*2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Minister de Salud
‘ -
Steretara de Politces, DISPOSICIONN® 62 5 7

: Rllegulacién ¢ Institutos
"ANMAT

BUENOS AIRES, 15 JUN. 2016

‘ VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-709-16-3 del Registré) de esta

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnotogl’a|| Médica
(ANMAT), v |

] CONSIDERANDO:

|
Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LABORATORIOS
ARGENTINA S.A. solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de
| |

! I,
Inscripcion en el RPPTM N© PM-20-139, denominado: SISTEMA LASER
FEMTOSEGUNDO, marca WAVELIGHT.

i !‘ Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

|

b . -
normativa aplicable.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

P Que la Direccién Nacional de Productos Meédicos ha tomado la
intervencién que le compete, _
. Que se actla en virtud de las facultades conferidas por eliDecreto
N°!1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

i Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE: !
ARTICULO 19.- Revalidese ia fecha de vigencia del Certificado de Inscriﬁci()n en
gl #PPTM No PM-20-139, correspondiente al producto médico deno:|‘ninado:
SISTEMA LASER FEMTOSEGUNDO, marca WAVELIGHT, propiedad de la firma

ALde LABORATORIOS ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion

| \
- | |
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i Ministerio de Salud D!QPOSlCléN N 6 2 5 7
Secretaria de Politicas, : “
Regulacion e Institutos
!JANMAT |

ANMAT N° 1295 de fecha 16 de Febrero de 2011, segun lo establecido en el
'Anexo que forma parte de la presente Disposicion. :
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcilén en el

ool ) |
RPPTM N° PM-20-139, denominado: SISTEMA LASER FEMTOSEGUNDO, marca

WAVELIGHT.
ARh'iCULO 3°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el qué debera
agirlegarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-20-139,
ARTICULO 49°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notlifiquese al interesado y hégasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion y conjuntamente con su Anexo e Instrucciones de Uso;

girése a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectue la

agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Explediente N¢ 1-47-3110-709-16-3
DISPOSICION NO

" 5257

i |
' Dr. ROBERYO LEDE

Subadministrador Nacional
A N.M.A.T.




| I\I/Iim'sterio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

'El'| Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicidn
N°625 ..... " a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
‘el 'RPPTM N°© PM-20-139 y de acuerdo a lo solicitado por. la firma ALCON
LAlBORATORIOS ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos,
que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
'Nolmbre genérico aprobado: SISTEMA LASER FEMTOSEGUNDO.
\Marca' WAVELIGHT.

DlSpOSlClon Autorizante de (RPPTM) N° 1295/11.

Trémltado por expediente N° 1-47-17098/10-9.

2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR

Vigencia del 16 de Febrero de 2016 16 de Febrero de 2021
Ceir!tificado de

Instrucciones de Aprobado por De fs. 41 a 54 del Expte; 1-47-
Uso Disposicién ANMAT N° 3110-5001-15-6 Anexado a fs.
ol 1295/11 113.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado. : |
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modiﬁcacione.s del RPPTM a la
, firmla ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

InsL"rlpaon en el RPPTM N° PM-20-139, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias...... iSJUN.Zmﬁ
Expc!-:‘diente NO 1-47-3110-709-16-3
DISPOSICION No Z 5 7

Dr. ROBERTS LEDE

. 3 subadmintstrador Nacion#!
P AN M.AT




PROYECTO DE LAS INSTRUCCIONES DE USO

1 FABRICANTE E IMPORTADOR ‘
Fabricante: Wavelight GmbH ‘
Am'Wolfsmantel 5, Erlangen, Alemania :
Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. |
Au. |F’amamericana 28047, Don Torcuato, Bs. As.

2 Wavelight FS200
Sistema laser femtosegundo

| !

3 Conservacién: 0°C a 40°C. j

|

4 A Atencién: Vease Precauciones y Advertencias en el punto 8 :

5 Directora Técnica: Farmacéutica - Verdnica B. Cini — Matricula N° 13171 ;

\

6  Autorizado por la AN.M.A.T. PM: 20-139 ?

7 “CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.” ‘

I .
8 PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS, IFNORMACION PARA EL USUARIO,

SEGURIDAD

| .
Precauciones y advertencias generales

Advertencia i

Esta estacion laser y sus accesorios pueden provocar la inflamacién o explosién de
materiales inflamables. ‘
- l
Precaucién !
El uso de controles, ajustes o rendimiento de procedimientos distintos de los aqui
especificados puede provocar una exposicion peligrosa a la radiacion. .

