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VISTO el Expediente N© 1-47-21582-11-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GSJ S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto meédico.

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

Que consta la evaluaclén técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologla Médica, en la que 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 el
contro! de calidad de! producto cuya inscripcion en e! Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y de! Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia. |

Que corresponde autorizar la inscripcibn en el RPPTM del
producto médico objeto de la sollcitud.

Que se actlaen virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SYNERGETICS, nombre descriptivo FUENTES DE LUZ PARA OFTALMOLOGIA y
nombre técnico FUENTES DE LUZ, de acuerdo a lo solicitado por GS) S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 15 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1975-16, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 serd
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al Interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N® 1-47-21582-11-5 “"'1 1
DISPOSICION No - t‘

Dr. OTTO A. ORSINGHER
7 3 0 9 , SUB-INTERVENTOR
. ANMAT.
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROSUﬂOgWEfICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... M ¥ %

Nombre descriptivo: FUENTES DE LUZ PARA OFTALMOLOGIA.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-340 - FUENTES DE
LUZ.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SYNERGETICS.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Los sistemas PHOTON y PHOTON II™ han sido
disefiados para iluminar el ojo durante la cirugia vitreorretinal anterior y
posterior, pudiendo también opcionalmente proveer fotocoagulacién cuando
se usa con la apropiada fuente de luz laser y punta laser.

Modelo/s: P2-PHOTON Consola para fuente de luz laser Photon II

P2-PHOTON-1X Consola para fuente de luz simple Photon II
P2-PHOTON-2X Consola para fuente de luz dual Photon 1I
P2-PHOTON-1X-Set Consola para fuente de luz simple Photon 1L
P2-Photon-2X-Set Consola para fuente de luz dual Photon 1I
P2-Photon-Set Consola para fuente de luz laser Photon I1
PHOTON Consola para fuente de luz laser Photon
PHOTON-1X Consola para fuente de luz simple Photon
Photon-1X-Set Sistema de fuente de luz simple Photon
PHOTON-2X Consola para fuente de luz dual Photon
Photon-2X-Set Sistema de fuente de luz dual Photon
Photon-Set Sistema de fuente de luz laser Photon

Periodo de vida atil: 10 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Synergetics, Inc.
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Lugar/es de elaboracion: 3845 Corporate Centre Drive. O "Failon, MO 63368,

Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-21582-11-5 )
DISPOSICION No o 'C_‘TW

& 3 0 9 k” oo A, ORSINGHER

BUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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o A. ORSIN

D"uo;‘:‘NTE-RVENTOR
S AnmaT



<2) Synergetics™

Anexo II-B - PROYECTO DE ROTULO

Importado por: Eabricado por:

GSJ SA. Synergetics Inc.

Helguera 817 (C1406APQ)} - CABA - 3845 Corporate Centre Drive. O'Fallon, MO 63368
Argentina Estados Unidos.

Fuente de Luz para Oftalmologia

-Modelo:

Cod:# ~ S/N xxxxxxxx o]

Voltaje de la linea
100/120/230V,
FREC: 50-60Hz Class |
Potencia de entrada 100VA
Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN.7670
Condicion de Venta.

Autorizado por la ANMAT PM-1975-16

TEMN

8d 8.A
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Importado por: Eabricado por:

GSJ SA. Synergetics Inc.

Helguera 817 (C1406AP0O) - CABA - 3845 Corporate Centre Drive. O'Fallon, MO 63368
Argentina Estados Unidos.

Fuente de Luz para Oftaimologia

PHOTON / PHOTON I

s e o 18 AL ot 5L = © 1 M e i i AL TR e Ak R R

Voltaje de la linea :
100/120/230V,
FREC: 50-60Hz Class |
Potencia de entfada 100VA

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN.7670
Cand/cfdn de Venta

Autonzado por la ANMAT PM- 19?5-16
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
e Laintensidad del nivel de luz utifizado en cualguier procedimiento debe decidirse segtin cada caso por vez.

£En cada uno, ef cirufano deberia realizar una evaluacion de riesgos y beneficios sobre /a inlensidad de I2
luz a usar. Se recomienda que {os niveles de iluminacion se fifen en e/ nivel minimo necesario para realizar
&f procedimiento quirtrgico. A pesar de lodos los esfuerzos para minimizar fos nesgos de dario en /a refina
con el uso del PHOTON™, se pueden provocar dasies. Una complicacion posible es /a lesion folotdxica en
/a retina por ef uso de juz brillante para ver las eslruciuras oculares con claridad durante los deficados
procedimientos quirdrgicos. Es una consecuencia direcla no solo de fa intensidad, ef espectro enviado y la
duracion de la exposicion, sino lambién de la distancia enlre la luz y la retina.

o L0os niflos pequerios y 18s personas con enfermedades oculares pueden correr mayor riesge de lesionarse.

s Eirfesgo también puede aumentar si la persona examinada u operada esfuvo expuesla al mismo
instrumento o a oiro jnstruméhra oftalmoldgico con una fuente de luz visible muy intensa en las 24 horas
anterioras.

