entre si para garantizar
el funcionamiento seguro con MR Q SUPINE. Si bien el haz laser de tratamiento esta en el
espectro invisible, solo se puede detectar la posicién del haz |laser mediante el uso de haces
guia. La alineacidn de los haces laser se deberd verificar cada vez que se transporte el sistema
Iaser. Verificar la coincidencia de los haces de tratamiento y guia, al menos, una vez al mes.

Necesitara lo siguiente:

1 Papel fotografico o térmicamente sensible
] Placa objetivo/enfoque (disefio en V)

Método:
1. Colocar el papel fotografico en el medio de la placa objetivo.
2. Retirar la espuma del apoyacabeza e insertar la placa objetivo en la misma posicidon

(Consultar Figura 31).
IF-2023-01178775-APN-INPM#ZANMAT
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En general, MR Q SUPINE esta disefiado para:

[J Capsulotomia posterior y Membranectomia pupilar
] Iridotomia periférica

Cualquier cirugia implica riesgos. Por eso, todos los pacientes potenciales de recibir
Capsulotomia posterior, Membranectomia pupilar o Iridotomia periférica deberan ser
notificados de la evaluacion de riesgos por una persona calificada.

8.1.3 Descripcidn general de los tratamientos

Durante el tratamiento, el pulso del laser YAG apunta a la membrana o tejido ocular; y
siempre se configura con la energia de pulso mas bajo necesaria para la primera respuesta
visible del tratamiento. En caso de capsula dura o cicatrizada, se incrementa la energia del
pulso, pero precisamente en pequefios aumentos de energia y cantidad minima de disparos.
Una vez que se establecié la apertura adecuada, se puede agrandar el tamafio deseado de la
misma en forma continua hasta la proporcién requerida.

8.1.3.1 Efecto sobre el tejido

Se usa la fotodisrupcién del laser del MR Q SUPINE con una longitud de onda de 1064 nm
para corte no invasivo o perforacion del tejido transparente y no transparente dentro del ojo.
La funcionalidad se basa en la fragmentacién del tejido con el foco del haz laser como una
ablacién mediada por plasma o una descomposicién dptica. Si bien la generacion de plasma
también tiene un efecto protector, el laser no puede daiiar la estructura del tejido detras el
volumen focal. Si se deben cortar membranas del tejido, se crean lineas de corte mediante
puntos de perforacion laterales a lo largo de los cuales el tejido eventualmente se rompera
como consecuencia de las fuerzas de alta tensién interna.

Se deberan observar las configuraciones laser con precaucién, sobre todo el plano de
foco laser cuando solo se debe tratar el tejido objetivo pretendido. Ademas, el médico
deberia prestar atencion al tejido no objetivo que podria estar cerca del area de

' tratamiento objetivo. El plano de foco laser no deberia estar en los vasos sanguineos del

L iris, ni cerca de ellos, teniendo en cuenta la propagacion de la onda del shock. Esto

podria producir sangrado e inducir astigmatismo en el ojo del paciente. La trayectoria
del haz laser que ingresa al ojo del paciente debe alinearse dentro de 30° del eje visual.

CAUTION

8.2  CAPSULOTOMIA POSTERIOR

La consecuencia operatoria de la opacificacion de la capsula del lente posterior es como una
cirugia de catarata extracapsular sin complicaciones. El laser Nd:YAG se usa para retirar la
parte brumosa de la capsula posterior situada detras del implante del lente intraocular (IOP).
El tratamiento clinico se conoce como Capsulotomia posterior y se indica el MR Q SUPINE
para realizarla.

8.2.1 Indicaciones
Indicaciones para Capsulotomia laser Nd:YAG:

'] Opacificacion de la capsula posterior después de la cirugia de cataratas extracapsular
(los pacientes con lentes intraoculares multifocales pueden ser particularmente
sensibles, incluso a cambios minimo de la cdpsula posterior)

Una menor capacidad de realizar las actividades de la vida diaria por menor vision
"] Una menor mejor agudeza visual corregida de 20/30 o peor

OJ
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[J Se excluyeron otras enfermedades de la vista como causa principal de la incapacidad
visual

] El ojo deberia estar médicamente estable

[J Pacientes que no se pueden sentar cdmodamente

] Pacientes que no pueden mantener la cabeza inmovil

8.2.2 Contraindicaciones
La Capsulotomia laser Nd:YAG estd contraindicada si existe:
0 Inflamacién continua del ojo
] Presencia de patologias oculares preexistentes, degeneracién macular por
envejecimiento, retinopatia diabética y alto riesgo de desprendimiento de la retina
[J Falta de funcidn visual potencial
[J Paciente con implante de Lente Intraocular de vidrio (IOL). Se deberian sopesar
cuidadosamente los méritos de la decision quirurgica.
[J Glaucoma incontrolado en los ojos
Edema macular quistico conocido o sospechado
[J Material de IOL no homogéneo, que podria afectar los pardmetros del procedimiento
YAG y el éxito clinico.

|

8.2.3 Malos candidatos para capsulotomia laser Nd:YAG
Criterios de exclusién para pacientes con alguna de las siguientes condiciones:
1 Enfermedades oculares activas tal como queratitis activa, glaucoma descontrolado,
uveitis
[J Posible complicacidn de una intervencién quirurgica, tal como opacificacion corneal o
pterigion severo
] Anormalidades de la posicién de la IOL (lente intraocular de la cdmara posterior [PC
IOLS] descentrada, dislocada)
1 Retinopatia diabética
[J Prueba documentada de alguna patologia del fondo, incluyendo edema macular o
historial de lagrimas o desprendimientos retinianos
] Mejor agudeza visual corregida pobre (20/40 o peor) via prueba de refraccién o
encandilamiento

8.2.4 Advertencias

8.2.4.1 Riesgo
Si bien la Capsulotomia laser Nd:YAG es un tratamiento no invasivo y seguro conlleva un
conjunto de riesgos y complicaciones

] Trastornos inflamatorios como iritis
Elevacidn transitoria o continua de la Presién Intraocular (IOP)
Dafio al implante de lente ocular (picaduras de 10L)
Desprendimiento de retina
Dislocacién del implante de IOL en el vitreo
Edema Macular Quistico (CME)
Desprendimiento de vitreo posterior
Ruptura de cara vitrea anterior y desplazamiento del vitreo
Lagrimas retinianas

N Y R B B O
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Se aplican pulsos de baja energia del laser YAG justo en forma posterior a la Opacificacién de
la Capsula Posterior (PCO) en el vitreo anterior. La energia del pulso laser YAG se traslada
anteriormente hacia delante del ojo, con disrupcién de la PCO y haciendo que la membrana
brumosa se abra. Comunmente se usan configuraciones entre 1,5 - 3,0 mJ de energia en una
distribucién de un solo disparo para la disrupcion de la PCO, en general, con un patrén
cruzado o en cruz.