- . |
Informacién general para el usuario i

Precaucion

|
De igual forma que con cualquier tipo de sistema de laser médico de sofisticacion
tecnolégica, el uso de este sistema ldser requiere una formacién y conocimientos
especiales. El laser podra ser utilizado Unicamente por médicos versados en sus
efectos terapéuticos y posibles peligros, y que posean los conocimientos
necesarios para utilizarlo en conformidad con las instrucciones de funcionamiento

que se incluyen en el presente Manual de Usuario. I

El laser WavelLight® FS200 es un producto sanitario disefiado para un uso acorde
a los fines descritos en este Manual de Usuario. Su uso para finesfistintos de Ids
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descritos en este Manual de Usuario estd terminantemente prohibido y e
responsabilidad exclusiva del operador. }

Este Manual de Usuario incluye Unicamente informacion sobre el modo .de
utilizacién, mantenimiento y cuidado del equipo. Todos los datos de tratamiento
que aparecen en las figuras son valores dados a modo de ejemplo.

En el presente Manual de Usuario se detallan ciertas modificaciones que son
vélidas para el software de PC (Software de Base de Datos) versién 1.09 y
sucesivas. '

No estd permitido el uso de teléfonos moéviles o aparatos similares mientras el
sistema equipo esté en funcionamiento. ‘

Debido a un posible riesgo de interferencia por radiacion electromagnética durante
el funcionamiento del sistema laser WaveLight® FS200, las personas que Ilevan
mcorporado un marcapasos no deben estar presentes en la sala.

El efecto de la radiacién electromagnética del equipo sobre embriones o mujeres
embarazadas no ha sido estudiado de forma especifica. Sin embargo, el equipo
cumple con la normativa internacional de seguridad electromagnética IEC 60601-1-
2. Debera seguir cualquier legislacion y normativa local que supere esta norma de
seguridad en relacién a |a presencia de mujeres embarazadas cerca del dispositivo
durante su arranque, parada o funcionamiento. ‘

Si el sistema del laser o alguno de los accesorios necesitase una intervencion, no
mtente realizarla usted mismo. Solo los técnicos autorizados de Wavel.ight GmbH
o técnicos autorizados de forma especifica por Wavelight GMBH, pueden
intervenir en el sistema laser WaveLight® FS200.

Cualquier tipo de intervencién o manipulaciéon que se realice en el sistema ﬂor
personal no autorizado provocarda la anulacion de la garantia y cua!qmer
responsabllldad por parte de WaveLight GmbH. :

No es posible reclamar actualizaciones del sistema que introduzcan mejoras del
producto basadas en nuevas tecnologias.

Utilice siempre los embalajes originales para las devoluciones.

|
|
Wavelight GmbH estd a su disposicién para informarle sobre de! tratamiento ¢e
residuos. !

Instrucciones de seguridad ‘
Advertencia |

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este aparato debe estar conectado a
una red eléctrica con toma de tierra de proteccion. ~

Precaucion

Es absolutamente necesario leer con atencion este Manual de Usuario antes de
utilizar el sistema laser WaveLight® FS200.

Acuda también a los Manuales de Usuario del resto de los accesorios y equipos
utilizados junto con el sistema laser sistema laser WaveLight® FS200. ‘

| |
Debe tener en cuenta la normativa nacional concerniente a instalacion y
utilizacién de productos médicos y dispositivos laser. ‘

SLCO! ERTPATORI0S ARGENTINA 8. A L
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El sistema laser Wavelight® FS200 es un producto sanitario activo de clase: llb
gque cumple con la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC.

Cualquier iaser puede causar dario fisico si no se utiliza de manera adecuada.
El Wavelight® FS200 incorpora un laser clase 4. .~ \
Tenga en cuenta que los instrumentos o materiales reflectantes pueden causar una
desviacion fortuita del haz de luz del laser. Preste especial atencién a las
superficies de cristal. De igual forma, las superficies de metal muy brillantes
situadas a unos de 20cm (8 pulgadas) de la apertura del laser pueden ocasmnar
radiacion laser peligrosa. ‘

La NOHD minima (Nominal Ocular Hazard Distance (Distancia Nominal de Rieégo
QOcular)) medida desde la apertura del laser es de 24.0cm (9,5 pulgadas). i

Utilice gafas de proteccion homologadas en caso de acercar |0os 0jos a la apertura

del laser. ;

A no ser por motivos terapéuticos, no mire directamente el rayo laser. \

Si el rayo laser se ha activado con fines médicos, el usuario sera responsable .de
que los dispositivos épticos del equipo para observacién y ajustes, estén equipados
debidamente con filtros protectores con la clase de proteccion adecuada.