» Deasconacte Ia energla antes de abrir ol pane/

s Siempre tenga e/ PHOTON™ apagado (en “OFF") y desconectade de Ia loma de electicidad anfes de
abrirlo para hacer mantenimiento o reparaciones. La lapa no debe ser quitada salvo por personal de
manienimiento certificado. Tenga cuidado al quilaria, pues las superficies inlernas estdn calientes y
podrian provocar lesiones. También hay riesgo de choque eléctrico.

e Synergelics ofrece una garanff"a de un afio por todos los repueslos y servicios que cubren la unidad
PHOTON™ en uso normal, excluyendo la ldmpara. El PHOTON™ no cuenta con garantia conira el abuso
fisico, como que se fo defe caer. £/ no cumplimiento del seguimiento de procedimientos ¢ instrucciones
como se los describe en este Manual del Usuario puede anular ia garanlia, Si liene alguna pregunta,
pongase en conlaclo con un representante de Synergelics.

s  Guarde el FHOTON ™ donde no puedan afeclario la presion atmosférica, Ia temperatura, Ia humedad, la
luz del sol, ef polvo, la sal o of azufre. Gudrdelo en un fugar donde no haya vibracion.

» Lagarantia def equipo quedard anulada si se lo instala, modifica o repara en e/ modo que sea, por
personas no capaciladas ni cerificadas.

Procedimientos de seguridad para el PHOTON™

1} Es pefigroso utilizar malerial descartable que no sea de Synergetics PHOTON™. Todo el material
descartable compatible con PHO TON™ dg Synergelics fue diseriado para lrabajar en forma segura y efectiva

con & PHOTON ™ cuando se uliliza el sisterna SmartCard ™, Las fibras dpticas de distinlos tamafios, mélodos 2. GALA
ABELAP 4

A 1co
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de construccion © materiales pueden transmitir mds de las longitudes de onda de luz dariina, porlo fam3 0 9
aumeniando el tiesgo de fototoxicidad i 1
2) Nunca mire directamente hacia el rayo de luz o de ldser que emana del PHOTON™., Lz luz directa, reflejada

o dispersa puede producir lesiones.

3) Se recomienda que los niveles de iluminacion se fifen en ef nivel minimo necesario para realizar el

procedimiento quirdrgico,

4) La fototoxicidad es un riesgo potencial para Ia retina. El uso y tiempo de exposicion deberian sequir los

lineamientos recomendados que sdlo ofrece el sistema SmartCard ™,

5) Como ef PHOTON™ acltia como conductor de la energia liser generada por su fuente ldser, se deben

sequir los lineamientos y normas delineadas por su Manual del Usuario.

6) No utilice este equipo cerca de matenales inflamables.

7) Es obligatorio para lodos los presentes durante ef uso del idser, salvo el paciente, el uso de anteofos de

seguridad u otros tipos de fillros de seguridad ocular. Deben mantenerse (odos los procedimientos esténdar de
segundad para ef uso de ldser.

8} Nunca defe el sistema encendido (ON) cuandp no pueda presiarle atencion.

8) El cambio de filtros y ldmparas debe ser realizade por personal de mantenimiento certificade.

3.ZINDICACIONES DE USO
Los sistemas PHOTON y PHOTON |I™ han sido disefiados para iluminar el ¢jo durante la cirugia
vitreorretinal anterior y posterior, pudiende también opcionalmente proveer fotoccagulaciéon cuando

se usa con la apropiada fuente de luz laser y punta laser.

Complicaciones conocidas
Aungue es raro que haya complicaciones, se debe tener cuidado y precaucion cuando se haga funcionar el

PHOTON™ ya sea con o sin una fuente laser.

Endofotocoagulacion

Por complicaciones relacionadas con &l laser, debe consuitar al fabricante del iaser o leer of Manual del
Usuario del iaser para obtener mas detalles. Las compiicaciones/condiciones conacidas incluyen, pero no se
limitan a: edema en el lugar de tratamiento, inflamacidn, desprendimiento caroideo, infeccién, quemadura de la
cornea y sangrado en aumento, y
Endoiluminacion 7

Para evitar complicaciones potenciales en relacion con el uso de fuentes de luz, asegurese de que los usuarios
tengan una buena capacitacion en el uso de este dispositivo, asi como del sistema SmartCard™ y de
instrumentos relacionados que se utilizan Junto con el PHOTON™.,

Puesto que una exposicion intensa y prolongada a la luz puede dafiar ia retina, el uso del dispositivo para la
examinacion ocular no deberla ser innecesariamente prolongado, y el parametro de brillo no deberia superar io
necesario para una visualizacign clara de las estructuras a ser vistas. Este dispositivo tiene colocado un
sofisticado sistema de filtrado. Si se retira ese filtro, se debe usar ef dispositivo con filtros que efiminen la
radiacién UV {<480nm).

