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VISTO el Expediente N© 1-47-7479-10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 (TQ 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologla Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad de! producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacionai de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
CustomVis, nombre descriptivo Sistema de Ldser Refractivo de Estado Sdiido y
nombre técnico Ldseres, de Nd:YAG, para Oftaimologia, de acuerdo a lo
solicitado, por MQI S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de ia presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 67 y 68 a 78 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion 'y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de io dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de |a presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la -
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1866-32, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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 {a presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, Il y II1. Girese al Departamento de

[
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N° 1-47-7479-10-3 ““; (“
DISPOSICION NO br.'oT70 A ;mmeur-n

SUB-INTERVEN T IK
/ 2 8 1 '21 AN.M.AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 28]2

Nombre descriptivo: Sistema de Laser Refractivo de Estado Solido.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-947 - Ldseres, de
Nd:YAG, para Oftalmologia.

Marca del producto médico: CustomVis.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: El sistema utiliza un rayo laser de estado solido
Nd:YAG para corregir una serie de defectos visuales refractivos que incluyen
miopia con © sin astigmatismo, astigmatismo irregular y reintervencion en
corneas con astigmatismo irregular,

Modelo{s): Pulzar Z1.

Perfodo de vida atil: 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cv Laser Pty Ltd, t/a CustomVis,

Lugar/es de elaboracion: Unit 5 / 15 Walters Drive, Osborne Park, WA 6017,

Australia.

Expediente N© 1-47-7479-10-3 & {3(.,1&

DISPOSICIO H
= Dr. OTTO A. ORSINGHER
= 2 ' SUB-INTERVENTOUR

2812 inTEmver
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

o 8.1.2.

2
/ Lime ks,
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMA.T.
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Importado por: Fabricado por:

MQl SRL Cv Laser Pty t/a CustomVis

Leopolde Marechal 1184 1er. Piso (1414) - C.AB.A. Unit 5 / 15 Walters Drive. OSBORNE PARK. WA
Argentina 6017, AUSTRALIA

Sistema de Laser Refractivo de Estado solido 2 8 ,]W

CustomVis PULZAR 21
Ref#: S/N 30000000 ]

g””]‘ﬂ 240 -220 V c € E

i1 2400 VA Max

b 50 / 60 Hz 0805 __‘
Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN.7670

Condicidn de Venta:
Aulorizado por la ANMAT PM-1866-32

L
ABEU PEREZ SALA
Caor. SILVIO RYSINQY FARM&:I.CTE:T?CO
de MQI 5.R.L.
Socio Gerente




3 CustomVis Pulzar™
CUSTOM%S J Anexo |lI-B INSTRUCCIONES DE USO

Imporiado por: Fabricado por:
MQI SRL Cv Laser Pty t/a CustomVis
Leopoldo Marechal 1184 1er. Piso (1414) — Unit 5/ 15 Walters Drive. OSBORNE PARK. WA 6017.
C.A.B.A. Argentina AUSTRALIA
Sistema de Laser Refractivo de Estado sélido 2 8 ' 2/
CustomVis PULZAR Z1

240-220V E
2400 VA Max c €
50/ 60 Hz * 0459 —

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN.7670

Condicion de Venta:
Auforizado por la ANMAT PM-1866-32

» ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Riesgos Eléctricos

En tedo momento que se opere el sistema Pulzar™ debers teper en cuenta la siguiente
informacidn. NUNCA QUITE LA CUBIERTA DEL SISTEMA LASER. La dnica persona
capacitada para hacerlo es el Técnico porgue:

I. Elsistema almacena y funciona con alto voltaje.

2. El voltaje de alimentacién principal y otros mavores estdn contenidos dentro de las
cubtertas interaas del equipo.

3. El Sistema Laser Refractivo de Estado Séfido Palzar™ usa agua en su sistema de
refrigeracidn. Antes de usarlo o de iiciar tareas de mantenimiento verifique a
conciencia gue no haya pérdidas. En caso de duda, apague el sistema de inmediato y
llame a up representante de CustomVis,