Durante su utilizacién la asi llamada zona del [aser debe estar debidameri\te
limitada e identificada de acuerdo con la norma IEC 60825-1 o las regulaciones
Iocales

En presenma de fuego o gran cantidad de humo en la sala de tratamiento, debera
activar el “interruptor de Parada de Emergencia de Emision Laser” del laser e
interrumpir el tratamiento de forma inmediata. Debera pedir a todas las personas
que se encuentren en la sala de tratamiento que abandonen rapidamente la sala y
hacer uso de las medidas de extincién de incendios.

Ei operador debe asegurarse de tomar las medidas de proteccidn necesarias
contra riesgo de incendio y explosion en el uso médico de la radiacion laser sobre
regiones que afectan a érganos, cavidades del cuerpo y conductos que pueden
contener gases combustibles o vapores. |

Segun la normativa alemana concerniente a productos sanitarios, éstos pueden
instalarse, manejarse y aplicarse de acuerdo con los fines para los que fueron
disefiados, v so6lo de acuerdo con lo estipulado en la ley concerniente a productos
sanitarios (incluido cualquier cddigo legal asociado), la normativa tecnologica
aceptada, la normativa de seguridad del trabajador y la normativa de prevencién de

accidentes. No se deben manejar ni usar los productos sanitarios que present:en
algin defecto a causa del cual peligrase la salud y la seguridad de los pacientes,

personal u otras personas.

Solamente podran manejar y utilizar los dispositivos aquellas personas que debido
a su formacién o conocimientos especiales puedan asegurar el correcto
funcionamiento del dispositivo.

Antes de poner en funcionamiento el Wavelight® FS200, debe haber completado
correctamente la instalacion.

Dado que se trata de un dispositivo 6ptico, la unidad debe ser manipuiada con
especial cuidado. No exponga el dispositivo a ningln tipo de golpe, vibracion,
contaminacién o alta temperatura.

L0 CAA0VATORIOb ARGENTTNA S.A,
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3
Reailce una inspeccion visual de la carcasa del sistema laser WaveLight® FS}
antes de cada uso. En caso de detectar cualquier dafo, contacte inmediatamente
con WavelLight GmbH o su servicio técnico.

Nunca deje el laser desatendido cuando esta encendido. i
|

Utilice el “Interruptor Principal” para desconectar el equipo de la corriente despues
de apagarlo de forma habitual. :

Desconecte el sistema para protegerlo de un mal uso utilizando el "Interruptor
Principal".

Desconecte siempre todos los enchufes de las tomas de corriente antes de realizar
los trabajos de limpieza 0 mantenimiento. 1

Asegurese de que ningun cable suponga riesgo de calda. ‘

|
Proteccién Ocular

Advertencia

-Es necesario utilizar gafas protectoras en la zona de laser. g l

-Una negligencia en la observacion puede ocasionar dafios oculares |rrever5|ble |

-Compruebe que las gafas protectoras estan en perfecto estado antes de
utilizarlas. Las gafas protectoras no deben mostrar signos de dafio mecénico.

- Debera utilizar el tipo que se recomienda mas abajo.
-No mire nunca directamente al rayo |aser.

. - . |
A causa de los altos niveles de densidad energética empleados (fluencia), los ojos
corren especial riesgo de ser danados con los rayos del laser, ya que el ojo puede
dafarse incluso con bajos niveles de radiacion.

La protecclon contra la radiacién del laser consta de dos elementos:

1. Proteccidn del paciente a través del uso adecuado del dispositivo por
parte del médico vy, i

2. Proteccion de todas las personas involucradas, incluido el médico, contra
emisiones no intencionadas. !

Las 'gafas de proteccién a utilizar con el sistema laser WaveLight® FS200 debe
cumptir con los siguientes requisitos minimos:

M 1030 nm L4 (de acuerdo a IEC 207}
J

Tipe de laser
IR = Imputso laser

Longitud de onda en la que
las gafas ofrecen proteccion.

Grado de proteccion

Cara a posibles comprobaciones de seguridad, deberd marcar las gafas de
proteccién como se indica arriba.

Seguridad del paciente

L0 D ITIATORIOY ARGENTINA S A
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En caso de observar signos evidentes de datos erréneos o mal funcionamiento, ¥
debera realizar tratamientos a fin de evitar dafos irreversibles para el paciente. El
sistema laser WaveLight® FS200 y los accesorios solo pueden ser utilizados por
personal formado en su uso y capaz de asegurar un funcionamiento correcto.

Debera tomar medidas preventivas durante la manipulacién y uso de todos los
accesorios, articulos desechables y agentes que entren en contacto con el
paciente, al fin de evitar una exposicidn a agentes patégenos.