ADVERTENCIA: El sistema SmarlCard™ quedara inutilizado en caso de que se quite el filtro original. Las
consecuencias pueden incluir dafio fototdxico.

Las complicaciones conocidas de #uminacion intraccular incluyen, sin limitarse, folotoxicidad e infeccion. Las
complicaciones conocidas de una pica intraocular incluyen, sin limitarse a esta lista: desprendimiento de retina,

rasgado de retina, orificio en 1a relina y dafio en la capa de fibra del nervio,

Pagina 2 de 11
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3.3 CONTENIDOS
Una (1) fuente de luz |aser
Un (1) equipo de PHOTON™: cable de potencia, fusible y caja de fusible
Un (1) Manual de! Usuario
Un (1) Manual de Mantenimiento
Una (1) 1ampara (preinstalada)
Un (1) cable de interconexian
Dos (2) mangos para el atenuador de luz aptos para autoclave (1 incluido con PHOTON-1X)

lluminadores descartables de PHOTON™

El material descartable dei PHOTON™ fue disefiado especificamente para ser usado con el PHOTON™,
Sdlo se debe usar matsrial descartable def PHOTON™,

Cada material descartable del PHOTON™ de Synergetics incluye su propia SmartCard™ --una gula que

encala detrds de las perillas de conlrol de intensidad de luz del PHOTON™ g indica los parametros/rangos de
potericia seguros para ese descartable en particular. Puede ser peligroso utilizar material descartable para
PHOTON™ que no sea de Synergetics. Las fibras 6pticas de distinlos tamafios, métodos de construccion o
materiales pueden transmitir mas de las longitudes de onda de luz daiiina, por lo tanto aumentando el riesge de
folotoxicidad. Para informacién sobre los precios acluales y disponibilidad de material descartable, pdngase en
contacte con su representante de Synergetics.

Uso del laser Buliseye™

lluminadcres léser descartables Buliseye™ de PHOTON™

El material descartable del PHOTON™ fye disefiado especificamente para serusado con el PHOTON™,

Sblo se debe usar malerial descartable dei PHOTON™. Los iluminadores laser descartables Bullseye™ del
PHOTON™ han sido construidos en forma exclusiva Para que los rayos laser y de iluminacion pasen por una
sofa microfibra. El resultade es un efecto de “ojo de buey” en el centro para apuntar el rayo, con un circulo
sombreado alrededor del ojo de buey y la iluminacién rodeando la sombra. El efecto de sombra brinda al
usuario un claro contraste entre el rayo de punteria y la luminacion. Cada material descartable del PHOTON™
de Synergetics incluye su propia SmartCard™ --una guia que encaja detras de las perillas de control de
intensidad de luz del PHOTON™ e indica los parametros/rangos de potencia seguros para ese descartable en
particular. Puede ser peligroso utilizar material descartable para PHOTON™ que no sea de Synergetics. Las
fibras dpticas de distintos tamafios, métodos de construccién o materiales pueden transmitir mas de las

g

longitudes de onda de luz dafiina, por lo tanto aumentando el riesgo de fototoxicidad.

Cables de Interconexlén

Numero de
catalogo
Para conectar del PHOTON™ al iridex iaser PIC-1
PHOTON™ al Alcon-Synergetics ™/Lightmed PIC-2
PHOTON™ al Coherent PIC-3
PHOTON™ al Synergetics ™/Quantel PIC-4
PHOTON™ al Zeiss PIC-5
PHOTON™ al HGM PIC-6
PHOTON™ al Nidek PIC7 o o s
PHOTON™ al Lumenis Spectra PICg D0 PEREZ Shik
PHOTON™ al Synergetics™/Quantel PIC-9 M.P. 767

‘ A/_/ ;EiN‘ Pagina 3 de 11
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3.4.; 3.9 INSTALACION Y USO

Enchufe el cable de potencia en la parte posterior de la maquina. EIl PHOTQON™ esta listo para ser usado.

Soagy
Si

usted esta instalando el PHOTON™ para usarlc con un laser, lea el item 7E mas abajo. Para usarlo sélo como

iluminacian, consutte el item 7D.