4. Cualquier equipo que est conectado a sefiales de entrada o salida debe adherirse a las
normativas IEC 60601-1 e TEC 60930,

L
d

La mayoria de los equipos laser usan condensadores con una carga eléctrica que alcanza miles
de voltios. El contacto accidental con un condessador de este tipo tiene la capacidad de
provocar la muerte por electrocucion. Por otro lado, los aparatos eBctricos que operan por
encima de los 5kV suelen ser uua fuente de rayos X,

El cable de alimentacién del sistema debera estar conectado correctamente a tierra, lo que sera

verificado por el técnico durante la inspeccion final, previa al uso del sistema.

;

‘ Peligro de Fuego
i No se debe utilizar en areas con peligro de explosion. En la sala de cirugia laser no se deben
i almacenar sustancias explosivas o facilmente inflamables. No abandone la sala del laser por un
' tiempo prolongado si el equipo esta en funcionamiento y el rayo apunta a plasticos, papel u otros

\ materiales.

INOV
Cdor. SILNYOC ROS M.N. 7670

de MQ S.R.L.
Socio Gerente



CustomVis Pulzar ™
Anexo HI-B INSTRUCCIONES DE USO
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3.2
USO INDICADO

refractivos que incluyen miopia con o sin astigmatismo, astigmatismo irregular y reintervencion en

corneas con astigmatismo irregular. .
2877
3.3 S f
Software ZCAD™

Descripcion

El software ZCADTM se utiliza para recopilar todos los parametros importantes del paciente, tales
como topografia, refraccion y pupilometria, y para producir un plan personalizado de tratamiento, que
es introducido en el software de tratamiento. El ZCAD es un producto independiente que, para
facilidad de uso, puede ser utilizado en un sistema diferente del ordenador del laser. Por ejemplo, un
cirujano puede programar los datos del software ZCAD™ en su consulta y el tratamiento final queda
grabado en un CD-ROM para ser usado el dia de la cirugia. El software puede mostrar una
representacion grafica de los datos ingresados, permitiendo luego que el usuario introduzca
informacion sobre los parametros de la cirugia con el fin de lograr un plan de tratamiento. En la figura

7.3 se observa un diagrama de flujo de alto nivel del software ZCAD™.

ZCAD™ I

| Obtener Datos del Paclente |

.

] ntrocucir Diatos Oculares del Paciento |

.

| Mostrar Mapa de Altura def Gi J

:

| Filer Parametros del Tratamvienio |

'

| Crear Plan de Tratamiento |

!

r Simular Post-Operatorio |

Diseno de alto nivel de ZCAD™

34,39
INSTALACION, MANTENIMIENTO Y CONTROL

Instalacion

Un técnico de CustomVis o un representante debidamente capacitado estaran a cargo del
desembalaje, la instalacion la puesta en marcha de su sistema laser PULZAR Z1™, Antes de enviarle
el equipo le mandaremos las instrucciones para preparar el lugar donde el mismo sera instalado. Un
técnico autorizado hara una visita preliminar del sitio y, en cuanto éste quede listo, se notificara a
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CustomVis Pulzar™
CUSTOM%STM Anexo lII-B INSTRUCCIONES DE USO

CustomVis para que comience la instalacion del sistema y durante ia instalacidn, el ingeniero o

clases de capacitacion sobre los siguientes temas:
= - Manejo del software del ordenador
- Controles del sistema laser 2 8 ?‘W
- Controles de rutina del sistema

- Avisos de Peligro

4 4 4 0

- Limpieza

Calibracion del Sistema

Es necesario calibrar el sistema antes de proceder a operar a un paciente. Se frata de un proceso
totaimente automatizado, que no requiere intervencion adicional por parte del usuario.

Para hacerlo oprima el boton de calibrado que aparece en la pantalla A. Se vera entonces la pantalla

Aa que se muestra a continuacion.