Para evitar posibles irritaciones en la piel del paciente, todas las areas de la camilla
del paciente en contacto directo con éste deberan estar cubiertas con papel.

Una vez puesto en marcha el WaveLight® FS200, complete con atencién el
procedimiento de verificacién del sistema y anote los resultados en el Archivo del
Dossier. Preste especial atencién a los mensajes de error o advertencia que
aparezcan en la pantalla del monitor. Si tiene alguna pregunta relacionada con este
tema, consulte con su proveedor Alcon autorizado.

Si el equipo ha sido expuesto a algun tipo de golpe que pudiera haber provocado
una mala alineaciéon del campo 6ptico, pida al Centro de Servicio de Alcon que
verifique el Wavelight® FS200. Después de cualquier tipo de golpe, es necesario
realizar una comprobacion de seguridad antes de llevar a cabo ningun tratamiento.
Una mala alineaciéon consecuencia de un golpe puede dar lugar a tratamientos no
satisfactorios.

Asegurese de que los datos del paciente y el tratamiento introducidos commden
con el ojo correcto del paciente. :

Es responsabilidad del usuario validar y verificar los datos durante los pasos a
realizar entre la medicion y el tratamiento. Realice y anote con cuidado todos los
resultados clinicos y diagnosticos del ojo del paciente antes del tratamiento laser.

Siga cuidadosamente las indicaciones de! Sistema. Preste especial atencion a los
mensajes que informan sobre los puisos de energia del laser, del foco y de la
presion seteada de succion. Consulte al agente autorizado de Alcon.

El usuario debe asegurarse de que el escaner funciona correctamente, por lo tanto,
deberd comprobar visualmente la posicion del haz laser realizado por el escaner
durante todo el proceso del tratamiento.

Las fuentes de luz del WaveLight® FS200, particularmente fa iluminacion del
Microscopio / iluminacién de campo OP, han sido disefiadas para permitir al
usuario realizar un tratamiento éptimo. Para evitar que el paciente se sienta
incémodo de forma innecesaria, debe mantener la iluminacidon activa el menor
tiempo posible.

Las fuentes de iluminacion intensa, como el flash de los teléfonos maéviles u otros
dispositivos de fotografia, linternas, etc, que estén enfocados al area de tratamiento
podrian interferir con los foto-receptores de la Wavelight ® FS200 y causar la
cancelacion del tratamiento. Por favor, absténgase de utilizar cualguier fuente de
iluminacién intensa, continua o intermitente, en el area de tratamiento. Ademas,
dichas fuentes de luz también pueden distraer la atencion del paciente del evento
quirargico.

El tratamiento laser debe desarrollarse en una atmésfera silenciosa y relajada que
no perturbe la concentracién del paciente. El paciente ha de estar tumbado en el
centro de la camilla, y su cabeza debe descansar cémoda?ente en el
reposacabezas. Aseglrese de que nadie tropiece con la cami d'urante el
tratamiento laser. N S




Al colocar o mover la camilla del paciente, la interfaz de aplicacién del brazo éﬁtico
o cualguier otro elemento movil, asegurese de que el paciente, los operadores’ del
sistema y el resto del personal no quede atrapado. El equipo ofrece una funcién de
seguridad que desactiva la camilla del paciente tan pronto como la interfaz de
aplicacion se aleja de la “Posicion de inicio”. ‘

El movimiento de la interfaz de aplicacién en x- , y-, y hacia abajo es para alcanzar
la “Posicion de Contacto Ocular”. La velocidad de la funcion subir se reduce pof un
factor de cinco. Después de activar el laser se desactiva cualquier funcién de
movimiento hasta haber finalizado o cancelado el tratamiento. ‘

Asegurese de que el paciente permanece tranquilo y relajado durante el

tratamiento, de lo contrario, el tratamiento podria resultar insatisfactorio. i

Restricciones de Uso |
Precaucion

Antés de utilizar el WavelLight® FS200 asegurese de que todos los accesorio!s y
piezas desechables se encuentran en perfectas condiciones.

No deberd utilizar ninguno de estos componentes si presentan algun dafio. Para
mas informacién, contactese con servicio técnico. ‘

La apertura, instalacién, mantenimiento, reparacién y puesta en marcha del
sistema laser WavelLight® FS200 solo puede llevarse a cabo por parte del servicio
técnico de Alcon.