8.2.4.2 Inflamacion

Cualquier procedimiento realizado en el ojo puede ocasionar inflamaciéon. En general, es
bastante leve y normalmente las gotas oculares antinflamatorias son suficientes para calmar
el tejido ocular después del procedimiento con laser YAG.

8.2.4.3 Elevacion de la Presion Intraocular

La complicacién mds comun en la Capsulotomia posterior con laser Nd:YAG es la elevacién de
la presion intraocular (IOP), pero afortunadamente es, en general, transitoria. El estado de
IOP mds elevada después de la Capsulotomia con laser Nd:YAG se asocia a una menor
facilidad para el flujo saliente del humor acuoso. El principal aporte de esta reduccion genera
residuos capsulares, células inflamatorias agudas, vitreo liquido y lesién por el shock de la
onda en el tejido trabecular.

Otros factores de riesgo que elevan la IP en forma transitoria son:
[0 Tratamiento con grandes cantidades de energia durante el procedimiento
] Ausencia de una IOL
[J Uso de medicamentos cicloplégicos

En consecuencia, después de la Capsulotomia YAG se deberia controlar la presién de todos
los pacientes y deberian recibir tratamiento, si fuese requerido, durante la misma visita
dentro de 2-5 horas después del tratamiento con laser, mds que en una revision clinica
posterior. A pesar del tratamiento PCO exitoso, alrededor del 3% de todos los pacientes con
Capsulotomia YAG desarrolla ademas glaucoma secundario.

8.2.4.4 Dafio al lente intraocular

Cuando se posiciona un lente intraocular en la camara posterior y cerca de la membrana, el
calor y la energia producidas por el ldser pueden ocasionar la picadura del lente. Las
picaduras ocurren cuando el haz laser no se focaliza adecuadamente en forma posterior a la
lente o por una mala técnica en la apertura de la cdpsula. Esto se puede reflejar en una
distorsién visual como suficiente encandilamiento o degradacién de la imagen. Los estudios
clinicos informan que en cerca del 25% de todos los casos las picaduras de IOL ocurren
durante el procedimiento de Capsulotomia YAG y estdn altamente correlacionados con el
estilo y material de la IOL usados en la IOL. Se deberia tener especial cuidado en todos los
casos en que los IOL tienen parte Optica de vidrio donde el riesgo de rotura es mayor
comparado con otros materiales de IOL. El umbral de dafio es menor con IOL de silicona y
mayor con IOL de materiales acrilicos, siendo el material PMMA intermedio.

8.2.45 Dislocacion de I0OL

La dislocacion de IOL en el vitreo después del tratamiento con laser YAG sigue siendo una
complicaciéon rara. El riesgo es mayor en ojos con implantes rigidos, mas que con IOL de
acrilico o silicona. También es mas frecuente en ojos con implantes mas grandes. El riesgo de

dislocacidon/desplazamiento de I0L es mayor en los casos en que el area tratada con
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Capsulotomia laser es mas grande. Las complicaciones serias de Capsulotomia YAG
requeririan la extraccion del IOL.

8.2.4.6 Edema Macular Quistico

El edema macular quistico (CME) es una complicacion ocasional del ldser YAG con
posterioridad a la Capsulotomia posterior y es menos comun cuando la Capsulotomia se
demora seis meses o mds después de la cirugia de catarata. Normalmente, el sigho de CME
ocurre entre la semana 3 y los 11 meses con posterioridad a la Capsulotomia YAG. CME es
ocasionado por el movimiento y el dafio de la cavidad vitrea y la liberacién de mediadores
inflamatorios debido a dafio en la barrera sanguinea-acuosa. Muchos oftalmélogos coinciden
en que un mayor intervalo entre la extraccion y la Capsulotomia YAG podria potencialmente
conllevar un menor riesgo de aparicién de CME. El tratamiento de CME después del laser
Nd:YAG con posterioridad a la Capsulotomia es similar al tratamiento posterior a la extraccién
de la catarata (queratectomia fototerapéutica).

8.2.4.7 Desprendimiento de retina

Los estudios clinicos informan que el riesgo de desprendimiento de retina es cuatro veces
mayor después de la Capsulotomia YAG y ocurre en hasta 3,5% de los pacientes. El
desprendimiento de retina puede ocurrir en forma temprana luego de la Capsulotomia YAG.
En raros casos, el desprendimiento de retina ocurre después de un afio o mas. Las ondas del
shock laser y la pérdida de una cédpsula posterior intacta pueden iniciar cambios en el vitreo,
tal como licuefaccion y desprendimiento del vitreo posterior. Estos dos ultimos ocasionan
nuevas lagrimas y permiten que las existentes avancen hacia el desprendimiento retiniano.
Los factores de riesgos de desprendimiento de retina con posterioridad al laser incluyen
miopia elevada, degeneracidn reticular con orificios asociados, mayor uso de energia del laser
y mayor tamafio para la Capsulotomia.

Los sintomas del desprendimiento de retina son:
1 Luces parpadeantes
[J Aumento repentino de la cantidad de flotadores que persisten en el tiempo
[ ‘Cortina’ que cae sobre el ojo
] Parche blanco en el campo de visién

Se deberia advertir a los pacientes sobre estos sintomas de desprendimiento de retina antes
de la Capsulotomia YAG y recomendar que los informen tan pronto ocurran.

8.2.4.8 Sangrado

Durante la Capsulotomia YAG es posible, aunque no habitual, que ocurra sangrado del tejido
vascular o iris. En general, el sangrado se detiene espontaneamente, pero si no cede, puede
requerir tratamiento de emergencia para drenar la sangre acumulada o podra interrumpir el
procedimiento de la operacion PCO normal. Un sangrado mas prolongado y descontrolado
requiere la cancelacion inmediata de la Capsulotomia YAG.