‘{O‘D‘%_

Pantalla Aa: Pantalla gue aparece durante el proceso de calibracion del sistema.
Una vez terminada la calibracion, pulse el boton de cierre (Close) de la pantalla de EnergyCal para

volver a la pantalla A. El sistema estara ahora calibrado.

Entrada de los Datos del Tratamiento
Para introducir los datos del paciente introduzca el CD-ROM (con la informacion ZCAD) en el lector de

CD del Sistema Laser. Si se pulsa en ‘import Abiation Data’ (Importar Datos de la Ablacion) en Ia

Pantalla A. Aparecera la Pantalla B con el titulo 'Ablation Data’ (Datos de la Ablacion). L :
Tratamiento del Paciente V

Antes de comenzar la ablacion se debera alinear al paciente bajo el microscopio, usando el joystick de
la camilla para ubicarlo correctamente, tanto en el plano horizontai (ver figura 7a) como en el vertical
(ver figura 7b). La figura 7a muestra la vista que deberia obtenerse en el microscopio tras la

alineacion horizontal del paciente. La figura 7b muestra la vista que se logra cuando se alcanza la
altura correcta de enfoque. Ademas, antes de continuar, debe verificarse que el Eye Tracker esté en
posicion “locked on” (activado) rastreando al ojo ( es decir, que la luz verde LED esta encendida en la

EN§ PEREZ SALA

FARMACEUTICO
AN OTETA

de MQI S.R.L.
Socio Gerante
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CUSTOM%SM Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

pantalla F }. Si la luz no esta encendida asegurese de que el Eye Tracker esté habilitado (es E(CQ b
que en la pantalla F se haya seleccionado el botén ON en el cuadro de eye tracking). \zg

-

Cruz de
Centrado

La cruz de centrado no estd
centrada en el ojo del paciente,
Mueva henizontatmente la camilla
para ubicar la cruz fijacién
correctamente en el gjo.

La cruz de centrado esté centrada
sobre el ojo del paciente. La
alineaci6n horizontal es cormecta,,

Figura 7a Diagrama que Hustea §a alineacion horizontal cormecta del paciente.

/.

L » La alineacion de las rendijas de
Lfi fi?ﬁeaﬂg"fd‘? tas mnh{i'é‘m de Tuz luz es la correcta y esté enfocada
gbta uerax focs V m‘f ; ;‘:‘ . ¥ se superponen con lacruz de
IMEISCCOl0N. £S RECEsano vantar centrado. La altura del pacienle es
fa camilia, 3 cofrecta

Figura Th: Diagramas gue dustran la correcia alineacién de altura para el ojo del paciente.

Una vez que se haya alineado el ojo y se haya activado el Eye Tracker se podra proseguir con el

tratamiento.

RUTINAS DE MANTENIMIENTO

Tareas Diarias del Laser

El sistema laser requiere que se lleven a cabo ciertas tareas de rutina:
- Calibracién de Energia

- Centrado del Laser

- Control del Escaner BEL PEREZ SALA

FARMACEUTICO
M.N. 7670
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Son tareas destinadas a asegurar la integridad de la trayectoria del rayo del sistema (segun norifa
IEC 60601-2-22 clausula 6.8.2).

Descripeion de ia Tarea ;Cuando? Ademiis
Calibracion de Energia Al principio de cada dia de Antes de tratar a un paciente
lratamiento - e
Centrado del Laser Al principio de cada dia de ﬁ 2 '
tralamienfo ¢
Control de! Escaner Al principio de cada dia de
tratamiento

Calibracién de Energia

Para llevar a cabo la calibracién de energia se debe seguir el procedimiento explicado en la seccion
Calibracién de este manual:

Durante el proceso de rutina de calibracion verifique que las luces de advertencia y de emisién
funcionen correctamente. Se considera que funcionan correctamente cuando:

_ Cada vez que se dispara el laser la luz de advertencia (de color ambar) esta encendida; y cuando se
abre el obturador se enciende la luz de emision (roja).

En el caso de que cualquiera de estas luces no funcione correctamente le rogamos se ponga en

contacto con CustomVis o su agente oficial de inmediato.