No utilizar el WaveLight® FS200 si alguno de sus componentes se encuentra
danado. Esta prohibido el uso de cualquier componente gue no haya sido validado
para su uso con el sistema laser WaveLight® FS200 y sera responsabilidad unlca
del usuario. |

No utilizar accesorios y articulos desechables no autorizados por Alcon. El sistema
laser Wavelight® FS200 sélo puede funcionar junto con los componentes con los
que ha sido entregado o los proporcionados por Alcon. Cada componente ha sido
revisado y aprobado para su uso. Alcon no asume ninguna responsabilidad directa
o indirecta por el dafo resultado del uso de cualquiera de los componentes,
accesorios o articulos descartables. !

El WaveLight® FS200 no debe ser utilizado en salas o Aéreas expuestas a peligro
de explosién. '

El Wavelight® FS200 puede ser utilizado unicamente en salas medicas
designadas, de acuerdo con la normativa internacional.

El Wavelight® FS200 y sus componentes no pueden conectarse a través de una
toma de corriente multiple o no fija. |

No conectar o desconectar nunca un cable mientras el sistema Laser
WaveLight®F S200 esté encendido. ‘

No utilice el sistema laser WavelLight® FS200 en un entorno donde exista una alta
concentracion de oxigeno. |

Comprobar que el dispositivo solo esté conectado a fuentes de aliment
encuentren definidas en la placa del equipo.

ALSC LASOT FTGAI0
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A fin de crear un sistema eléctrico médico, no conecte el sistema laser WaveLight®
FS200 a un equipo eléctrico no medico (Ej., dispositivo procesador de datos), si el
resultado es un nivel de seguridad del paciente por debajo del especificado en la
norma IEC 60601-1. En caso de que dichas conexiones excedieran los niveles de
fuga de corriente, sera necesario tomar las medidas de seguridad pertinentes,
incluso en los dispositivos desconectados (red aislante).

Cualguier equipo accesorio conectado a interfaces analdgicas o digitales de esta
unidad debe estar certificado y cumplir las normas EN y/o IEC. Ademas, todas las
configuraciones deben cumplir la norma IEC 60601-1 para sistemas electro
médicos.

No bloquee la red con gran cantidad de datos para evitar demoras, por ejemplo,
durante la planificacion del tratamiento.

El dispositivo USB solo se puede utilizar en unidades Aicon, y deben cumplir ¢on
los criterios enumerados en la tabla 62 “Comunicacion de Datos”, capitulo 12
‘Datos Técnicos” pagina 286 del manual. No retire el dispositivo USB durante el
tratamiento. |

No esta permitido el uso de cualquier software que no haya sido aprobado y
proporcionado por el fabricante. Solo los técnicos del servicio técnico de Alcon
tienen autorizacion para actualizar el software.

El sistema laser WavelLight® FS200 no debe ser utilizado si el monitor u otros
visores se encuentran defectuosos. La estructura del menu es interactiva. Si;la
pantalla esta oscura o la visibilidad (contraste) no es la adecuada para una buena
visualizacion, no continuar. No conectar al sistema ningin monitor de sustitucion
gue no sea el monitor rotatorio suministrado con el equipo. Si el monitor u ofra
pantalla mostraran signos de interferencias 0 mal funcionamiento, no realizar el
tratamiento.

Asegurese de utilizar el nombre del paciente correcto y no utilizar abreviaturas. |

Ei dispositivo ha sido evaluado segun la conformidad electromagnética (EMC).: A
pesar de la adherencia a todos los requisitos EMC aplicables, no es posible
descartar por completo la existencia de un mal funcionamiento. Si el equipo
provocara interferencias dafinas en otros dispositivos, que pudiera determinarse
encendiendo y apagando el equipo, el usuario debera intentar corregir : la
interferencia tomando una o mas de las siguientes medidas:

+ Reorientar o recolocar el receptor.
* Aumentar la distancia entre los dispositivos.

» Conectar el equipo en una toma de un circuito distinto al que estan conectados e!
resto de los dispositivos. |

No ejercer fuerza para conectar los enchufes y conexiones eléctricas. Si no es
posible conectarlos, comprobar si los enchufes estan preparados para la conexién.
Si el enchufe o el cable estdn dafados, contactar con el servicio técnico para su
reparacién. Para desconectar los enchufes de sus tomas, no tirar del cable sino del

mismo enchufe. i
No utilizar las unidades incluidas en la lista de equipamiento estandar |

+ en lugares donde existe peligro de explosién,

» en presencia de anestesia combustible o solventes volatilegs tales como
alcohol, bencina o similares.
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Evitar situar la unidad cerca de charcos o salpicaduras de agua, y comprobar que
no entra ningtin tipo de liquido en la unidad. A tal fin, no situar contenedores de
liguido en la superficie del sistema laser WaveLight® FS200, y limpiar con cuidado
el equipo utilizando un trapo hdmedo que no deje pasar liquido al interior de la
unidad, ya que podria provocar un mal funcionamiento del sistema.