8.2.4.9 Otros

Algun otro riesgo potencial posterior a la Capsulotomia YAG se presenta en casos aislados de
reproliferacién de restos del epitelio del lente después del tratamiento ldser con una
reduccion clinicamente significativa de la visidn y requiere mayor tratamiento laser. Se han
informado casos unicos de glaucoma con bloqueo de la pupila, desviacidon acuosa, orificio
macular, hemorragia de la retina, uveoscleritis y propagacién de endoftalmitis de bajo grado
endocapsular.

8.2.5 Pacientes en riesgo
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Si bien las complicaciones asociadas a la Capsulotomia con laser Nd:YAG son minimas, se
deberia considerar una mayor posibilidad de complicaciones posoperatorias en casos donde

] Se trate un paciente afdsico (que espera una elevacién de IPO posoperatoria

inmediata)

[J Se trate un paciente con glaucoma preoperatorio, previa cirugia de filtracion o 10P
preoperatorio > 20 mm Hg, u otro signo de trastorno de dindmica acuosa o flujo de
salida malo (IOP puede elevar los niveles de preocupacién clinica)

[J Se trate un paciente con condiciones oculares preexistentes

[J Se trate un paciente con extraccion de catarata extracapsular sin Iridectomia del
paciente (riesgo de bloqueo de la pupila)

] Paciente con IOL en cdmara posterior colocado cerca de la capsula posterior (picadura
o fractura de I0L)

8.2.6 Precauciones

8.2.6.1 Apuntar

El enfoque correcto y preciso es muy importante para el uso adecuado del sistema MR Q
SUPINE y debe seguir el procedimiento establecido en el Capitulo 5.4.

MR Q SUPINE contiene un sistema de diodos de doble haz que en la posicion offset “cero”
permite hacer coincidir el enfoque del haz guia del diodo con el enfoque del haz laser
Nd:YAG. Como el MR Q SUPINE ofrece una extension del haz Nd:YAG mas alla de los haces
de diodo, existe una mayor probabilidad de impacto del haz Nd:YAG en el iris. En
consecuencia, es necesario tomar precauciones antes de la activacion del sistema y realizar
una verificacién cuando los haces guia y YAG coinciden aproximadamente y estan
correctamente dirigidos. El tratamiento con MR Q SUPINE solo puede comenzar cuando los
dos sitios del diodo coinciden visiblemente en el tejido objetivo. El trayecto del laser YAG es
luego dirigido solo a los tejidos objetivo. No se permite ninguna obstruccion de otros tejidos
del ojo en la trayectoria del haz visible (el enfoque de direccion del haz debe estar
constantemente visible). Todos los tratamientos en el margen del iris 0 a un angulo ancho del
eje visual del paciente deben ser muy cuidadosos.

Las configuraciones de compensacion de MR Q SUPINE permiten una amplia gama de
ajustes usando el comando P300, P200, P100, 0, A 150 y A300. Por favor consultar el Capitulo
5.4.

8.2.6.2 Uso de energia

Al inicio, el médico deberia utilizar el menor nivel de energia posible, comenzando con 1-2 mJ
y aumentando continuamente segun el procedimiento lo requiera. Inicialmente no se deberia
utilizar la configuracién de modo rafaga para el retiro de la cdpsula. Solo se deberia cambiar
cuando los mayores niveles de energia de un solo disparo no hayan sido suficientes para abrir
la capsula opacificada. Los pacientes con capsula dura o cicatrizada requieren disparos con
mas energia a incrementos graduales de 1-2 mJ por paso. En base a los informes clinicos, 97%
de todos los pacientes tratados necesitan menos de 5 mJ para Capsulotomia YAG, con un
promedio de energia durante el procedimiento estimado en 2,7 mJ. Cuando se realiza la
Capsulotomia YAG, el operador deberia usar la cantidad minima de disparos requeridos para
lograr una apertura adecuada de la capsula. Los estudios clinicos informan cerca de 40
disparos por tratamiento, considerando que el riesgo de dafio de IOL aumenta con la
cantidad de disparos usados y con un mayor nivel de energia.
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Una mayor cantidad de disparos y mayores niveles de energia aumentan
el riesgo de dafio de IOL.
WARNING

Cuando se perfora la capsula, el orificio de la misma se agranda al tamafo adecuado para la
Capsulotomia. En caso de presencia de corneas con astigmatismo edematosas, borrosas,
cicatrizadas o irregulares, la efectividad del haz laser podria ser inferior y se requeririan
mayores niveles de energia. Se deberia realizar una evaluacién preoperatoria cuidadosa de
las condiciones de la cornea del paciente en caso de que alguna contraindicaciéon no permita
la Capsulotomia posterior con laser.

8.2.6.3 Cuidado con el enfoque al paciente

El paciente deberia estar bien alineado en posicién supina. Se deberia hacer hincapié en una
buena fijacidon y en la posiciéon de la cabeza. Durante el procedimiento, el médico podra
solicitar al paciente que pestaiiee regularmente para evitar el resecamiento de la cornea.
Para evitar alguna inflamacidn posoperatoria significativa, se recomienda usar esteroides de
uso topico.

8.2.7 Efectos adversos
Se observaron los siguientes efectos adversos y complicaciones amenazantes para la vista en
pacientes a los que se realizaron Capsulotomia con laser Nd:YAG:

[ Elevacién de la presién intraocular (IOP) a 50 mm Hg o mas (Se requirid
hospitalizacidén para bajar IOP. A ese nivel de IOP, pueden aparecer sintomas
significativos como dolor y nduseas)

Elevacion de la presion intraocular a 30 mm Hg o mas durante una semana o mas
Glaucoma secundario

Dafio a lente intraocular (I0L)

Lagrimas y desprendimientos retinianos

Sangrado delante del ojo

Edema macular quistico por reduccién de células endoteliales

Bloqueo de pupila

Lesidn al iris o neovascularizacion del iris

Movimiento vitreo que toca la cornea

Hemorragia vitrea

OO0 oooo4godg

8.2.8 Descripcion y contraindicaciones del procedimiento operatorio
Para cada intervencion descrita, el médico deberia brindar informacion sobre como realiza un
procedimiento (en general) con el MR Q SUPINE con Nd:YAG 1064 nm.