Centrado del Laser

1er Paso Ponga el CD de verificacion de centrado en el lector de CD-ROM del sistema.

2do Paso  Ajuste el microscopic a maximo aumento.

3er Paso Coloque una superficie plana y dura en el reposacabezas de la camilla y alinee el reposacabezas
debajo del microscopic. Ponga un papel térmice (de fax), coloreado o liso en la superficie y ajuste la
altura de la camilla de manera que la superficie quede enfocada con total nitidez debajo del
microscopio.

4to Paso  Lleve a cabo un tratamienta después de haber cargado los datos det CD.

5to Paso Observe la quemadura producida por el laser en el papel a través del microscopio y verifique que la
misma esté centrada en la cruz de centrado.

NOTA: Si la desalineacion supera los 0.1 mm, pdngase de inmediato en conlaclo con su repraseniania de

Servicio Téchico CustomVis méds cercano.

Conirol del Escéaner

Para verificar el funcionamiento del escaner se deben seguir los siguientes pasos: -

EL PEREZ SALA
FARMACEUTICO
v M.N. 7670




CustomVis Pulzar™

CUSTOM%S Anexo lIl-B INSTRUCCIONES DE USO m

fer Paso Introducir ¢l CD de diagndstico del esciner {patrén CLVR) en el lector
CD-ROM del sistema.. g
2do Paso Poner una placa PMMA en el reposacabezas y alinearla bajo el micmscopia.
JerPaso Calibrar el faser como ya se ha descrito 7
dto Paso Lievar a cabo un tratamicato cargando los datos del CD. 2 8 1 .z
5to Paso Al final del tratamiento. examinar i dibujo que se formo en el plastico. Esté

debe tener el mismo aspecto que se ve en la figura 8.4.1 (es decir, las letras
CLVR claramente formadas). cuando se observa atentamente contra una fuz
briflante.

6ro Paso Si surgen problemas durante el escaneo o si el dibujo no se forma
vorrectamente, no lleve a cabo ningln tratamiento y péngase en contacto
von su represeatante de CustomVis mds cervano.

MANTENIMIENTO

Aparte de las tareas que se describen en este manual, solamente personal debidamente calificado y
capacitado de CustomVis, o sus representantes oficiales, podran realizar trabajos de mantenimiento
en _el sistema PULZAR Z1. Debido a la presencia de alta tension en el interior del sistema, es
IMPRESCINDIBLE que se obtenga autorizacion de CustomVis antes de quitar la cubierta al sistema.
En caso contrario se corre el riesgo de que cualquier garantia o acuerdo de mantenimiento del

sistema sea anulado.

3.6;

BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA SE DEBE PERMITIR QUE NINGUN
INDIVIDUO ( INCLUIDOS LOS PACIENTES ) CON MARCAPASOS O CON
IMPLANTES DE APARATOS SIMILARES SE ACERQUE AL SISTEMA PULZAR™
MIENTRAS ESTE ESTE EN FUNCIONAMIENTO. CUSTOMVIS NO SE HACE
RESPONSIBLE DE NINGUNA COMPLICACION QUE SURJA A RAIZ DE
MARCAPASOS U OTROS APARATOS IMPLANTADOS.

3.8

Limpieza

Es necesario observar ciertas precauciones. Use un jabon/detergente suave o agua, para limpiar el
habitaculo o el sistema. Emplee la menor cantidad posible de agua y evite el uso de sustancias
quimicas para la limpieza.

BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA PERMITA QUE SE ACUMULE AGUA DEBAJO DE LAS
CUBIERTAS DEL SISTEMA.

Para desinfectar el tablero de control del equipo y Ia pantalla tactil se puede usar alcohol.

3.10;
Riesgos por el Laser

ABEL PEREZ SALA

FARMACEUTICO
M.N. 7670

—
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ADVERTENCIA: En caso de que deba abrirse Ia maquina para su mantenimiento
o se necesite quitar la cubierta exterior, se deberdn usar
protectores oculares, sin excepcién. Las gafas de seguridad
deben ser las adecuadas para longitudes de onda de 1064, 532,
266 v 213nm.

