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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
AN.M.A.T.

BUENOS AIRES, n 4] MAY 201:}

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4571-16-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ELLEX, nombre descriptivo Sistema de Laser Quirdrgico Oftédlmico y
nombre técnico Ldseres, de Nd:YAG/Nd:YAG Dobladores de Frecuencia, para
Cirugia, de acuerdo con lo solicitado por LH INSTRUMENTAL S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5y 6 a 40 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-686-173, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- |3 vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de
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Secretaria de Politicas,
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Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, roétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-4571-16-0

DISPOSICION N©
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or. ROBERYU
Subadministrador
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)

SISTEMA LASER QUIRURGICO OFTALMICO Marca: ELLEX, Modelos: 2RT

05 MAY 2017
Producto Médico Importado por: LH INSTRUMENTAL SRL, LEIVA 4047 1°

Piso — Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Fabricado por: Ellex Medical Pty. Ltd
Direccion: 82 Gilbert Steet, Adelaida, SA 5000, AUSTRALIA

NUMERO DE SERIE: xxx FECHA DE FABRICACION: xxx

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

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Autorizado por ANMAT PM-686-173

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias’

Simbologia: conservar A TEMF’ERATURA AMBIENTE

AN LUPKIN
UMENTAL S.R.L. ,
sCCIO GERENTE .
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IliC Dispo. 2318/02)

SISTEMA LASER QUIRURGICO OFTALMICO Marca: ELLEX, Modelo: 2RT

Producto Médico Importado por: LH INSTRUMENTAL SRL, LEIVA 4047 1°
Piso — Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Fabricado por: Ellex Medical Pty. Ltd
Direccién: 82 Gilbert Street, Adelaida, SA 5000, AUSTRALIA

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056

Autorizado por ANMAT PM-686-173

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Concepto clinico

Utilice la tecnologia laser de nanosegundos en estado sélido suministrada
mediante un perfil de haz patentado. Este método de tratamiento innovador se
dirige selectivamente a organelos individuales (células especializadas) en el
interior del epitelio pigmentario de la retina (EPR) a fin de inducir un efecto
terapéutico sin causar dafios térmicos a la membrana de Bruch subyacente ni a
los fotorreceptores superpuestos.1 La duracion del pulso sumamente corta limita
la propagacion térmica fuera del EPR y ofrece una proteccion elevada de la
retina neural, lo cual elimina el riesgo de dafio tisular térmico.

Descripcion del equipo

FABIAN LUPKIN
LH INSTRUMENTAL S.R.L.
SOCIO GERENTE
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A continuaciéon se describen los controles, conectores y etiquetas queq:uede

utilizar el usuario. Algunas de las funciones pueden ser controladas de ambos
lados del dispositivo.

Esta seccidn incluye la descripcion de las funciones utilizadas frecuentemente.

LH INSTRUNMENTAL S.R
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Descripcidn general

1

Ajuste de la altura del apoya mentén (cuello sobre el
soporte del apoya mentdn)

Torillo de ajuste de los binoculares
Asegura los binoculares al cabezal de suministro.

Binoculares

Se ajustan para adaptarse a la distancia interpupilar
del operador. El foco de cada ocular se puede ajustar
individualmente. El ocular derecho cuenta con un
punto de mira (reticulo).

Apoyo para dedos
Ayuda a reducir la fatiga del operador.

Micromanipulador

Permite un ajuste mas preciso de la posicién del laser
dentro del campo de vision del binocular.

Nombre del fabricante

Energia
El circulo interno del control se ilumina cuando se
enciende el equipo.

Gire el control lentamente para ajustar la energia
delicadamente; gire el control rapidamente para
ajustar la energia en mayor medida. El rango en el
cual se puede ajustar la energia es 0,10mJ y 0,60mJ.
Al girar el control hacia arriba, se aumenta la energia.
Una sefial sonora avisa cuando se ha alcanzado el
limite y cuando se ha aceptado una configuracion del
nivel de energia y no se han introducido cambios.

Cada vez que se configura un nivel de energia, el
equipo ejecuta tres disparos de prueba y las palabras
STANDBY (PAUSA) y READY (LISTO) se encienden en
secuencia (el rayo destinado para el tratamiento se
encuentra contenido de forma segura en el equipo). El
nivel de energia final (como resultado del promedio de
los tres disparos de prueba) se muestra en el tablero.

Joystick [Palanca]

Mueve el cabezal de suministro y la lAmpara de hendidura
hacia adelante, a la izquierda y a la derecha. Al rotar el
joystick [palanca), se ajusta la altura (el grafico de emision

de laser no es aplicable a este tipo de equipo). .
Fijacion de lampara =~ S ;

[/
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10 Apoya cabeza
11 Lentes de objetivo
12 Ajuste de ampliacién
13 Apoya menton
14 Tornillo de ajuste del cabezal de suministro — evita que
éste se mueva
15 Marca de referencia de la altura de la lampara de
hendidura
1
E . 1 Maximo (altura mas alta)
z
e 2 Medio
3 Minimo (altura mas baja)
16 ot . Aumento de iluminacion
BT
i + LY
Mantenga presionado para aumentar la intensidad de la
iluminacion.
17 _\;«L{_ Intensidad de iluminacion

Gira la perilla en sentido contrario a las agujas del reloj
para apagar la iluminacién de la lampara de hendidura.