PREOPERATORIO

1. Antes de iniciar el procedimiento, gotas de ojo midriaticas

2. Visualizacion con oftalmoscopio indirecto de las estructuras del fondo

3. Evaluacion del reflejo rojo con examen con lampara de hendidura, examen con
oftalmoscopio directo/indirecto

4. Evaluacién de agudeza visual potencial

5. Gotas anestésicas

OPERATORIO
IF-2023-01178775-APN-INPM#ANMAT
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1. Lentes de Abraham o de aumento con diferentes contactos

2. Configuracidn inicial para OFFSET: 0 o apenas posterior

3. Configuracion inicial para nivel de energia: 0,7 mJ (incremento de 0,1 mJ)

4. Régimen modo: un pulso

5. Cantidad de disparos: el minimo requerido para aclarar el area de la pupila mesédpica
(10 disparos en promedio)

6. Realizar apertura cruzada: comenzar a las 12 horas en la periferia, avanzar hacia las 6
horas y cortar a lo largo de 3 a 9 horas.

7. Limpiar cualquier residuo

8. Evitar fragmentos volatiles

POSOPERATORIO

1. Gotas de ojos antiflogisticas y/o sustituto lagrimal
2. Control de seguimiento a los 7 dias, 2 meses, 6 meses

CONTRAINDICACIONES
CONTRAINDICACION 1 pipcion ACCION
CANTIDAD
1. Inflamacién continua del ojo. Esperar y tratar.
En presencia de alto riesgo de Evaluar la ganancia visual efectiva,
desprendimiento de retina. usar con cuidado baja energia <1
mJ y usar minima cantidad de
disparos

Las cicatrices, irregularidad o edema de la

cornea evitan la correcta visualizacién del haz

guia objetivo o degradan la dptica del haz

laser Nd:YAG previniendo una Si fuera posible, esperar y tratar.
descomposicidn dptica confiable y

predecible.

No se puede fijar correctamente al paciente,
con la amenaza de lesién inadvertida en las
estructuras intraoculares adyacentes.

Evaluar tratamiento bajo narcosis.

Edema macular quistico (CME) activo
conocido o sospechado, pruebas relativas al
efecto beneficioso de la funcidn de barrera
de una capsula posterior intacta y casos raros
de CME clinica que ocurren después de la
Capsulotomia con laser Nd:YAG. Se sugiere

- , . Esperary tratar.
evitar la Capsulotomia en un ojo con P y
inflamacion activa hasta que el impedimento
visual se torne funcionalmente inaceptable
para el paciente.
Paciente con IOL multifocal y silicona Aumento de compensacion

8.3 MEMBRANECTOMIA PUPILAR
IF-2023-01178775-APN-INPM#ANMAT
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El uso del laser Nd:YAG es una herramienta util para retirar la membrana de la pupila
desarrollada en forma posoperatoria, rapido y sin dolor. Para limpiar la pupila, con frecuencia
se realiza laser Nd:YAG en los ojos que han padecido una patologia seria y que son malos
candidatos para una cirugia posterior. Se indica el MR Q SUPINE para realizar la
Membranectomia Pupilar (PM).

8.3.1

Indicaciones

Indicaciones para Membranectomia Pupilar con laser Nd:YAG:

] Formacion de membrana en la superficie anterior del IOL (constituida de sedimentos
de pigmentos del iris, fibrina y fibroblasto del estroma del iris) después de la cirugia de
catarata

] Una menor capacidad de realizar las actividades de la vida diaria por menor visién

] Una menor mejor agudeza visual corregida de 20/30 o peor

[J Se excluyeron otras enfermedades de la vista como causa principal de la incapacidad

visual

] Ojo médicamente estable

[J Pacientes que no se pueden sentar cmodamente

[J Pacientes que no pueden mantener la cabeza inmoévil

8.3.2 Contraindicaciones

Contraindicaciones para el uso de Membranectomia Pupilar:

[]
[]

[

|

I 0 O

Inflamacidén continua del ojo
Presencia de patologias oculares preexistentes, degeneracion macular por
envejecimiento, retinopatia diabética y alto riesgo de desprendimiento de retina
Ojos que no tienen funcidn visual potencial
Borrosidad, lesiones, cicatrices o edema corneal que previene visualizar el objetivo con
precision
Paciente con implante de lente intraocular de vidrio (IOL). Se deberian sopesar
cuidadosamente los méritos de la decision quirdrgica.
Ojos con glaucoma descontrolado
Medio intraocular nublado que resulta en menor absorcién del haz laser
CME conocido o sospechado
Riesgo potencialmente elevado de desprendimiento de retina (se deberd utilizar la
cantidad minima absoluta de disparos)

8.3.3 Malos candidatos para Membranectomia Pupilar con Nd:YAG
Criterios de exclusidn para pacientes con alguna de las siguientes condiciones:

71 Enfermedades oculares activas tal como queratitis activa, glaucoma descontrolado,

uveitis

] Posible complicacidon de una intervencion quirurgica, tal como opacificacidén corneal o
pterigion severo

] Anormalidades de la posicién del IOL (PC IOLS descentrada, dislocada)

1 Retinopatia diabética

[0 Prueba documentada de alguna patologia del fondo, incluyendo edema macular o

historial de lagrimas o desprendimientos retinianos
IF-2023-01178775-APN-INPM#ZANMAT
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] BCVA pobre (20/40 o peor) via prueba de refraccidon o encandilamiento

8.3.4 Advertencias

8.34.1 Riesgo

Si bien la Membranectomia Pupilar con laser Nd:YAG es un tratamiento no invasivo y seguro
conlleva un conjunto de riesgos y complicaciones. Existe un riesgo insignificante de infeccion
porque no se realizan incisiones, pero existe riesgo de trastornos inflamatorios tal como iritis,
gue puede ser doloroso si no se trata.