ADVERTENCIA: Recomendamos que todo personal que opere el sistema ldser
Pulzar™ use gafas de seguridad que cubran la longitud de
onda de 213nm. De no respetar esta advertencia y exponerse al
rayo Liser, éste causara una dolorosa ablacion del epitelio, que
no produce daiio permanente y que suele curarse en un plazo
de 24 a 48 horas.

El microscopio tiene incorporado un protector para impedir que la radiacion laser afecte al
operador durante su uso.

E! Sistema Pulzar™ tiene un diseio seguro y facil de usar. Sin embargo, es importante que
qgifen lo opere esté alerta a cualquiera de los peligros que se asocian al uso de los sistemas laser.

El mayor peligro lo produce 1a radiacién liser v 1a corriente de alto voltaje.

ADVERTENCIA: Antes de usar el sistema, el operador debe recibir capacitacion
a cargo de un representante oficial de CastomVis. El operador
sélo podré Hevar a cabo tareas de mantenimiento que estén de
acuerdo con las especificaciones de este manual. Cualquier otro
tipo de mantenimiente quedars en manos del Técnico de
CustomVis.

AVISO: El uso indebide de los controles o ajustes, o funcionamiento
contrarios a los especificados en este manual pueden causar
exposicién a Niveles Peligrosos de Radiacion,

ABEL PEREZ SALA
FARMACEUTICO

2o w0 S.R.L. : M.N. 7670

sucto Gerente




CustomVis Pulzar™
CUSTOM%SW Anexo {lI-B INSTRUCCIONES DE USO

Ademias de las pautas de seguridad que se esumeran aqui deberd tomar las sxgulen

precauciones con respecto al Sistema Liser Pulzar

No se debe guitar ninguna de las cubiertas que cubren el sistema ldser. Sdlo los

@cnicos cualificados de CustomVis estdn awtorizados a hacerlo durante las actividades

de mantenimiento.

Nunca debe mirarse directamente al rayo laser. 2 g 1 27

Si, accidentalmente, el ojo queda expuesto a un rayo laser con alta densidad de energia
se puede producir ablacidn dolorosa de las células epiteliales, A menos que el

inciividu(} haga caso omso al dolor v continde mirando directamente al rayo por

mucho tiempo, fa lesién quedard circunscrita al epitelio y se curard en unas 48 horas,

4. Laexposicidn del ojo a un alto nimero de pulsos idser de baja energia puede producir
fotofobia similar a la causada por reflexién de la nieve, que es emporal vy suele
resolverse en menos de una semana.

5. Ei Nominal Ocular H.mmi Distance (NOHD), Distancia Nominal de Riesgo Ocular,
del CustomVis Pulzar™ se extiende desde la abertura del ldser hasta el suelo, una
distancia aproximada de 92 em.

6. Evite la exposicion premeditada al ldser, sin fines terapéuticos.

7. Si por casualidad {a piel queda expuesta a los myos ldser; la ablacidn resultante suele
ser menos dotorosa que 1a sufrida por el vjo ¥ no se han observado efectos secundarios.

8. La exposicitn a rayos de longitud de onda de entre 1064am y 266nm es sumamente
peligrosa, pero fa misma no deberfa producirse siel sistema se opera normaimente.

i».i-" !‘v&

3.11
Problemas y Soluciones

Mensaje de Error Definicién/Causa Solucion

81 ¢l pedal es Suelte ¢] pedal y
oprimido ames de | oprima el botén
que haya oK

comenzado el
caientamignto o ¢f
rrutamienio
aparecerd un
mensaje alertando
que €1 pedual Toe
oprimide por error.