18 [Debajo] Etiqueta que indica el pais de fabricacion

19 } Intensidad del puntero laser

20 Tornillo de ajuste
Evita que la cabeza de suministro se
mueva sobre la base.

21 Cable de alimentacion (de la lampara de fijacién)
Adviértase que este conector completa el circuito de baja
potencia para alimentar la lampara.

- \
5

Lampara de hendidura
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Figura 2-2
1
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Rotacion de la hendidura

Ajusta la rotacién de la hendidura en un rango de 90° a ambos
lados de 0°

T ~O-@-

Filtros

Seleccione entre filtros azul-verde, violeta-azul,
absorbentes de calor o0 ninguno.

T =0-0"

Apertura
Ajusta la apertura de iluminacién

4 Logo del producto (oscurecido en el sector izquierdo de la torre)
5 Ancho de hendidura

Coﬁo D Variable continuamente entre cerrado y 12mm
6 Traba de la lampara de hendidura

A

Tipo de bombilla apta para la lampara de hendidura (halégena)

kLT

Grafico que muestra c6mo acceder al soporte de la bombilla

Consola

socio cEr
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Figura 2-3
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tension, tipo de fusible y etiqueta indicando el rango)

t L
om_2rt_poida
Figura 2-6
1 Asas para el paciente (no aparece en otras figuras)
2 Soportes del apoya mentén (no aparece en otras figuras)
3 Asas para el paciente y soporte de la tableta(no aparece en otras
figuras)
4 & Conexién a la red (conexion al registrador de datos)
5 Qﬁ’ Traba de seguridad
6 Entrada al suministro eléctrico (con entrada de alimentacién de
=
00~ 80

L
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7 o | Interruptor de llave

El principal interruptor del dispositivo. La llave no puede quit
salvo que el interruptor se encuentre en la posicién de apagado
(off). El equipo no puede encenderse si el interruptor de Parada

de Emergencia se ha activado.

O - Equipo apagado

| = Equipo encendido

Interruptor de parada de emergencia

Presione para activarlo (corta la alimentacién del dispositivo). Gire
en sentido de las agujas del reloj para soltar el interruptor.

Conexién de pedal

10 Etiqueta de seguridad del laser. Indica el peligro de radiacién del
laser y los tipos de laser de tratamiento y puntero laser. (Para mas
informacién referirse a la seccién 2.4.10 en la pagina 26)

11 Etiquetas de cumplimiento (para mas informacién referirse a la
seccion 2.4.9 en la pagina 24)

12 E - Etiqueta del representante europeo autorizado

El representante autorizado en la comunidad europea es:

M Devices Group/E. C. Rep Ltd, Healthcare Education Centre,

The Church, Portland Street, Southport PR8 1HU UK. Teléfono:

+44 1704 544 944 | Fax +44 1704 544 050 | Email:

info@ecrep.com

13 Y (Para uso de mantenimiento) Punto a tierra para correa de
@ mufieca antiestéatica.

Columna

FABIa
LH INsTR)) LL!riKIN
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Frente (enfrentando al operador) Derecha Atras (enfrentando al paciente)
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Figura 2-7
1 Etiqueta de cumplimiento (para mas informacién referirse a Columna
en la pagina 25)
2 Entra¥ia al suministro eléctrico (tipo de fusible y etiqueta indicando el
rango)

Tipo de ambas columnas: NR°2 FUSIBLE 5x20
T10A 250VAC

Sélo en caso de baja tensién: 100-120 VAC
50-60 Hz

Interruptor

Oprima la flecha superior para elevar la base y oprima la flecha
inferior para bajarla. El interruptor vuelve a la posicién original una
vez que se suelta (OFF)

<q0p

4 Indicador de encendido y etiqueta
El indicador se ilumina (de color &mbar) cuando la columna se

enciende. No existe un interruptor separado de encendido/apagado.

5 Tomacorrientes (del dispositivo laser) y etiqueta de alimentacion de
tension

Modelo de baja tensién;

100-120VAC 50-60Hz

MAX6A cuando el motor se encuentre en funcionamiento
MAX8A cuando el motor no se encuentra en funcionamiento

Modelo de alta tensién:
220-240VAC 50-60Hz
MAXBA

Tableta

No es necesario operar ninguno de los controles fisicos de la tableta. La tableta
se enciende al poner en posicién de encendido el interruptor de llave y se apaga
al posicionarlo en apagado (off)

La tableta se conecta a la consola via USB y tiene una conexién a la alimentacién

separada.
FABIA
LH INSTRMENTA & .
Ajuste de la posicion de la tableta SOCIO GEReNTE

1. Afloje una o dos de las perillas que se encuentran en el soporte detras de la
tableta.
2. Ajuste la posicién de la tableta y del codo como lo desee. ' o "
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Puede ajustar la posicién del soporte aflojando el tornillo de ajuste que se

3. Ajuste las perillas.

encuentra en la base interior del soporte (figura 3-5, pagina 33). Recuerde ajustar
el tornillo luego de realizar la modificacion.