Otros riesgos a tomar en cuenta cuando se considera la Membranectomia Pupilar:
] Daio al IOL (picadura de IOL)

Ruptura de la cara hialoidea anterior

Edema corneal

Dafio al iris

Sangrado

(N I B

Las principales complicaciones posoperatorias:
] Elevacién de IOP
1 Edema macular quistico
'] Desprendimiento de retina en cara hialoidea anterior
1 Hemorragia retiniana

La elevacion de la presion e inflamacion pueden ser mas pronunciadas que en un simple
procedimiento de Capsulotomia. Se deberian anticipar estos resultados y administrar
medicamentos para glaucoma, tal como se indica.

Las complicaciones mas comunes al considerar la Membranectomia Pupilar con laser Nd:YAG
son muy similares a los riesgos y complicaciones posoperatorias relativas al procedimiento de
Capsulotomia Nd:YAG. Por favor consultar el Capitulo 8.3.4.1.

8.3.4.2 Pacientes en riesgo
Si bien las complicaciones asociadas a la Membranectomia Pupilar son minimas, se deberia
considerar una mayor posibilidad de complicaciones posoperatorias en casos donde

[J Se trate un paciente afasico (que espera una elevacién de IPO posoperatoria

inmediata)

[J Se trate un paciente con glaucoma preoperatorio, previa cirugia de filtracion o I0P
preoperatorio > 20 mm Hg, u otro signo de trastorno de dindmica acuosa o un flujo de
salida malo (IOP puede elevar los niveles de preocupacion clinica)

[J Se trate un paciente con condiciones oculares preexistentes

[0 Membranas densas pueden requerir multiples sesiones

8.3.5 Precauciones

8.3.5.1 Apuntar
El enfoque correcto y preciso es muy importante para el uso adecuado del sistema MR Q
SUPINE y debe seguir el procedimiento establecido en el Capitulo 5.4.

Como el MR Q SUPINE ofrece una extension del haz Nd:YAG mas alla de los haces de diodo,
se produce una mayor probabilidad de impacto del haz Nd:YAG en el iris. En consecuencia, es
necesario tomar precauciones antes de la activacidn del sistema vy realizar una verificacion

cuando los haces guia y YAG coinciden aproximadamente y ﬁf‘:‘%‘z‘éoéﬁ%aﬁﬁ&tﬁ\?\'rl{ﬁ-l'ﬁ/?ﬁAHMAT
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tratamiento con MR Q SUPINE solo puede comenzar cuando los dos sitios del diodo coinciden
visiblemente en el tejido objetivo. El trayecto del laser YAG es luego dirigido solo a los tejidos
objetivo. No se permite ninguna obstruccién de otros tejidos del ojo en la trayectoria del haz
visible (el enfoque de direccion del haz debe estar constantemente visible). Todos los
tratamientos en el margen del iris 0 a un angulo ancho del eje visual del paciente deben ser
muy cuidadosos.

8.3.5.2 Uso de energia

A diferencia de las cdpsulas posteriores, las membranas tienen pocas o ninguna propiedad
eldstica. El [dser se apunta directamente a la cdpsula posterior con solo un enfoque con poca
compensacion de YAG posterior, a menos que la energia se establezca elevada en cuyo caso
puede ser adecuado aumentar la compensacion. El tratamiento con ldser puede requerir
energia de alto pulso, de 4-12 mJ.

Una mayor cantidad de disparos y mas energia pueden tener como
resultado un marcado severo del IOL.

WARNING

El fabricante no es responsable de las acciones de los médicos cuando

usan este equipo. Los médicos deben asegurarse que usan tos métodos,
técnicas y configuraciones correctos para realizar los tratamientos al
paciente. Esto incluye la configuracion de los niveles de energia,
configuraciones del pulso y cantidad de disparos realizados y todos los
demads pardmetros.

8.3.5.3 Cuidado con el enfoque al paciente

El paciente deberia estar bien alineado en posicion supina. Se deberia hacer hincapié en una
buena fijacién y en la posicién de la cabeza. Durante el procedimiento, el médico podra
solicitar al paciente que pestaiiee regularmente para evitar el resecamiento de la cornea.
Para evitar alguna inflamacién posoperatoria significativa, se recomienda usar esteroides de
uso tépico.

8.3.6 Efectos adversos

Se observaron los siguientes efectos adversos y complicaciones amenazantes para la vista en
pacientes a los que se realizaron Membranectomia Pupilar:

0 Elevacién de la presion intraocular (IOP) a 50 mm Hg o mds, independientemente de
la duracién (Se requirié hospitalizaciéon para bajar I0OP. A ese nivel de IOP, pueden
aparecer sintomas significativos como dolor y nduseas)

Elevacion de la presion intraocular a 30 mm Hg o mas durante una semana o mas
Dafio al lente intraocular (I0OL)

Lagrimas y desprendimientos retinianos

Reduccion del sangrado de células endoteliales

Edema macular quistico

Dafio al iris 0 neovascularizacién del iris

Ruptura de la cara hialoidea anterior

Hemorragia retiniana

Iy s [y A A |
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8.3.7 Descripcion y contraindicaciones del procedimiento operatorio
Para cada intervencion descrita, el médico deberia brindar informacién sobre como realiza un
procedimiento (en general) con el MR Q SUPINE con Nd:YAG 1064 nm.

PREOPERATORIO

1. Gotas de ojos anestésicas

OPERATORIO

1. Elegir el tipo preferido de lente de contacto para aumentar la zona de disparo
2. Configuracion inicial para OFFSET: anterior
3. Configuracion inicial para nivel de energia: 1 mJ
4. Régimen modo: un pulso (aumentar si fuese necesario)
5. Cantidad de pulsos: minimo necesario para ser eficiente

POSOPERATORIO

1. Gotas midriaticas de corta duracidn (tropicamida 1%) y antiflogisticas
2. Control, segun sea necesario, al menos, 1 mes

CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones de uso:

CONTRAINDICACION DESCRIPCION NUMERO ACCION

Inflamacién continua del ojo

Si fuera posible, esperar y tratar

Borrosidad, lesiones, cicatrices o edema Si fuera posible, esperar y tratar
corneal que previene visualizar el

objetivo con precision

Riesgo potencialmente elevado de Si fuera posible, esperar y tratar
desprendimiento retiniano (cantidad

minima absoluta de disparos deberia ser

posible)

Camara superficial y riesgo de picadura

de lente asociado a pacientes con Evaluar criticamente la situacion
pseudofaquia

Alto riesgo de hemorragia masiva Evaluar criticamente la situacion

8.4 IRIDOTOMIA PERIFERICA

Se prefiere la Iridotomia periférica con laser (LPI) para tratar glaucoma con cierre de angulo,
un cuadro de mayor presién intraocular (IOP) provocado por bloqueo de camara anterior por
el iris. El ldser Nd:YAG crea un orificio en el iris para permitir el flujo del fluido y aliviar la
presion en el ojo. Se indica el MR Q SUPINE para realizar la Iridotomia periférica.