ABEL PEREZ SALA
FARMACEUTICO
M.N. 7670

Sacio Gevente
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CustomVis Pulzar™
Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

Ohserve las huces
estado del tablero
de control y cual
de ellas estien
rojo. Intente
soducionar el
problema
oprimiende ¥
softando ¢}
intermuptor de
emgrgencia, ¥
fuego oprima ¢
botdn de feset del
taser, En caso de
gue el error
persista, Hame al
represeniante de
CustomVis

Se produjo un Verifigue que el
érror enfa sefial | boton de reset del
ON del jaser enire | Hser fuers

éste yel oprimido y que ¢l
ordenador. intermiptor de
emergencia ne lo
esté, Siel
problema
continda, lfame a
un representante
de Custom¥is,

El software no Falto det obturador,
recibid el mensaje | Llanse dun

de que ol obtgrador | representante de
estd cerrado, CustomVisy
probablemenie soficite una visia
porque s produjo | de mantenimienio.
une falle del sensor
o porgue el
obturador ¢34,
trabadoy bo pueds
corarse

Ei software no Fallo del obturador.
pudo abrir 21 Liame al

obturador ¥ desistid | representante de
fuego de imeitwrlo | CustomVis pasy
160 veces. gue rezlice tareas
de miantenimiento,

El software no Failo del oblurador.
pudo leer ei estado | Lisme al

shierto del representante de
obturador, CustomVis para

iblemente por que realice tareas -
gﬁo def sensor o de mantenimieni /_) -
pargue of obturudor /
se trabd en la
posicion de
catrado.
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Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USB

PROBLEMA

CAUSAS POSIBLES

SOLUCION

Fl sisfema no funclona,

Ll sistems no esld
copnectado a la eleciricidad
o el hderruplor principal
estd apagado.

Verificar la conexion vl{zcu’i@
e la luz del interruptomw

principal esté encendida,

ki disvuntor sE ha

disparado

Verifigue  gue el interruptor
principal este Huminaces v
posicién 1,

&1

La Hlave do encendide ostd
eit posicion DEFF (apagado).

Cercadrese de que la lave de
enverhido eslé en posicion ON
(encendidal.

Se ooprimud e [nterruptor | Verificue  que se swelle el
de [morgencia. Interruptor de Emergencia.

F3 ovidenador osla | Bl Interrupior de | Suelte el litterruptor de

civendide pero las luces | Emergencia estd oprimide. | Emergencia,

mclicadoras de estado fo

lo estan v ¢l sistoma no

[uscioni

La Camilla ao se mmeve | La Gamilla ba aleanzado ¢l | Mueva In Caniilla fuera del

- en algung direccion limite  del  range  de | imite de rango de movimienio
movindenio
L st cmille | Se i errignpio ¢l | Verifigue gue esta conectado o
constuttoements i bip | suministro de electricidad | la electricidad. que el sistema
sonoro iy fgudo. Al osistema. o s ha | esié enchufadao v ogue la Have
desconeetade ¢ no hay | ostd encendida,
vlectricidad,
A pesar de gue todo 1o | Noose oprimdd el botén de | Oprimat ¢l boton de resetl del
demds parece oslor bion, | reset del liser Iuego de | laser, Salga del programn v
o ose produce  crmision | haber encendido el | reinicie el soltware,
Fsor por la aheriura, sistera, tras un corte de
clectricidad, o después de
haber activiclo ol
terruptor de emergencis.
o & s, lucos | Falle vreviamente | Intente  oprinir v soltar <}
indicadoras de estado | cupturado. interruptor de emergencia para
estd roja. anular cualguier error. Apagne
¢l sislemn vooovuelva a
cncondoerlo.
Fallo del sistem:, LEAME A MANTENIMIENTO
Derevtado an fallo en ol | La Conexion do] | Vuelva a conectar o a instalar ¢l
lisor. mterruptor  de seguridad | interrupior e seguridad
remolo ostd suelta o | remoto.
ausente.
Falla la  mmagen o el | Las conexdones debajo de | Vuelva o enchufar  todas  las
sorde de In o pantalla [ 0 panmtalla estdn mal | conexiones doe 1 pantalla tacnl
1atil. coneciadas t
desenchufadas,
3.12
Condiciones Especiales del ambiente de instalacion y Operacion
1