. .y . |
No cubrir la ventilacién de aire. |

El sistema laser Wavelight® FS200 solo puede ser utilizado en salas
correctamente ventiladas (= 100 m%h, 2 3500 pies/h respectlvamente) Las
dimensiones de la sala deben ser = 75 m® 2 2650 pies® respectivamente. Sin
embargo, la ventilacién de la sala deberé estar desconectada durante el
tratamiento.

El sistema laser WaveLight® FS200 no puede ser utilizado por encima de Ios 6560
pies (2000 m) de altitud por encima del nivel de mar, por debajo de una
temperatura de sala de + 18°C (+64.4°F) y por encima de una temperatura de sala
de +26°C (+79°F). Los valores de humedad deben estar entre el 20% y el 65% a
+25°C (+77°F), sin condensacién. Evitar la cercania de unidades de calor y
humedad durante el uso del equipo y mientras se encuentre almacenado. De haber
guardado el equipo en una sala fria o un vehiculo durante la mitad mas fria del
ano, o en caso de sufrir grandes cambios de temperatura, los componentes opticos
y electronicos de la unidad pueden cubrirse por la condensacién. Antes de utilizar
el equipo por primera vez, dejar que la unidad se aclimate al nuevo entorno.

La superficie total de la sala necesaria para la instalacién con una camilla ‘de
paciente estandar debe ser de 470 x 260cm, 185 x 102 pulgadas respectivamente.
La superficie total de la sala necesaria para la instalacién con una camilla de
paciente giratoria debe ser de 470 x 330cm, 185 x 130 pulgadas respectivamente.

Es necesario que la sala pueda oscurecerse.
|

Disefio de seguridad

En el disefio y fabricacién del sistema laser se adoptaron las especificaciones y
estandares generales referentes a las practicas y procedimientos de disefio y
fabricacidn, como aquellas descritas en IEC 60601-1 y IEC 60825-1. |

El sistema cuenta con medidas de proteccidon adicionales que ofrecen un alto grado
de seguridad y comodidad de uso.

¢ El microprocesador de la unidad realiza una "Auto Comprobacidon” una vez
encendido el laser. Si la comprobacidn sefala algin error, el procedimiento de
inicio se detiene y aparece un mensaje de error.

 Despues completar de forma satisfactoria la “Auto Comprobacion” interna,
debera realizar las “Comprobaciones de Inicio”. |

e El usuario esta involucrado activamente en las “Comprobaciones de Inicio” y
debe registrar los resultados de las comprobaciones. !

e Si la verificacion no indica presencia de errores, el equipo pasa a “Modo
Standby”. El usuario puede repetir todos los procedimientos de comprebacion
principales entre tratamientos.

» El microprocesador controla muchos de los sensores y muestr8 mersajes|y
avisos en pantalla si fuese necesario. v e aning G S A,
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e (El laser regulado y los parametros de tratamiento se revisan ciclicamente
muestran en la pantalla.

o El sistema del laser esta equipado con un conector de blogqueo remoto

o Una interfaz de aplicacion elevada evita que la unidad entre en contacto con el
parpado y las pestafias.

que

puede conectase a la puerta de |la sala donde se realiza el tratamiento, de foima

gue e! laser no comenzara a disparar mientras la puerta esté abierta.

tratamiento en curso, sin embargo, no se vera interrumpido si la puerta se abre.

o El sistema laser esta equipado con un contacto eléctrico que puede controlar

una luz de advertencia del laser opcional. Para obtener informacion
detallada acuda a las Instrucciones de Preparacién de la Instalacion.

El laser Wavelight® FS200 es un dispositivo estable y estacionario que no debe

ser transportado por el usuario.
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DESCRIPCION DEL EQUIPO ‘

Descripcion del Sistema / Componentes

' Monéter (notatorio) .- .
| ( } —

. M

———_

Microscopio

Conexién de la Unidad de Vacio

Bfam(f)pﬁm e

Teclalo -~

iLector det Codiao de Matrz

Interfaz de Aplicagin — . mmm 1
(Afiura sjustable}

interruptor de Llave e
Intemaptor de Parada de ——"
Ernergencia de Emisidn Liser

Pansl de Control Con Lactor de
FemtoCard™ Y Puerto USB

[barvim acion
¥ Apertura def Laser

Farel det Joystick

Consola del Laser
Wavelight® FS200

| Unidad de Pedates

Camilia del Paciente . - wum s
Sistema Giratario (Ejemplo)

Figura 1: Sistema Laser WaveLight® FS200 Con Accesorios Opcionales

Adveértencia

Para evitar dafos irreversibles en el paciente, en caso de observar signos de datos
de tratamientos erréneos o un mal funcionamiento, no continle con el tratamiento.
Por este motivo, solo personal experimentado puede utilizar ef sistema laser.