Secuencia de la pantalla de inicio

Cuando el equipo se enciende, en la pantalla aparece el logo de Ellex, seguido
por el logo del producto. Luego, aparece la pantalla de tratamiento (en modo
STANDBY). Durante este proceso, el equipo emitira dos sefiales sonoras para
probar el sistema de audio. Si no oye ninguna sefal, péngase en contacto con el
distribuidor de Ellex autorizado.

En la tableta, no hay ninguna funcién de sleep [hibernar], protector de pantalla o
modo standby. Se mostraran las pantallas 2RT, salvo que la tableta se haya
dafiado o que el sistema se haya apagado.

Pantalla de tratamiento

Un circulo alrededor de un simbolo del panel de navegacion indica la funcién
seleccionada.

STANDBY

(4]

eA 0.32mJ

032 m FABIAN LUPKIN
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Figura 2-8




)

1 Panel de navegacion
2 ESTADO
Seleccione entre STANDBY (el laser no puede ser disparado) y
READY (el laser puede dispararse).
El equipo emite una sefial sonora que indica cualquier cambio entre
estados
STANDBY (el laser no puede dispararse)
3 e Tratamiento
Presione este botén para acceder a la pantalla de tratamiento
4 m Energia (sélo visualizacion)
La energia se selecciona utilizando el contro! energia en el cabezal
de suministro
5 Preferencias
Presione este botén para activar la pantalla de preferencias
6 Advertencia de desvio de energia
Una flecha intermitente aparece sélo cuando se detecta una
desviacién de +18%
La energia utilizada en el sitio de tratamiento es 2 118% que
la energia utilizada en el disparo de prueba mas reciente.
La energia utilizada en el sitio de tratamiento es < 82% que la
energia utilizada en el disparo de prueba més reciente
7 WA Status
Muestra el estado de la conexion entre la tableta y la consola.
Si la conexion se encuentra activa, el simbolo rotara lentamente
Si se ha perdido la conexion, el simbolo dejara de rotar. El equipo
cambiara a estado de STANDBY y sonara una alarma. Se debe
restablecer la conexion antes de que el equipo pueda usarse
nuevamente.
8 Energia total utilizada
2E
9 Zn- Conteo de disparos
10 E Promedio de energia utilizada
11 Reseteo
0 Presione para resetear el conteo de disparos, la energia total
utilizada y el promedio de energia utilizada a cero.
READY

LH INSTRUMENTAL S.R.L.

SOCIO 'GERENTE b e .




La figura 2-9 destaca el bot6n de Estado con un simbolo de LISTO rojo vibrante y
un simbolo de emisién de laser activa rojo vibrante para indicar que el laser esta

disparando

am 2t DR

Figura 2-9

READY (el laser puede ser disparado pero no se encuentra en
funcionamiento)

Nétese que el simbolo de emision de laser a la derecha solo
muestra cuando el laser se emite desde el equipo.

2 E *E Simbolo de emisién del laser.

Alarmas

Una alarma visual muestra si ocurre algun error. Para obtener informacion acerca
de como solucionar errores, referirse a 7.1 Mensajes de Error, en la pagina 55
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Figura 2-10
Pantalla de preferencias

1 Sistema de volumen
") Presione los botones mas y menos para subir o bajar el nivel de
volumen
2 iy Brillo de la tableta
":.( Presione los botones mas y menos para aumentar o disminuir el
M brillo de la pantalla
3 Mantenimiento
/' Sélo para uso de mantenimiento

Indicadores sonoros

La tableta emite advertencias y otros indicadores sonoros para confirmar
acciones, tales como cuando se cambia la energia, y para indicar la emisién del

LH INSJRUMENTAL S.R.L. b
CIO GERENTE
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laser. Un error de cédigo también puede disparar una alerta sonora, como asi

también, mostrar un error de cédigo en la tableta.

Corroborar siempre la configuraciéon del volumen en Preferencias si no puede
escuchar los indicadores sonoros.

ADVERTENCIA: No use el equipo si no hay indicaciones sonoras. Péngase en
contacto con el Distribuidor de Ellex autorizado.

Interruptor de pedal

Figura 2-12

1 :l Etiqueta de nimero de serie y simbolo de reciclaje

de la Unién Europea 2002/96/CE sobre residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos (RAEE) que indica el uso de métodos de
recolecci6n y reciclaje separados al momento de desechar el
producto

ﬁ El simbolo de reciclaje se encuentra en conformidad con la Directiva

2 Pedal. Activa la emisién del laser

3 Interruptor de pedal y etiquetas de emision del laser.
*___. p y etig

iP68-1.1m IPX68-1.1m indica que el interruptor de pedal esta protegido contra el
polvo y el ingreso de agua durante una inmersién continua de hasta
un maximo de 1.1 metros de profundidad.

Presionar el interruptor de pedal cuando el equipo se encuentra
LISTO activa la emisién del laser.

Apertura del laser

IAN LUPKIN
LH RUMENTAL SR.L
SQCIO GERENTE )




etiqueta de la apertura del laser se encuentra inmediatamente debajo de la

apertura.