£l laser PULZAR Z1™ esta disefiado para brindar muchos afios de rendimiento excelente, si se toman

precauciones adecuadas. Las condiciones del quirdfano deben ser mantenidas (y verificadas

regularmente) de acuerdo a las siguientes especificaciones:

Cdor. SILWO ROSINOV
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CustomVis Pulzar™
CUSTOM% ™ Anexo lll-B INSTRUCCIONES DE usg 8

= - La sala del |aser debera mantenerse sellada, cerrando bien todas las entradas alam

N

@

incluso puertas y ventanas, para evitar la entrada de polvo y humedad.
= - En ningin momento podra la humedad ambiental superar un nivel maximo del 40 por ciento
y la temperatura debera ser mantenida entre los 20 y 24 grados centigrados. Se deberan
mantener estas mismas condiciones cuando el sistema esté en depdsito.
ADVERTENCIA: Periodos de humedad elevada y temperaturas extremas provocaran dafios a las
opticas del sistema.
2 - El sistema laser debera permanecer en condicion de STANDBY, conectado a la corriente
eléctrica y con el interruptor del tablero de alimentacién en posicion de encendido durante las

24 horas del dia, para mantener los cristales del laser a la temperatura correcta.

ADVERTENCIA:
Si se interrumpe el suministro de electricidad los cristales del idser sufrirAn dafios ireparables. De

esta manera, ademdés, las baterias UPS del sistema se mantienen constantemente cargadas. En caso
de que puedan producirse cortes de corriente de més de 10 minutos de duracién, el usuario debera
adquisir un sistema UPS adicional {Uninterruptible Power Supply — Suministro Continuo de
Electricidad). { CustomVis puede proporcionarle las especificaciones o recomendar un tipo adecuado
de UPS)

interferencia Electromagnética

Si bien el sistema ha sido disefiado para que sélo emita niveles bajisimos de EMI (Interferencia
Electromagnética), segin normativa IEC 60601-1-2, la compafiia recomienda enfaticamente que el
equipo no sea usado cerca de individuos con marcapasos u otros aparatos electricos. Esta
advertencia involucra tanto al paciente como al operador. Tampoco debe haber personas con este
tipo de aparatos en el quiréfano mientras se lleve a cabo el tratamiento.

De acuerdo con las medidas estandar para aparatos médicos, mientras el sistema esté en
funcionamiento tampoco se recomienda que haya en la habitacién teléfonos celulares (mdviles) u otro

tipo de equipo de trasmision.

3. 14;

Eliminacion

PULZAR Z1 y sus partes son productos de uso meédico y deben ser eliminados acorde a esto. Este
equipo no se puede desechar como basura comun.

Consulte los procedimientos y regulaciones gubernamentales locales sobre la eliminacion de

Residuos Especiales.

3.16;
Especificaciones del Sistema ﬂ
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ANEXO II1

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-7479-10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
2812 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por MQI S.R.L., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Laser Refractivo de Estado Sélido.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-947 - Laseres, de
Nd:YAG, para Oftalmologia.

Marca del producto medico: CustomVis.

Clase de Riesgo: Ciase III.

Indicacion/es autorizada/s: El sistema utiliza un rayo ldser de estado sdlido
Nd:YAG para corregir una serie de defectos visuales refractivos que incluyen
miopia con o sin astigmatismo, astigmatismo irregular y reintervencion en
corneas coh astigmatismo irregular.

Modelo(s): Pulzar Z1.

Periodo de vida Gtil: 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cv Laser Pty Ltd t/a CustomVis.

Lugar/es de elaboracion: Unit 5 / 15 Waiters Drive, Osborne Park, WA 6017,

Australia.

Se extiende a MQI S.R.L. el Certificado PM 1866-32, en la Ciudad de Buenos
Aires, a '17MAY.?012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisibn.
DISPOSICION No 9‘8 1 2 /j e
' Uwﬂl
C">/ or! OTT0 A, ®ASINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.MAT.