8.4.1 Indicaciones

Las siguientes son indicaciones para Iridotomia periférica con laser Nd:YAG
[0 Cierre del angulo primario que puede ser agudo, subagudo o crénico
[]  Glaucoma con mecanismo combinado
[0 Configuracidon de iris en meseta
[J  Nanoftalmos
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Blogueo de pupila después de extraccidon de catarata con o sin implante de lente
Ensanchar angulo antes de Trabeculoplastia laser

Pacientes que no se pueden sentar cmodamente

Pacientes que no pueden mantener la cabeza inmovil

Glaucoma pigmentaria

Iridectomia quirurgica incompleta

N I B A O

8.4.2 Contraindicaciones

La Iridotomia periférica con laser Nd:YAG estd contraindicada en presencia de condiciones
gue ocasionan mala visualizacidn del iris o angulo de cierre debido a cierre angular sinequial
de la cdmara anterior.

Mala visualizaciéon del iris incluye lo siguiente:
] Edema corneal /opacificacién
[0 Camara anterior totalmente plana debido a riesgo de dafiar la cornea

El cierre del dngulo sinequial de la cdmara anterior incluye lo siguiente:
[J Cierre del dngulo secundario (uveitis, membrana neovascular, sindrome endotelial
iridocorneal) sin bloqueo de pupila

8.4.3 Malos candidatos para Iridotomia laser Nd:YAG

Criterios de exclusién para pacientes con alguna de las siguientes condiciones:
[J Glaucoma tratado con medicacidn antiglaucoma

Neblina corneal (calificada como leve o moderada) o humor acuoso

Cierre del angulo secundario tal como uveitis, neovascularizacion, etc.

Glaucoma congénito tal como espasmo del parpado

Previa cirugia intraocular o lesidn del ojo penetrante

Ojo con alto riesgo de cierre angular agudo

Cualquier inflamacidn intraocular activa

] Tendencias al sangrado (tal como, en hemofilia o pacientes que reciben tratamiento

anticoagulante)

[J Falta de cooperacién del paciente en el procedimiento

N s O O I O

8.4.4 Advertencias

8.4.4.1 Riesgos
Toda cirugia implica cierto nivel de riesgo. Los riesgos de la Iridotomia con laser incluyen:
[J Presion intraocular elevada, en general, transitoria y breve, raramente IOP permanece
elevada por un periodo mayor
[1 Cierre espontaneo de orificio creado por laser — requiere una repeticion del
procedimiento
[J Raravez, la apertura extra en el iris puede producir sintomas de encandilamiento o
doble imagen que, en general, es transitoria en la mayoria de los casos
[J Posible dafio y opacificacion del lente, mas comun con altos niveles de energia y
suficiente iridectomia no periférica o debido a ruptura focal de la cdpsula del lente
] Problemas retinianos que incluyen edema macular (hinchazén) o
lagrimas/desprendimientos retinianos
[0 Inflamacién del ojo después del procedimiento, solo temporario
'] Menor sangrado en sitio de Iridotomia durante el procedimiento
1 Irregularidad/abrasién epitelial de la cornea
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[J Incapacidad de lograr control adecuado de glaucoma después del procedimiento
exitoso y, en algunos casos, se realiza cirugia intraocular invasiva posterior o
tratamiento médico crénico

El médico deberia siempre evaluar todos los detalles especificos respecto de los beneficios
potenciales de la Iridotomia con laser Nd:YAG teniendo en cuenta estos riesgos. No tratar el
glaucoma presenta un mayor riesgo comparado con el riesgo y los efectos colaterales del
tratamiento al mismo.

8.4.4.1.1 Elevacidn de presion intraocular

La complicacién mas comun en la Iridotomia con laser Nd:YAG es la elevacion de la presion
intraocular (IOP). El procedimiento posterior al laser genera un tipo de IOP transitoria y, se
observa a una hora en mas del 75% de los casos en todos los tipos de ojos con cierre de
angulo. Afortunadamente, el aumento transitorio en la presién intraocular dura menos de 24
horas después del procedimiento. Para bajar el pico de IOP posterior al laser, sobre todo en
casos vulnerables con pérdida del campo, se sugiere agregar una prescripcion antiglaucoma
adicional al régimen ya utilizado para controlar la IOP. Se espera que un ojo con mayor IOP
previo al laser tenga mds probabilidad de desarrollar una elevacién de IOP significativa
después del mismo, mientras que un ojo con glaucoma con bloqueo agudo de la pupila no
tienda a tener ningln problema de elevacién de |OP.

Se deberian observar todos los casos preferentemente al dia siguiente para verificar cualquier
elevacién de la I0OP y buscar posibles complicaciones. En base al estado del paciente
individual y de la condicién preexistente del nervio dptico, el médico tratante puede ajustar la
medicacidn antiglaucoma conforme a ello.

8.4.4.1.2 Sangrado

En general, ocurre un sangrado minimo y leve autolimitado en 20-50% de los ojos a los que se
realiza Iridotomia con laser Nd:YAG. El sangrado puede resultar en visién borrosa, hifema y
contribuir al aumento de la presién sanguinea con posterioridad al procedimiento. El
sangrado rapido se puede detener al aplicar presidn directa sobre la cornea usando el lente
de contacto para taponar el sitio de sangrado temporalmente. Ademas, si el sangrado no se
detiene espontaneamente o después de usar el lente de contacto, se puede requerir
fotocoagulacion.