Etiguetas de cumplimiento

Consola

Figura 2-13

aaal ELLEX MEDICAL PTY. LTD
82 Gilbert Street, Adelaide, S.A. 5000, AUSTRALIA

REF

MODEL NUMBER
LT e R
100-240V~
MONTH YEAR S/60Hz BOOVA
Figura 2-14
FAB]
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Fabricante

Designacién/niimero de modelo del equipo (LR1532)

Numero de serie en texto y codigo de barras

Fecha de fabricacion

Simbolo de reciclaje

El simbolo de reciclaje se encuentra en conformidad con la Directiva de la Uni6n Europea
2002/96/CE sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE) que indica el uso de
métodos de recoleccion y reciclaje separados al momento de desechar el producto

Simbolo de equipo tipo B

El equipo provee proteccion contra shock eléctrico durante una corriente de fuga y provee una
conexion a tierra por proteccion

Etiqueta de control de contaminacion de conformidad con los estandares de la Republica Popular
de China

Simbolo CE de conformidad con la Directiva de la Unién Europea relativa a los productos
sanitarios

El operario debe leer y comprender el manual antes de usar el equipo

Columna

Schumo-Sir FCEDEQ@

Columna de baja tension

TYPE TESZ 20M TAY 13@;;95152" TYPE. TES2 230 TADRID WET 250545 7
i Bold: R
Lok 29t s W K M '
Hingut I URRY
Rhk oA, TR T ~ -
Fragws D30 T Rk 0 o
kR LARIARE S % it ’
Sk M "
——
R GE o ¥ TR

Columna de alta tension

Figura 2-15

Simbolo de equipo clase B

Este equipo provee proteccion clase 1 contra shock eléctrico durante una corriente de fuga
y provee una conexién a tierra por proteccién

Simbolo CE de conformidad con la Directiva de la Unién Europea relativa a los productos
sanitarios

E! operador debe leer y comprender el manual antes de usar el equipo

Simbolo de reciclaje

El simbolo de reciclaje se encuentra en conformidad con la Directiva de la Unién Europea
2002/96/CE sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE) que indica el uso
de métodos de recoleccién y reciclaje separados al momento de desechar el producto

Etiqueta de control de contaminacién de conformidad con los estandares de la Republica
Popular de China. ,[

FA LUPKIN ‘ ol
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osal Fabricante
Quarter, Dato or Ci':’_‘” Fecha de fabricacion
BN Numero de serie

Etiqueta de seguridad del laser

Figura 2-16
Especificaciones técnicas
General
Peso (kg) ° <35
Dimensiones (mm)
Ancho 975
Profundidad 488
Altura 580
Condiciones de
operacion +10 °C a +35 °C (5 horas, operacion tipica)
35% a 85% humedad relativa @ +35 °C sin condensacion
Condiciones de
depdsito y transporte  —10 °C a +55 °C
35% a 85% humedad relativa @ +35 °C sin condensacion
Alimentacion
Voltaje (Vag) 100-240 fase Unica
Frecuencia (Hz) 50/60
Consumo de
energia 800
(VA)

L 5 Altura aproximada con todos los accesorios estandar. No incluye mesa,
columna ni base.

Fusibles . 6.3 A répida accion, 250V gran éapémdad de”

FABIAN LUPK|
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frenado

Red

Puertos
(TCPIIP)

22, 80 (http)

Los firewalls deben ser configurados para permitir el trafico bidireccional en
estos puertos.

El equipo envia informacién para proteger el servidor web y recibe
confirmaciones de recepcion.

Aseglrese que el DHCP esté desactivado en su router o firewall.

La interfaz VPN de este equipo ha sido desactivada.
Este equipo requiere de acceso continuo y sin restricciones a http
80.

Puntero laser

Tipo Dioso laser visible

Longitud de onda

(nm) 635 (red)

Clase IEC 2

Operacién Onda continua

Potencia Ajustable entre 25 yW &<0.95 mW

Laser de tratamiento

Tipo

Bomba lampara flash Nd; pistola laser YAG; Frecuencia duplicada
por Cristal éptico / de titanil-fosfato (KTP) de potasio

Longitud de onda (nm) 532 (verde)
Clase IEC 3B
Operacién Pulsada
Tamafio del punto (um) 400 (fijado)

Rango de energia (mJ)

0.10-0.30 en 0.02 pasos
0.30-0.60 en 0.05 pasos

Precision del suministro
de energia, calibrado de
fabrica

El suministro de energia laser de los lentes de objetivo sobre un promedio de 10
disparos, medido en la superficie de tratamiento sobre el rango completo de
exposicion, no deboe exceder un promedio de tolerancia de energia suministrada <
$10% de la configuracién de la potencia del tratamiento.

Duracién del pulsado

(ns)

3

Intervalo de repeticion
pulsado

FA LUPKIN
LH INS§, MENTAL SR.L.
Ci¥ GERENTE




Lampara de
hendidura

BET

Filtros de seguridad

Fijados. OD >5 a 5632 nm& 1064 nm.