INSTRUCCIONES PARA SU USO

| PH

OTON

o o E

=

PANEL LATERAL

YA InwrTuptor principal de energia

PANEL POSTERIOR

A Encendido/Apagado de la potencia

flusuacion 7

4 indicador de pow ncis Ipser

‘G Puerte de safida liserhuz Butissye ™
e ‘L Colocacion de 1a SmanCard™

-~ C Perilta de control de inmnsidad de hz
== K Sensor de potencia laser

F interruptor de via laser

E Puerto de entrada laser

~ T Puerte de s6lo salids de Iuz
== L SmarntCard™
—
== Parilta de control e inwensidad de ho

e

_ El cable de -
0he Iooe XIon
PHOTON™ (PICH __,/
conects of Liser [F-.
H Adaptador de un

s0lo puetto
comectacon D & G

n——

Manguitos atenuadofes sptos para
atociave pars insertaren C and W

Se anade » €

{2 manguitos se eniregan
con PHOTCN & PHOTON
2X: 1 manguito con
PHOTON-1X}

7 320 054 sav &

=

Para encender o apagar la potencia de la unidad, utilice el interruptor de electricidad principal A'.

B Encendido/Apagadoe de la lémpara

En algunos modelos, se utiliza un boton separado para encender la energia para la iluminacion. Cuando haya

encendido la electricldad principal ‘A’ presicnes el botén ‘B’ para encender/apagar la luz (ON/OFF). La

iluminacion estad encendida si el botdn *B’ esta oprimido e iluminado. En las unidades que no tienen un botén

e

J

A, P A
(4 uT .

Pagina 4 de 11



o - Fuentes de Luz PHOTON / PHOTON II:\Y\
Cg/ Synergetics

Anexo lII-B - Instrucciones de Uso ; '
separado para energia de la lluminacién, la luz se controla sélo con las perillas de control de intensidad de la 9 ) 1

luz 'C’ y ‘M. Cuando esas unidades estan encendidas se enciende un lector LED (diodo emisor de luz),
ubicado a la derecha de donde dice el nombre PHOTON™ sobre el panel lateral. Para apagar por completo la
iluminacién, gire las perillas de control de intensidad de 1a luz 'C’ y 'M’ en el sentido contrario al de las agujas
del reloj hasta que no se puedan girar mas, La iluminacién puede encenderse o aumentarse girando las perillas
en el sentido de las agujas de! reloj.

Conexidn de los lluminadores descartables de PHOTON™

Una vez que se coneclo totalmente el adaptador al puerto ‘D' 0'G', inserte la sonda de iluminacion PHOTON™
de Synergetics en la abertura del extremo del adaptador hasta que se detenga por haber llegado a la funda de
la fibra, Inserte la SmartCard™ incluida en el embalaje descartable detras de la periila de control de intensidad
de luz, Cambie el interruptor ‘A’ de electricidad principal del PHOTON™ a la posicion ‘ON’ o *I'. Si su unidad
esta equipada con un botén ‘B’ de encendide/apagado por separado de luz, presione el boton ‘B’ de
encendidofapagado a la posicign ‘ON’ o iluminada. Para ajustar 1a luz, use la perilla correspondiente, 'C’ o ‘M’
de control de intensidad de luz. En los modelos equipados con perillas de control de intensidad de la luz
modificadas para aceplar manguitos que ajustan la intensidad de la luz (se los reconoce porlaroscaenla
perilla), estos manguitos tambign permilen girar las perillas de control de la intensidad. Solo debe insertar el
extreme hexagonal en la rosca sobre las perillas y girar sosteniendo el manguito redendo. Estos manguitos
permiten ajustar la intensidad de ta luz manteniendo la eslerilidad del campo. Si su modelo no tierie un boldn
‘B’ separado para encender y apagar la luz, se puede controlar la intensidad con las perillas de control de
intensidad 'C' y ‘M. Girando estas perillas en el sentido opuesto al de las agujas del relo), la luz se puede
apagar por completo. Ei giro en el sentido de las agujas del reloj aumentara !a iluminacion en forma constante.
Ahora ya estd preparado para utilizar la sonda iluminada. Para utilizar e} PHOTON™ con un laser, vea la
informacion adicional contenida en el item '7-E’ en esta seccion. Un mecanismo de seguridad impedira que la
luz laser sea enviada al puerto 'G' mientras un adaptador de un solo puerto esté conectado al puerto 'G’.

Utillzacién de adaptadores

Antes de que pueda conectar una sonda de iluminacién al PHOTON™, debe primerc conectar un adaptador 'H’
de un solo puerto al PHOTON™, Se ha unido estos adaptadores a la unidad con dispositivos de tiro para
prevenir su pérdida. Se atomillan en los puertos ‘D' 0°'G',

Mecanlsmos de seguridad

Cuando abra la tapa, siempre debe desconectar el cable de potencia. El PHOTON™ esta equipado con un
dispositive interno de enclavamiento que apaga la potencia interna de CA cuando se retira la tapa. También
cuenta con un derivador de alto voltaje que descarga el voltaje almacenado en la provisién de energia, Aun asi,
ninguna persena no capacitada deberia abrir 0 pener sus manos dentro det PHOTON™, Podria tener como
consecuencia quemaduras o un chogue de alto voltale.