8.4.41.3 Daiio al lente
Durante la Iridotomia con laser Nd:YAG, el médico puede dainar el lente. Ademas del dafio al
lente, se puede también observar opacificacion de la cdpsula subyacente anterior del lente
(las opacidades aclaradas sin formacion de catarata). Una serie de acciones puede aumentar
el dafio potencial del lente durante la Iridotomia periférica con laser que incluyen:

[J Enfoque impreciso del laser

] Configuraciones de altos niveles de energia (>10 mJ y mas que el modo de rafaga

triple)

[J Tratamiento con energia laser aplicada a través de la pupila directamente al lente

[J Tratamiento con energia laser aplicada a través de una Iridotomia ya patente (si ya

existe un orificio en el iris o existe una aposicién en el iris periférico al lente)

Recomendaciones para evitar cualquier dafio al lente asociado al procedimiento de
Iridotomia convencional:
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1. Usar un lente de contacto recomendado.

2. Mantener un enfoque preciso de los haces guia en el sitio de tratamiento en el

iris.

3. Usar la menor energia posible por pulso y minima cantidad de pulsos por rafaga
para cada disparo del tratamiento

4. Realizar un orificio lejos del area periférica donde el procedimiento sigue siendo

practico (siempre que sea posible, el lado del iris de tratamiento deberia estar
posicionado en el parpado superior).

8.4.4.1.4 Opacidades del lente

Los informes clinicos indican que la Iridotomia laser puede posiblemente acelerar la
formacidon de catarata como opacidades del lente subcapsular anterior en el sitio de la
Iridotomia. Las opacidades no son progresivas y la pérdida visual por catarata en los pacientes
qgue tuvieron Iridotomia laser es similar al grupo de control de la misma edad. Cuando se
desarrolla una catarata, el tratamiento quirurgico es el habitual mediante la extraccién de la
catarata con el implante de un lente intraocular. Para ojos con dngulos estrechos y catarata
preexistente, un enfoque alternativo es realizar la cirugia de catarata como Unico
procedimiento, dado que al hacerlo se evita el riesgo de cierre del angulo.

8.4.4.1.5 Movimiento inadvertido del paciente

El movimiento inadvertido o descontrolado del ojo durante el procedimiento puede golpear
los tejidos cercanos al objetivo del tratamiento. Asegurar la estabilizacién del ojo tratado no
progresiva y colocar el lente de contacto de tratamiento en el segmento anterior del ojo para
enfocar el laser en el iris. Los lentes de contacto mantienen los pdarpados separados,
controlan el pestafeo durante el tratamiento y reducen pequeifios movimientos del ojo. En
algunos casos, se recomienda inyeccidn de anestesia retrobalbular.

8.4.4.1.6 Cambios corneales

El dafio del Iaser focal al epitelio, membrana de Descemet o endotelio ocurre con frecuencia
(10% - 20% de ojos tratados) pero, en general, es transitoria y localizada. El dafio de la cornea
es mas probable con una camara anterior plana, edema preexistente de cornea u otras
condiciones atolégicas de la cornea (por €j., gota). Si bien estas opacidades casi siempre se
resuelven en forma espontdnea, el edema progresivo de cornea es una complicacion
potencialmente seria en pacientes con mala funcién endotelial preexistente. Las
configuraciones de energia baja con posicionamiento exacto y haz laser cuidadoso pueden
prevenir la probabilidad de este problema.

8.4.4.1.7 Lesion retiniana

La lesidn retiniana es rara, pero es una complicacién potencialmente severa de la Iridotomia
laser. Este riesgo se minimiza con el uso de lentes de Iridotomia recomendadas, foco
cuidadoso del laser y direccion del haz laser fuera de la fovea.

8.4.4.1.8 Cierre de la Iridotomia con tiempo

Podria haber cierre de la Iridotomia laser patente en forma inmediata o demorada. En
general, los pacientes con uveitis cronica presentan la poblacién prevalente para tasas de
cierre posteriores a la Iridotomia periférica con laser YAG. Cuando se monitorea la IOP del
paciente después de la operacién, es importante volver a verificar también el sitio de la

Iridotomia simultdneamente, porque el mismo puede estar ocluido por polvillo del pigmento
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epiteliano desde los bordes. Los estudios clinicos también informan que puede haber un
aspecto de cierre tardio como consecuencia de la proliferacion de pigmento. Si fuese
necesario, se puede agrandar la apertura con algunas aplicaciones mds de energia laser. La
realizacion de una Iridotomia inicial grande y limpia reduce la probabilidad de un cierre de
Iridotomia y la necesidad de nuevo tratamiento. El indice de cierre de Iridotomia es mucho
menor cuando se usa laser YAG que cuando se trata con laser fotocoagulante.

8.4.4.1.9 Diplopia y encandilamiento

Ocasionalmente, los pacientes pueden quejarse de una imagen extra o reflejo de luz del sitio
de la Iridotomia. Estas complicaciones se reducen significativamente enfocando el haz laser
debajo del parpado superior. Sin embargo, se han colocado algunas Iridectomias en forma
inferior sin problemas. Estos sintomas son mas probables si el sitio de la Iridotomia se ubica a
la derecha del borde del margen del parpado superior.

8.4.4.1.10 Fracaso de la Iridotomia

Existe una relacién entre la extensién del cierre del angulo por PAS y el fracaso de la
Iridotomia para controlar la IOP y la progresiéon del glaucoma. La Iridectomia o Iridotomia es
menos efectiva en ojos con pérdida de campo visual por glaucoma y, a menudo, se requiere
cirugia adicional o tratamiento médico.

8.4.5 Pacientes en riesgo
Si bien las complicaciones asociadas a la Iridotomia con ldser Nd:YAG son minimas, se deberia
considerar una mayor posibilidad de complicaciones posoperatorias en casos donde
1 Se presenta uveitis cronica (mayor riesgo de cierre de Iridotomia temprano o tardio).
[ Se presenta vascularizacién del iris o congestién de los vasos del iris (tendencia al
sangrado).
[J Se estima tendencia al sangrado (tal como en hemofilia o quienes reciben tratamiento
anticoagulante).

8.4.6 Precauciones

8.4.6.1 Apuntar
El enfoque correcto y preciso es muy importante para el uso adecuado del sistema MR Q
SUPINE y debe seguir el procedimiento establecido en el Capitulo 5.4.