Distancia de peligro ocular

nominal
(NOHD) (m)

6.3

Divergencia del rayo (rad) 0.199

Exposicién maxima

permitida 7.79 x 10°
(Jlem?)
Microscopio estereoscépico Galileo con Opticas
Tipo convergentes

Lentes oculares

12.5x dioptria ajustable en rango de 15 D. Un lente incluye un
reticulo

Cambiador de
magnificacion

Cinco posiciones (6x, 10x, 16x, 25x, 40x) removibles

Ajuste de
distancia
interpupilar
(mm)

55-88

Distancia de
trabajo (mm)

55

Longitud focal
(mm)

92

Ancho de
abertura (mm)

0-12

Campo de vista
de iluminacion

0.5,3.0,80&12.0

(mm)

Rotacién de la

abertura 190°

Angulo de

iluminacion 180° en el nivel horizontal (90° para la derechalizquierda)
Azul-verde, violeta-azul, absorcion de calor (atenuacién

Filtros 28%) & ninguno.

Esfera 12 V Lampara pre-centrada

Lampara de

fijacion LED amarillo o verde

Consumibles y accesorios
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{ADVERTENCIA! Use solo consumibles y accesorios Ellex
aprobados. Utilizar partes no aprobadas puede resultar en dafios, un
incremento en las emisiones electromagnéticas o en una disminucion
en la inmunidad del equipo. El uso de partes no aprobadas invalida la
garantia.

Contacte a su distribuidor Ellex autorizado para detalles de los
consumibles y accesorios disponibles para este equipo.

INDICACIONES

El 2RT esta indicado para uso por parte de médicos oftalmélogos
capacitados para el tratamiento Edema Macular Clinicamente Significativo
(EMCS) y de pacientes con Degeneracion Macular asociada a la edad
(DMAE) temprana. Puede producir mejoras bilaterales en apariencia y
funcién macular.

ADVERTENCIAS

e No utilice el equipo si no hay indicadores sonoros. Contactese con su
distribuidor Ellex autorizado.

o Si tiene problemas al levantar los elementos embalados mas pesados,
solicite ayuda para el proceso de ensamblaje.

e No ubique el interruptor de pedal a mas de 2 metros de distancia de la
consola. El cable largo solo se debe utilizar para una posicion mas
conveniente y segura.

» Para asegurar una seguridad eléctrica adecuada, conecte el equipo a
un tomacorriente que tenga un conductor de conexién a tierra de

proteccién confiable.

e El cable que va desde el tomacorriente al equipo debe contar con una
terminal de tierra y un conductor de tierra para conectar el equipo a
tierra.
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LH INSTRUMENTAL S R |
SOCIO GERenTE




L4000

El tomacorriente con traba de seguridad es un tipo de circuito de
entrada con interruptor. No realice conexiones externas en este
tomacorriente.

La presente informacién es una guia y no pretende reemplazar el
criterio de un médico oftalmélogo capacitado. Ellex recomienda que los
oftalmélogos utilicen su criterio clinico y de las instrucciones de este
manual.

No dirija este equipo a ninguna estructura ocular o tejido (por ejemplo,
la cérnea y estructuras asociadas, o lentes) ni a ninguna otra parte del
cuerpo.

No utilice ningin punto del laser colocando el borde mas cerca que el
tamano de un punto desde el borde del disco 6ptico.

El uso de controles o ajustes, o de procedimientos distintos a los
especificados en este manual puede resultar en una peligrosa
exposicion a radiacion.

Este equipo estd diseflado para ser utilizado con accesorios Ellex
aprobados. El uso de accesorios no aprobados puede resultar en dafios
serios al paciente y/o al médico e invalida la garantia. Ellex, sus
empleados, agentes, directores, representantes o socios no seran
responsables por los dafios que resultaren de estas practicas indebidas.

No utilice el equipo si no tiene conocimiento de todas las precauciones.

No utilice el equipo si se presentan condiciones de operacion
anormales. Contacte a su distribuidor Ellex autorizado.

No modifique este equipo. Las modificaciones no autorizadas pueden
crear un riesgo relacionado con la seguridad.

El equipo no esta destinado a ser un sistema de soporte del paciente o
del operador.
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No se apoye en el equipo.

No utilice liquidos con este equipo.
No utilice el laser si no puede ver el puntero laser.

No mire a través del puntero laser salvo bajo la supervision de un
médico calificado.

No mire a través del rayo de tratamiento salvo bajo la supervision de un
médico calificado.

Las gafas de seguridad, los filtros de seguridad que proveen proteccion
de la longitud de onda, pueden no ser de utilidad y no deberian usarse.
Los anteojos comunes no ofrecen ningln tipo de proteccion.

Los objetos que reflejen luz visible, reflejaran luz del laser de
tratamiento. Evite ubicar materiales reflectantes como vidrio, metal y
plastico pulido frente al puntero laser salvo las lentes de contacto que
se requieran durante el tratamiento.

Algunos materiales (por ejemplo, la lana de algodén saturada con
oxigeno) pueden entrar en combustién debido a las altas temperaturas
producidas por el laser de tratamiento. Antes de utilizar el equipo,
permitir que las soluciones de adhesivos y soluciones inflamables (que
se utilizan para limpiar y desinfectar) se evaporen.