Un representante autorizado por Alcon realizara la instalacion y comprobac:lon

funmlonal del sistema laser WavelLight® FS200. Un formador clinico autorizado

formara al cirujano y los miembros del equipo en el uso del sistema laser. !
Primeros Pasos Antes de Encender el Sistema:

El usuario es responsable de determinar si el sistema laser funciona correctamente
y esta en buenas condiciones antes de utilizarlo. Acuda a las Instrucciones de
Preparacion de la sala que encontrara en el manual del Producto. |

Paraltomar dicha decision, ténganse en cuenta los siguientes puntos: |

|
- Examine el dispositivo, accesorios y cables de conexion por si hubiese danos
visibles.

Gl DTGNS ARGTHTING S A
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ﬂ
. Se debe desactivar el “Interruptor de Parada de Emergencia de Emision Las\ Y
caso de que hubiera sido activado.

» Tome en consideracion la normativa focal
Qué hacer antes de su primer uso:
* Preste atencién al Manual de Uso correspondiente.

+ Conecte el cable a un enchufe individual con toma de tierra. No se pueden utilizar
enchufes multiples que no sean fijos. |

« introduzca una FEMTO CARD valida.

MANTENIMIENTO

PRECAUCION: Si el sistema laser WaveLight® FS200 necesitase una reparacipn
no mtente realizarla usted mismo. Pdngase en contacto con los representantes
autorlzados del servicio técnico de Alcon.

Nota: Para establecer un sistema de diagnéstico WavelLight ® se necesita l#na
"Clave de Dispositivo". Por favor, pdngase en contacto con el Servicio Técnico
autorizado del WaveLight®EXS500.
Cualquier tipo de reparacion y mantenimiento, asi como las inspecciones técni¢as
regulares, se llevan a cabo exclusivamente por los representantes autorizados de
Alcon.

Si se llevasen a cabo reparaciones e intervenciones por parte de personal no
autorizado, la garantia quedaria anulada asi como la responsabilidad. Por otro
Iado| una reparacién indebida puede resuitar en un mal funcionamiento del S|stema
y una exposicion potencialmente peligrosa para usuarios y pacientes.

|
Todos los procedimientos de comprobacion y mantenimiento deben realizarse |de
acuerdo a lo descrito en el Manual de Usuario.

Tenga en cuenta gque el fabricante y distribuidor se hacen Gnicamente responsables
del buen funcionamiento, fiabilidad y seguridad del dispositivo cuando: I

e El trasporte, instalacidén, puesta en marcha, modificaciones, mantenlmlento y
reparaciones las realizan representantes técnicos autorizados por Wavenght
GmbH. |

» La instalacion eléctrica de la sala en la que se usa el laser WavelLight® FS5200
Q:umple con las normas legales aplicables y las especificaciones de instalacilén
de Wavelight GmbH. ;

e El dispositivo y los accesorios se utilizan de acuerdo con las guiasi y
especificaciones incluidas en este Manual de Usuario y los Manuales de
Usuario utilizados en conjunto.

Mantenimiento Periddico

e Revisiones del usuario antes del primer uso: “Comprobacigh de |nicio” que
incluye:
ALCON LARGRATCRIO ARGENTiNA S. A
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“Test de Vacio”, “Verificacién de la Energia”, “Comprobacién BCC” y
‘Comprobacion de la Ablacidon

e Revisiéon del usuario aproximadamente cada dos horas: “Verificacién de la
Energia”.

|

» Comprobacién habitual por parte del operador de los dafos visibles en !los
cables de alimentacion.

s Cambie el filtro del test de interfase después de 48 “Comprobaciones de la
Ablacion”

. Realizar semestralmente una revisidon de todo el equipo por parte de |un
representante técnico autorizado por WaveLight GMBH.

Inspeccién Técnica de Seguridad

PRECAUCION: Si durante la inspeccion técnica se observan deficiencias que
pudiesen tener alcance sobre la seguridad de los pacientes, usuarios o terceros,|se
suspenderia el uso del sistema laser Wavelight FS200 hasta que dichas
deficiencias hayan sido corregidas por un representante del servicio técnico de
Alcon.

Alcoh recomienda realizar inspecciones de seguridad en intervalos periédicos por
parte de técnicos autorizados por Alcon y documentar dichas inspecciones en el
Archivo del Producto.