ADVERTENCIA: (No anule el dispositivo de fierra de CA!

Conexién de los lluminadores descartables de PHOTON™

Enchufe la sonda taser de iluminacion Bullseye™ de Synergetics directamente en el puerto 'G'.

Nota: Aungue los iluminadores laser pueden enchufarse en el puerto ‘D', la energia laser sélo puede ser
transmitida por el puerto 'G', Inserte Ia tarjeta SmartCard™ incluida en el embalaje descartable detrds de la
perilla de control de intensidad de fuz.

Conexidn a un laser

_ ME‘N Danina & fe 11
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Para conectar su laser a la unidad del PHOTON™, seleccione el cable de interconexion apropiado pa;sxo
jaser. En el Apéndice A vera una lista de cables. Con ei idser apagado, conecte el extremo apropiado del cabieg &IJ
al puerto de salida de su laser Encienda el taser (ON') para verificar que el cabie de interconexiéon del

PHOTON™ es reconocida por su laser y que transmite un rayo de punteria. Encienda su laser ai modo

“standby”. Tome el otro extremo del cable de interconexion y enchuifelo en el puerto 'E' de entrada de laser.

Cambie el interruptor ‘A’ de electricidad principal del PHOTON™ a ja posicion "ON' o T Gire el interruptor 'F* de

vla de léser a la posicion "ON'. Encienda el laser para tratamiento. Asegirese de que el [aser reconozca el

cable. Nota: Ei laser Alcon® Eyelight™ debe ser encendido después de conectar el cable de interconexion.

Para transmitir la energia iaser a través de la sonda de fibra dptica, se debe encender el interruptor de via laser

'F' y también tener una sonda laser en el puerto de salida "G’ para laserfluz del PHOTON™ antes de que el
mecanismo de seguridad permita que se dispare la iuz laser. Si se enciende el interruptor del laser, en 'ON', y

no se inserta una sonda, podra di's;iafar el laser, pero no saldra del PHOTON™, De forma similar, no se podra
disparar la luz |aser si se inserta una sonda y el interruptor del laser esta apagado, es decir en "OFF' u'0".

4, Indicador de potencia laser

Para medir ia potencia laser en el lugar de entrega, se la puede probar apuntarido con la sonda laser al sensor
‘K', ¥ disparandola en €l centro del sensor, Coloque la sonda a una distancia de 0,635 cm (%4") del sensor
cuando esté disparando. No toque el sensor con el extremo da una sonda estéril, pues ia contaminara y deberé
usar otra sonda. La iectura de saiida iaser en el lugar de entrega se vera en el indicador de potencia laser 'J'.
Las iecturas de menos de 200mW pueden no aparecer en el Indicadar. Siempre utilice antecjos de seguridad
para léser cuando evalle ia salida de iaser.

5. Cémo usar lluminadores léser descartables Bullseye™ de PHOTON™ séla para laser

Si usted siige utilizar una sonda iaser fiuminada sin iluminacion, podra disminuir la perilla de control de
intensidad de luz "M’ en el sentido opuesto al de las agujas del reloj hasta que se detenga, y asi apagar ia luz
(ver liustracion 7). Entonces podra usar ia luz remanente sdlo dei puerto ‘D’ para un dispaositivo de iiuminacion,
asegurandose de que ia periila de control de intensidad de luz en ese puerto esté girada hacia la seccion verde
o amarilia de la tarjeta SmartCard™.

6. Como usar iluminadores ldser descartables Bullseye™ de PHOTON™ sdlo para iluminacidn
Se pueden usar las sondas laser iluminadas Unicamente para iluminacion apagando ei interruptor de via laser
'F' y girando 1a petiiia de controi de intensidad de luz 'M’ hasta que esté en ia seccidn verde o amariila de ia
SmartCard™. Las sondas laser iluminadas liamadas “patrén ancho” brindardn un campo mayor de iluminacion.
=
7. Mecanismos de seguridad
Comgo se indica mas arriba en 7-E3, como medida de precaucion, ei interruptor de via iaser 'F’ debe estar
encendido, es decir 'ON’, y debe haber una sonda insertada antes de que se permita que ia luz laser saiga del
PHOTON™, Cuando abra la tapa, siempre debe desconectar el cabie de potencia. No oivide que ias
superficies internas pueden estar caiientes. Ei PHOTON™ gstd equipado con un dispositivo de enclavamiento
CA que apaga ia potencia interna cuando se retira la tapa. También cuenta con un derivador de alto voitaje que
descarga el voitaje aimacenado en Ia provision de energla.