Puede producirse la ignicién de gases endégenos.

No utilice el equipo salvo que comprenda los riesgos potenciales
inherentes a la tecnologia laser.

No ubigue sus manos, brazos ni cualquier otra parte de su cuerpo o
tejido frente al laser de tratamiento.

La cabeza del paciente no debe moverse durante el tratamiento.

Utilice la intensidad mas bajgydel-rayo laser para minimizar la
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exposicion del paciente a éste.

Mantenga la lampara de hendidura en intensidad minima para reducir la
acumulacioén de calor. No utilice la intensidad de iluminacién en maximo
por mas de 10 minutos.

Durante el tratamiento, evite la zona avascularfoveal.

Siempre utilice la energia minima requerida para llevar a cabo cualquier
proceso.

No deje el equipo solo cuando esté en “READY” (LISTO).

No utilice el equipo si el rayo de tratamiento esta visible. Contacte a su
distribuidor Ellex autorizado.

Se emite una peligrosa radiacion laser desde la apertura laser cuando
el rayo de tratamiento es utilizado.

No administre fluidos al paciente mientras éste se encuentre sentado en
el equipo.

No permita el ingreso de ningun fluido al equipo.

Espere al menos 10 segundos luego de apagar el equipo para
encenderlo nuevamente de modo de permitir que éste se reinicie
adecuadamente.

Apague el equipo y desenchufe el suministro del enchufe de la pared
para evitar una posible exposicion a una peligrosa radiacion laser
durante el mantenimiento.

No introduzca ninguna parte del equipo en liquido ni deje contenedores
abiertos que puedan derramar liquidos en el equipo.

No utilice el equipo si las 6pticas externas estan rayadas. Contacte a su
distribuidor Ellex autorizado.

Use un pafiuelo o trapo por cada lj

pieza y luego descartelo. No use
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pafiuelos o trapos secos ya que éstos pueden dafar la superficie de la\\
Optica.

No utilice el equipo si el filtro de seguridad del ojo esta dafado o
descolorido. Contacte a su distribuidor Ellex autorizado.

Asegurese de que no haya superficies reflectantes detras del objetivo.

No utilice el equipo si se puede mover el puntero laser fuera del campo
de vista. Contacte a su distribuidor Ellex autorizado.

No utilice el equipo si el puntero laser no esta centrado en la marca de
quemado. Contacte a su distribuidor Ellex autorizado.

La esfera puede calentarse. Espere a que se enfrie antes de
reemplazarla.

No utilice las asas del paciente para mover el equipo.

Solo los distribuidores Ellex autorizados pueden llevar a cabo este
procedimiento.

No utilice el equipo si los valores medidos no se encuentran entre +15%
de la configuracién de energia que aparece en el equipo. En tal caso,
es necesario que su distribuidor Ellex autorizado realice una
investigacion para determinar si el equipo requiere recalibracion o si el
equipo de suministro presenta una transmision defectuosa.

Utilice solo consumibles y accesorios Ellex aprobados. Utilizar partes no
aprobadas puede resultar en dafios, un incremento en las emisiones
electromagnéticas o en una disminucién en la inmunidad del equipo. El
uso de partes no aprobadas invalida la garantia.

Este equipo/ sistema estd destinado solo al uso por parte de
profesionales de la salud. Este equipo/ sistema puede causar radio
interferencia o puede interrumpir la operacién de un equipo cercano. El
uso de medidas de mitigacién/ puede ser necesario, tales como la:
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reorientacién o relocalizacién del equipo o blindar el lugar donde se

encuentre el equipo.

e Se debe evitar que este equipo se encuentre contiguo o apilado con
otro porque esto puede perjudicar su operacion. Si este uso es
necesario, este equipo y el otro deben ser observados para verificar que
estén funcionando normalmente antes de utilizarlo en un procedimiento
quirurgico.

PRECAUCIONES

La luz que se emite desde este instrumento es potencialmente peligrosa.
Cuanto mayor sea la duracion de la exposicion, mayor sera el riesgo de dafio
ocular. La exposicion a la luz de este instrumento cuando se lo utilice a maxima
intensidad, excedera el limite de seguridad luego de 4 minutos con 52 segundos.
Siga las siguientes precauciones cuando utilice el equipo:
» No utilice el laser salvo que esté correctamente posicionado en una
superficie nivelada y estable.

+ No ajuste ni cambie la configuracién mientras esté utilizando el laser.

« Quite la llave de la consola cuando no utilice el laser para proteger al
equipo de un uso no autorizado.

« No utilice el laser salvo que el filtro de seguridad del ojo esté en su lugar en
el equipo de suministro.

Verifique el filtro de seguridad regularmente

CONTRAINDICACIONES

« Circunstancias en las que la vista del tejido objetivo (RPE, excluida la
fovea) esté comprometida o limitada.

» Presencia de otra amenaza ocular patoldgica para la vision (por ejemplo,
uveitis, glaucoma o gran desprendimiento drusenoide del epitelio
pigmentario subfoveal (PED) > 1000 um).

* Presencia de una fase avanzada de DMA como atrofia geografica o
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neovascularizacion coroidea.