En Jla inspeccién quedan incluidos: los accesorios, consumibles, articulos
desechables y las interfaces del dispositivo que se utilizan para el empleo del
mismo, siempre que la seguridad del sistema pueda estar afectada seriamente por
la utilizacion de estos componentes secundarios.

Nota: Recomendamos realizar las inspecciones técnicas despues de la puesta e

l
marcha del sistema, después de cualquier tipo de reparacién e intervalos Ino
superiores a 6 meses. |

Deben realizarse las siguientes inspecciones técnicas:

* Inspeccion visual del dispositivo y accesorios

« Inspeccion del funcionamiento del sistema

+ Inspeccion de los parametros del laser

* Inspeccién del conductor de proteccién (segun IEC 60601-1)

» Inspeccién de la toma de tierra bajo condiciones normales (segun IEC 60601-1)
|

PREPARACION Y CUIDADO DEL DISPOSITIVO Y SUS ACCESORIOS

Advertencia

ALSOY L RAORIGS ARGENITNA S.A,
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el isopropanol o la acetona, pueden influir en los resultados de los tests y el
tratamiento si se encuentran presentes en el aire que rodea el sistema laser
durante las comprobaciones y el tratamiento.

La rutina de limpieza y desinfeccion debera realizarse siempre cuando| el
“Interruptor de Alimentacién” esté apagado.

Antés de volver, es necesario limpiar, esterilizar o desinfectar todo el material.

Precaucioén

Para no danar superficie de los componentes, no utilice agentes de hmpleza

agresivos que contengan cloro, solventes, abrasivos o agentes quimicos potente|s
Durante la limpieza de la superficie del sistema laser WaveLight® FS2OO

asegurese de que los fluidos de limpieza no fluyen dentro del dispositivo, ya que
podna provocar dafios o un mal funcionamiento. |

No rocie o vaporice agentes de limpieza directamente sobre la consola del laser
Wavel.ight® FS5200, la superficie de la camilla del paciente o los accesorios, podria
danar el sistema laser Wavelight® FS200, la camilla, los accesorios o los sistemas
electrénicos.

No deje ningdn residuo de los agentes de limpieza.

No toque nunca la lente del objetivo del microscopio, y no intente I|mp|arlo usted

mISlT|10

La limpieza del objetivo de la lente debe llevarse a cabo por parte de

representantes técnicos autorizados por Alcon. !

No utilice limpiadores agresivos que contengan cloro, solventes, abrasivos o
quimicos potentes. Es mejor limpiar 1a superficie externa con un pafio suave un
limpiador antiestatico. Las superficies externas también pueden ser limpiadas con
un pano humedo. En este caso, elimine los residuos utilizando una mezcla a partes
iguales de alcohol y agua destllada al que se habra anadido un poco de jabdn
liquido comercial. Para limpiar el WaveLight® FS200 o la camilla del paciente, no
utilicé tejidos humedos o solventes como el alcohol o la acetona.

|
Para obtener mas informacién sobre el funcionamiento y limpieza, acuda a los 1

Manuales de Usuario de los accesorios utilizados junto con el sistema laser
WaveLight® FS200.

Guarde la Interfaz del Paciente WaveLight® FS200 desechable del paciente en un
lugar seco y oscuro con una temperatura que no exceda los + 25°C (+ 77°F).

Nota: Después de finalizar una jornada de tratamiento, recomendamos introducir|la
mterfaz de comprobacién con un disco de prueba nuevo y conectar los tubos de
vacid en la conexion de la unidad de vacio para protegerlo de la contaminacién

PRESENTACION

El sistema laser Wavelight FS200 cuenta con los siguientes componentes:
Monitor (giratorio)

Microscopio

Conexién de la Unidad de Vacio
Brazo Optico

ALCON LAZZRATORIDS ARJENTINA 5.4,
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Teclado

Lector del Cédigo de Matriz
Interfaz de Aplicacién
Interruptor de Liave e Interruptor de Parada de Emergencia de Emisién Laser
Panel de Control Con lector de FemtoCard ™ y Puerto USB

Ilumlinacién y apertura del laser

Panel del Joystick

Consola del Laser WaveLight® FS200

Unidad de Pedales

Camilla del Paciente

Componentes:

- Set descartable FS200, esterilizado, que contiene 20 sets de -
Interfaz para el Paciente

- Tapa de Goma
- Set de discos de prueba

ALCON ! 5308 TORI0S ARG CNTRMA S A,

CVERUNISE, ) oy
DIREGTORA TICHICA ¥ APSDERADA

14/:



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017