ADVERTENCIA: [No anule el dispositivo de tierra de CA! Podria tener como consecuencia un choque de alto

voitafe,

TSTEIN
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MANTENIMIENTO 3

Camblo en el espejo del laser 0 g

Ei espejo se mueve automaticamente a su posicién cuando el interruplor de via de polencia laser 'F’ se L’
enciende {'ON'), y se inserta una sonda laser en el puerto de salida de idserfiuz 'G'. Se puede oir e} mecanismo

de “rebote” dei espejo cuando se enciende (‘ON’) el interruptor de via de laser 'F’, y se inserta la sonda o el
adaptador. Apagar el interruptor de via de laser, es decir, coiocarlo en ‘OFF’ u’Q’, eliminara esle sonido.

s Tenga cuidado al abrir ia unidad del PHOTON™ para cambiar los filtros o 1a idmpara. Las superficies

internas pueden estar caiientes o tener algo vollaje.

REPUESTOS PARA EL SERVICIO/REPARACIONES/CAMBIO
Para informacion sobre Nesgos polenciales asociados con el cambio y desecho de la idmpara y con

condiciones de almacenaje en relacion con el medio ambiente, consuite ef Manual de Mantenimiento dei
PHOTON™,

3.6.;INTERACCION CON PROCEDIMIENTOS O DISPOSITIVOS
¢ No utilice el equipo cerca de gases combustibles 0 materiaies inflamables

3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCION

Nota: DESENCHUFE EL CABLE DE ALIMENTACION

La superficie exterior del equipo no se ve afectada de ningiin modo por los productos de limpieza y
desinfeccion, por lo que puede emplearios sin miedo. En caso de emplear productos liquidos, ulilice un pafio o
papel suave ligeramenle humedecido para evitar la aparicion de arafiazos y controlar la cantidad de liquido.
Aplique los liquidos inflamables, como el alcohol, con un trapo. No permite que se introduzcan liquidos en el
equipo. i

Después de la limpieza con liquidos inflamables, deje que el equipo se seque durante al menos una hora antes
de encenderlo, De no ser asi, podria explotar debido a la mezcla de aire y alcohol.

La limpieza o desinfeccion no adecuadas pueden ocasionar infecciones en pacientes o en el personal médico.

3.11GUIA PARA LA RESOLUCION DE PROBLEMAS
A El accesorio para ia lluminacién no se enchufa
¢ Asegurese de que el adaptador para un solo puerto eslé bien enroscado en el puerto 'D’ o el puerto
‘G’ del PHOTON™ Luego deslice la sonda en el agujero pequefio, circular, en el extremo del
adaptador.
+  Verifique que con el adaptador eslé usando material descartable compatible con PHOTON™ de
Synergelics.
*  Verifique que el conecit;r y el adaptador no estén dafiados.
¢  Pruebe con otro iluminador,
»  Pdngase en contaclo con su representante de Synergelics
B E! accesorio para léser/iluminacién Bullseye™ no puede enchufarse
» Verifique que esta usando material descartable compatible con PHOTON™ de Synergetics.
» Si esta usando laser, asegurese de que el material descartable este insertado directamente en el puerto ‘G’
sin el adaplador ‘H". '
* Pruebe con otro Laser/lluminador Bullseye™
* Pongase en contacto con Synergetics al 800-600-0565 o con customerservice@synergeticsusa.com.

¢ : u—flCD
q TETS
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= Verifigue que esté usando material descartable compatible con PHOTON™ de Synergetics. Otro r&rg 9 ‘
descartable, incluyendo los descartables de Synergetics que no son de PHOTON™, no son aptos para Li J
funcionar en forma efectiva con el PHOTON™,

» Asegurese de que la sonda de iluminacion se inserte por complelo en un adaptador para puerto Unico hasta

la funda de la fibra, y que el adaptador eslé totalmente enroscado. Si esta utilizando una sonda de
iluminaciénflaser en el puerto ‘G’ sin un adaptador, asegurese de que la sonda esté totalmente insertada.

= Gire el conector de la sonda en el puerto.

+» Ajuste 1a perilla de control de intensidad de luz ‘C'/M' girandola en el sentido de las agujas del reloj hasta que

el nivel de luz haya aumentado a suficiente intensidad

= Verifique la salida de luz con otra sonda. La fibra dptica en su sonda actual puede estar dafiada. Si se dieron
estos pasos v el nivel de luz no aumentd, lleve ia unidad a Biomed para que se cambie la lampara.