* Requisito crénico para la administracién sistémica u ocular de
medicamentos para otras enfermedades y que se tenga conocimiento de
que son potencialmente téxicas para la retina o el nervio optico.

Eventos adversos o complicaciones potenciales

Los eventos adversos o complicaciones potenciales que pueden ocurrir al usar

este equipo son los siguientes:

Dafio involuntario a la regién foveal del disco o6ptico.
Disminucién de la visién o de la funcién visual

Dario a las capas retinales o subretinales.

Sangrado dentro de los sectores donde se aplica el laser.

Otros eventos adversos, que han sido informados de tratamientos de retina con

laser, incluyen los siguientes:

*

*

Quemaduras foveales involuntarias

Neovascularizacién coroidea

Escotoma paracentral

Aumento transitorio del edema/ disminucién de la vision
Fibrosis subretiniana

Expansién de cicatriz luego de la fotocoagulacion

FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO

Se puede encender el equipo utilizando la llave. La alimentacion
interna convierte la corriente alterna (CA) del tomacorriente a los
voltajes internos requeridos.

El equipo cuenta con dos modos de operacion: STANDBY (PAUSA) y
READY (LISTO). E! equipo estd en STANDBY cuando se ha encendido
completamente y con éxito.

En el modo STANDBY, se pueden seleccionar numerosos parametros de
tratamientos con laser sin contar con la posibilidad de utilizar el laser de
tratamiento. La configuraciéon del tratamiento se controla utilizando un
control fisico en el equipo. La respuesta del operador es suministrada
mediante el uso de sefiales visuales y de audio, y mediante cambios
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visuales (nimeros y/o graficos) en la tableta.

El parametro de tratamiento laser disponible para el operador es el
control de energia. Tipicamente, el parametro se selecciona antes de
comenzar con el tratamiento y se puede modificar durante el proceso del
mismo para adaptarlo a las necesidades de tratamiento especificas de
cada paciente.

En el modo STANDBY, también se puede utilizar la lampara de hendidura
para llevar a cabo un examen oftalmoldégico.

El modulo laser diodo (DAM, diodeaiming module) también se enciende en
el modo STANDBY. El DAM es un laser rojo de baja potencia de 635 nm
ubicado en la consola. Esta luz roja se transmite a través de un puerto de
fibra a un cable de fibra éptica que termina en la punta del cabezal de
suministro. El rayo laser emitido se refleja 90 grados y sale del equipo por
la apertura laser hacia el paciente. El rayo es coaxial con el eje de
visualizacion del operador.

Solo cuando el equipo esta en el modo READY, se puede utilizar el laser
de tratamiento. Si el equipo detecta un problema en este estado,
inmediatamente cambiara al modo STANDBY.

En el modo READY, al utilizar el laser de tratamiento, el equipo pasa la
corriente al motor del laser y regula la salida del laser al nivel de potencia
establecido. La configuraciéon del tratamiento que elija el operador es
controlada por electronica y software.

La salida optica del rayo laser y del motor del laser de tratamiento son
transmitidas via fibra éptica hasta el equipo de suministro. El tamario del
punto a nivel tratamiento esta establecido en 400 ym.

MANTENIMIENTO

Limpieza y desinfeccion

Este equipo esta categorizado como un equipo médico no critico de conformidad
con el esquema de clasificacién Spaulding (instrumentos y otros equipos cuyas
superficies solo estan en contacto con pieles intactas y no la penetran, se
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incluyen equipos que no estan en contacto directo con el paciente pero puede
contaminarse con microorganismos o tierra organica durante el cuidado del
paciente.)

Los equipos laser Ellex que incluyen apoya mentdn entran en contacto con la
piel del paciente. Existe la posibilidad de que haya una contaminacioén cruzada
entre los pacientes.

Las superficies que entran en contacto con el paciente incluyen:
* Apoya mentén.
* Apoya cabeza.
* Asas del paciente.

Sus responsabilidades

Como operador del equipo, usted debe:

. Capacitar a un equipo para limpiar y desinfectar el equipo.

. Asegurar que los metodos de limpieza y desinfeccion no dafien el equipo.
. Asegurar que se limpie y desinfecte el equipo rutinariamente.

Areas de contacto
Las areas de contacto con el operador y el paciente estan disefiadas para ser
utilizadas con piel sana.

Usted debe:

+ Limpiar todas las areas de contacto (operador y paciente) antes del primer
uso y entre paciente y paciente. Ellex recomienda el uso de detergente
templado grado hospitalario o desinfectante neutro grado hospitalario.

* Asegurese de que las heridas abiertas que puedan entrar en contacto
con el equipo (por ejemplo, en las zonas del mentén y de la frente) estén
cubiertas antes de que entren en contacto con el equipo.

» Utilice papeles descartables para que el paciente apoye el mentén y
cambielos entre pacientes.

Mantenimiento de rutina
Este equipo esta disefiado para proveer operaciones libre de problemas y
requiere poco mantenimiento por parte del usuario, hay cuatro tareas de
mantenimiento de rutina:

FABIAN JUPK]
LH INSTRUMEN ng.RL T
SOCIO GERENTE I




fos

. Limpieza del equipo
. Limpieza de las 6pticas externas

. Verificacion de los filtros de seguridad
. Verificacion del alineado éptico
La frecuencia de limpieza deberia seguir al protocolo clinico.