El laser Nd:YAG usa efecto fotodisruptivo, no depende del pigmento y funciona bien en todos
los colores de iris. Sin embargo, el laser Nd:YAG también presenta un instrumento cortante
con capacidad de danar cualquier tejido o estructura en la que se enfoque el haz. Por ende, el
médico deberia enfocar el haz laser de MR Q SUPINE en forma correcta y precisa sobre los
tejidos objetivo y evitar exposicién a todos los tejidos y estructuras adyacentes. Todos los
tratamientos en el margen del iris 0 a un angulo ancho del eje visual del paciente deben ser
muy cuidadosos.

8.4.6.2 Uso de energia
Se deberia usar la minima energia efectiva y pulsos minimos por rafaga para reducir el riesgo
de dafio a las zonas no objetivo.

El fabricante no asume responsabilidad por las acciones de los médicos cuando usan este
equipo. Los médicos deben asegurarse que usan los métodos, técnicas y configuraciones
correctos para realizar los tratamientos al paciente. Esto incluye la configuracion de los

|F-2023-01178775-APN-INPM#ANM
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niveles de energia, configuraciones del pulso y cantidad de disparos realizados y todos
los demas parametros.

8.4.6.3 Cuidado con el enfoque al paciente
El paciente deberia estar bien alineado en posicién supina. Se deberia hacer hincapié en una
buena fijacion y en la posicidn de la cabeza.

8.4.7 Efectos adversos

Los siguientes son efectos adversos y complicaciones asociadas a la Iridotomia periférica:
[ IPO elevada transitoria
[J Reaccidon de camara anterior: encandilamiento, células, residuos

Vision borrosa transitoria

Hifema

Sangrado transitorio del margen de la Iridotomia
Lesion corneal (incluye lesidn al endotelio, estroma o
Epitelio)

Edema corneal

Dafio al lente (perforacion, rotura)

Distorsion de la pupila menor, transitoria

Cierre de Iridotomia con el tiempo

N O Y Y I O O

8.4.8 Descripcion y contraindicaciones del procedimiento operatorio
Para cada intervencion descrita, el médico deberia brindar informaciéon sobre como realiza un
procedimiento (en general) con el MR Q SUPINE con Nd:YAG 1064 nm.

PREOPERATORIO

1. Gotas de ojos midticas (pilocarpina 2%)
2. Anestesia total

OPERATORIO

. Usar lente para aumentar el area para evaluacion periférica.

. Configurar offset inicial en FOCUS 0.

. Colocar nivel inicial de energia: 3 mJ.

. Colocar modo régimen de dos pulsos a tres pulsos.

Uso de disparos minimos necesarios para ver como el epitelio pigmentado sale de la

rotura.

6. Se usa gonioscopia para evaluar el dngulo de la camara anterior.

7. Se controla inflamacién intraocular e 10OP.

8. Se coloca lente de contacto en el ojo usando interfaz de gel en gotas.

9. El plano del lente de contacto siempre debe estar orientado en paralelo al plano del
iris con el sitio de laser centrado.

10. Si se desarrolla opacidad de la cornea durante la Iridotomia periférica laser, se puede

continuar el procedimiento pidiendo al paciente que mire en una direccion diferente.

Si la visidn hacia el iris sigue siendo limitada después de esta maniobra, se debe elegir

otro sitio. IF-2023-01178775-APN-INPM#ANMAT
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11. El sitio de la Iridotomia deberia estar en el tercio periférico del iris justo anterior al
arco. Se recomienda un drea cripta o adelgazada del iris. La mayoria de los
oftalmdlogos colocan la Iridotomia entre las 11 horas y la 1 hora, donde estd mejor
cubierta por los parpados.

12. La Iridotomia deberia tener un tamafio de cerca de 200 um.

13. Se usan diferentes configuraciones del laser, dependiendo del dispositivo usado,
situacién clinica y preferencia del médico. Los valores dados a continuacién reflejan la
practica del autor y no deberian interpretarse como pautas rigidas representativas.

14. Las configuraciones recomendadas del ldser se pueden dividir en 2 grupos sobre la
base del color del iris: (1) recomendaciones para iris azul o verde/marrén claro y (2)
recomendaciones para iris marrén oscuro.

15. En pacientes con iris azul o verde/marrén claro, la Iridotomia periférica laser se puede
realizar con un:

laser neodimio granate de itrio y aluminio (nd:YAG), usando las siguientes
configuraciones:

] Energia: 3-8 mJ

] Pulsos/rafaga - 1-3

[J Tamaiio del lugar — Fijo

16. En pacientes con ojos marrén oscuro, el iris puede ser mds grueso. Dado que el laser

Nd:YAG provoca fotodisrupcidn, puede ocurrir dispersion significativa de pigmentos,
sangrado del iris y posible hifema. Para prevenir estas complicaciones, el estroma del
iris se adelgaza inicialmente con laser argdn y se penetra el epitelio del pigmento del
iris con laser Nd:YAG.

Si se desarrolla una burbuja de aire, se debera reducir la energia. La burbuja se puede
facilmente desalojar al apuntar el préximo disparo del laser en el margen inferior de la
burbuja. No se recomienda apuntar al centro de la burbuja porque la energia del laser puede
volver a reflejarse en la cornea y ocasionar la quemadura de la misma.

17. La meta es visualizar que el sitio de la Iridotomia esté después acuoso con la liberacién
del pigmento del iris.
Ademas, la capsula anterior deberia estar visible. Si se desarrolla sangrado del iris, se
aplica presion al globo con el lente de contacto (durante aproximadamente 10-20
segundos) hasta que el sangrado se detenga.

POSOPERATORIO

1. Gotas de ojos antiflégisticas
2. Control de seguimiento al dia 1 dia, 1 mes, 12 meses

IF-2023-01178775-APN-INPM#ANMAT
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CONTRAINDICACIONES

CONTRAINDICACION DESCRIPCION ACCION
CANTIDAD

La Iridotomia periférica con laser Nd:YAG es
contradictoria en presencia de condiciones
que ocasionan mala visualizacién del iris o Si fuera posible, esperar y tratar.
angulo de cierre debido a cierre angular

sinequial de la cdmara anterior.

Elegir con precision un area
delgada libre de vasos y disminuir
la energia.

En presencia de paciente bajo tratamiento
con medicamentos anticoagulantes.
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