« Si alin asi no funciona, péngase"én contacto con su representanie de Synergelics,

D No sale Ia luz por el material descartable iluminado o los descartables laser/lluminados por Bullseye™

» Aseglrese de que PHOTON™ esté enchufado correctamente a la pared.

* Vea que ei interruptor principal Jé electricidad ‘A’ esté indicando la posicién de "ON" o 'I'

» Si su unidad cuenta con un botdn ‘B' de encendido/apagado de la iuz, vea que ese botdn esté en la posicion

de encendido ('ON') o iluminado.

» Verifique que |a perilla de control de intensidad de luz ‘M’ esté girada en el sentido de las agujas del reloj

hacia ia posicién 10:00.

» Verifique la salida de luz con otra sonda. L.a fibra 4ptica en su sonda actual puede estar daflada.

» Sin yna sonda de iluminacién conectada, la luz aparecerd muy tenue desde el puerto en el adaptador. Una

luz brillante deberia aparecer en el extremo de la fibra éptica,

« Controie si los fusibles no necesitan un cambio.

Si usted siguio estos pasos y la iuz no se recupero, lieve ia unidad a Biomed para que se cambie la lampara.

+ Si a0n asl no funciona, péngase\kén contacto con su representante de Synergetics.

E Poca energia laser

Nota: Puesto que ia energia lser debe pasar por la 6ptica dentro del PHOTON™, es normal que haya una
reduccion imperiante de energia. Lecturas de hasta 50% mas bajas que los parametros de ia unidad idser son
normaies.

» Verifigue que el cabie de interconexitn esté bien conectado tanto con su l&ser como con el puerto ‘E' de

entrada del laser del PHOTON™.

Nota: El Iaser Alcon® Eyelight™ debe estar apagado hasta que se conecle el cable de interconexién.

* Verifiqgue que esté usando material descartable compatibte con PHOTON™ de Synergetics. )
+« Controle los parametros de salida de su ldser, y
* Pruebe |a sonda en el sensor 'K’ de potencia laser.

« Controle el extremo de ia sonda y el cabie de inlerconexién para que no tengan suciedad o polvo alrededor

del conector.

» Verifique la salida de luz con otra sonda. La flbra dptica de la sonda que esta usando puede estar dafiada.

Si estos pasos no dieran resultado, es posible que su cable de interconexidn deba ser cambiado.

F Rayo tenue o sin punteria

» Levante e! rayo con el que apunta su laser.

» Verifigue gue su cable de interconexidn esté totalmente enchufadoe en el 14ser y en la unidad PHOTON™ en

el puerto 'E’ de gntrada de laser.

Nota: E! laser Alcon® Eyelight™ debe estar apagado hasta que se conecte el cable de interconexidn.
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+ Asegirese de que la sonda esté bien inserlada en el puerto 'G’ del PHOTON™ y que el interruptor 'F' de vla

laser en el PHOTON™ esté encendido (en la posicién *ON').

+ Verifique que el interruptor principal de electricidad "A’ del PHOTON™ esté encendido (en la posiciégov e
1)y que el laser esté encendido. 9 ‘”
» Verifigue que el laser esté en el modo de tratamiento adecuado y no en “standby”.

« Verifique que esté usanda una sonda laser compatible con el PHOTON™.

« Asegurese de que tiene una sonda insertada en el puerto 'G’ sin un adaptador colocado.

» Si aun asi no funciona, pdngase en contacto con su representante de Synergetics

Nota: La via ldser del PHOTON no es compatible con un ldser de 810nm.

G El laser no pasa por la sonda ..

+ AsegUrese de que el PHOTON™ esté enchufado correctamente a la pared,

+ Verifique que su cable de interconexion esté totalmente enchufado en el laser y en la unidad PHOTON™ en

el puerto 'E' de entrada de laser

Nota: El ldser Alcon® Eyelight ™ debe estar apagado hasta que se conecle el cable de inferconexion.

« Verifique que el inferruptor principal de elecincidad A’ del PHOTON™ esté encendido (en la posicion 'ON' o

1}y que el ldser esté encendido.

» Asegirese de que la sonda esté bien insertada en el puerto ‘G’ del PHOTON™ y que el interruptor 'F’ de via

laser en et PHOTON™ esté encendido (en la posicion ‘ON').

- Verifique que el cable de interconexién que esta utilizando para conectar el PHOTON™ a su laser sea el

correcto para su laser en particular y esté conectado tanto al PHOTON™ como a su laser.

* Controle que el cable de inferconexion esté transmitiendo el rayo con el que apunta el laser,

» Verifique que esta usando material descartable compatible con PHOTON™ de Synergetics.

+ Verifique la salida de laser con otra sonda. La fibra dptica en su sonda actual puede estar dafiada.

* Si aun asi no funciona, pongase en contacto con su representantie de Synergetics

INSTRUCCIONES PARA EL ENVIO

A Como reembalar su PHOTON™

Si tuviera que enviar el PHOTON™ prepare sl embaiaje segun los lineamientos que se muestran a
continuacion. El embalaje original fue disefiade para proteger la unidad, y deberia ser reutilizado cuando se la
envie. Los componentes opticos dentro del PHOTON™ son muy delicados. El no seguimiento de estos
lineamientos podria resultar en dafios a la unidad que no estarian cubiertos por la garantia.

1) Asegurese de que todos 2) Quite los adaptadores 3} Envuelva en una bolsa
los interruptores de de los puertos y de plastico resistente,
electricidad estén apagados envuelvalos en plastico de

(en‘OFF"). Esto incluye el burbujas.

interruptor de energia
principal y &l interruptor de
laser. Desenchufe el cable
de potencia de ia unidad.
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4} Utilice la caja original de 5) Cologue una lamina de 6) Coloque un protector de
cartén de PHOTON™ espuma gris en el fondo de aspuma gris sobre la
la caja. ldmina. (Observe como se

7} Baje launidad a la caja

8} Coleque ¢l segundo

coloca el protecior)

'1 Cloque una lamina de

blanca y coloquela dentre protector de espuma gris espuma sobre todo.

del protector. stbre la unidad

Colnqueke agw Coldauelo agu

10) Goloque 1a ¢aja blanca 11} Erwuelva sl cable de 121 Coloque e cable de
dentro de la caja marrén. potencia y coldquelo enuna  interconaxion del

grande, del envio original y bolsa ziplock. Coloque ta PHOTON™ en una bolsa
ubigue esquinas grisesenlas  bolsa al lado de la unidad ziplock y ubiquela dentro de
8 esquinas de la caja del PHOTON™ dentro de la la caja marron al lado de la
pequena. caja grande. unidad del PHOTON™

13} Incluya una carta dentro de la
caja de carién marrén con:
Su nombre
Su empresa
Su direccion
CiudadrEstado/Provincia
Cédigo Postal
Pais
# de cliente
Teléfono

Péagina

14) Selle la caja grande con
abundantes cantidades de -~ j
cinta de embalar.
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Nota: No embalar la unidad en su caja original ni seguir jos lineamientos de embaiaje podria resuitar en dafios
durante el envio que no éstarian cubiertos por la garantia.

509y
ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Requisitos de electricidad

Voltaje de la linea 100/120/230V, 50-60Hz

max 100VA
6000 °K

Potencia de entrada
Temperatura de color
Especificaciones generales

Peso: 6 Kg..

Dimensiones

9" x 9-1/2" x 6 -1316" / 22,8 cm. x 24,13 cm. x 17,30 cm.
Fusibles 2 Amp 5x20mm a 230VCA

0,5 Amp 5x20mm a 230VCA (medicion de la polencia laser intema)

BLY TEIN™
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-21582-11-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
3.0.9\]] , Y de acuerdo a lo solicitado por GS] S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo productc con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: |
Nombre descriptivo: FUENTES DE LUZ PARA OFTALMOLOGIA.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-340 - FUENTES DE
LUZ.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SYNERGETICS.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Los sistemas PHOTON y PHOTON II™ han sido
disefiados para iluminar el ojo durante la cirugia vitreorretinal anterior y
posterior, pudiendo también opcionalmente proveer fotocoagulacién cuando
se usa con la apropiada fuente de luz laser y punta laser.
Modelo/s: P2-PHOTON Consola para fuente de luz laser Photon II

P2-PHOTON-1X Consola para fuente de luz simple Photon II
P2-PHOTON-2X Consola para fuente de luz dual Photon II
P2-PHOTON-1X-Set Consola para fuente de luz simple Photon II
P2-Photon-2X-Set Consola para fuente de luz dual Photon 11
P2-Photon-Set Consola para fuente de luz laser Photon II
PHOTON Consola para fuente de luz laser Photon
PHOTON-1X Consola para fuente de luz simple Photon
Photon-1X-Set Sistema de fuente de luz simple Photon
PHOTON-2X Consola para fuente de luz dual Photon

Photon-2X-S Sistema de fuente de luz dual Photon
&7



Photon-Set Sistema de fuente de luz ldser Photon

Perfodo de vida atil: 10 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Synergetics, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 3845 Corporate Centre Drive. O Failon, MO 63368,

Estados Unidos.

Se extiende a GSJ] S.A. el Certificado PM-1975-16, en la Ciudad de Buenos
Aires, a D]JUN?B‘Z, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar
de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©
3094 295

Dr. OTTO A, ORSINGHER

suB-INTERVENTOR
ANMAT.