Limpieza del equipo
. Apague el equipo y corte la alimentacion.
® Limpie las superficies externas (salvo las Opticas) con un trapo
hiimedo (no mojado) con detergente neutro grado hospitalario templado o
con desinfectante neutro grado hospitalario.

o Séquelo con un trapo limpio o que se seque con el aire.

jADVERTENCIA! No introduzca ninguna parte del equipo en liquido ni deje
contenedores abiertos que puedan derramar liquidos en el equipo.

Limpieza de 6pticas externas

Los lentes de objetivo del cabezal de suministro y los oculares
deben mantenerse libres de polvo, huellas dactilares y de
cualquier contaminacion. El funcionamiento del equipo se vera
afectado si las épticas externas se encuentran sucias.

Verifique y limpie periédicamente las 6pticas externas.

jADVERTENCIA! No utilice el equipo si las Opticas externas
estan rayadas. Contacte a su distribuidor Ellex autorizado.

Limpieza de las dpticas externas
e Apague el equipo y corte la alimentacion.

¢ Humedezca el pafiuelo para remover pelusas con etanol puro
o grado AR.

e Limpie suavemente con el pafuelo o trapo a través de la
superficie éptica en forma linear.

jADVERTENCIA! Use un pafiuelo o trapo por cada limpieza y
luego descartelo. No use pariuelos o trapos secos ya que éstos
pueden dariar la superficie de la dptica.
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e Luego de limpiar, verifique que el revestimiento no este
rayado, astillado o que se haya levantado de la
superficie 6ptica.

Verifique el filtro de seguridad del ojo

Hay un filtro de seguridad del ojo instalado en el equipo. Este
filtro evita que la luz del laser de tratamiento sea transmitido a
los ojos del médico y a la vez permite que el puntero laser este
visible. El filtro esta ubicado en el soporte binocular del cabezal
de suministro, y en el camino éptico de los adaptadores y
equipos de suministro.

El filtro de seguridad del ojo debe ser revisado como minimo
cada seis meses para asegurar que no se presenten
imperfecciones en la superficie o deterioro de la capa.

Verificar el filtro de seguridad del cabezal de suministro

¢ Coloque el equipo en STANDBY.

eRemueva el binocular y el cambiador de magnificacion externo
(si corresponde).

e Verifique cuidadosamente los filtros de seguridad (dos
ventanas de vidrio en la placa de soporte) por
imperfecciones, grietas o descoloramiento

{ADVERTENCIA! No utilice el equipo si el filtro de seguridad del
ojo esta dafiado o descolorido. Contacte a su distribuidor Ellex
autorizado.

Desplazamiento del equipo

Manipule el equipo con cuidado para conservar su
precision y asegurar que las operaciones se
realicen sin problemas.

jADVERTENCIA! No utilice las asas del paciente para
mover el equipo.

Trasladar el equipo a distancia corta
¢ Baje la base a su altura minima.

¢ Apague el equipo.

e Desconecte el cable d
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e Desconecte el cable de bloqueo (si corresponde).

eBalancee cuidadosamente el interruptor de pie en la base o
ubiquelo sobre el tablero.

eMueva el brazo y la tableta para que no sobresalgan al
tablero.

¢ Baje la lampara de hendidura.

eRefuerce todos los tornillos de ajuste en la lampara de
hendidura y el cabezal de suministro.

e Levante suavemente el equipo del lado opuesto a la columna
y mueva el equipo.

o Vuelva a conectar la traba de seguridad (si
corresponde), coloque el interruptor de pie y el cable de
alimentacion.

Transporte del equipo

Este equipo es resistente y duradero, pero esta
compuesto de sistemas mecanicos y Opticos complejos
que se pueden dafiar si el equipo no es manipulado
correctamente o si se lo expone a descargas ©
vibraciones excesivas.

Asegurese de que los requisitos del entorno para
mantenimiento se conserven durante el depodsito o el
traslado de éste.

Ellex no se responsabiliza por el dafio que sufra el
equipo a causa de una manipulacién incorrecta durante
su uso, depdsito o traslado.

Embale el equipo en su embalaje original para protegerlo
de dafios durante su traslado.

DESECHO

(WasteElectrical and ElectronicEquipment- Directiva de Residuos de
Aparatos Eléctricos y Electrénicos) (Aplicable en la Unién Europa y en los
paises europeos con sistemas de recoleccion separada). Esta marca en los
productos, accesorios o bibliografia significa que el producto o los accesorios

electrénicos no deberian ser desechados junto con basura convencional al
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finalizar su vida util. Para prevenir el posible dafio al medio~antbiertte o |
salud de los seres humanos, por favor separe los elementos de otro tipo de
desecho y reciclelos responsablemente para promover una reutilizacién
sustentable de recursos materiales. Los usuarios comerciales, deberian
contactarse con su proveedor y verificar los términos y condiciones del
contrato de compraventa. Este producto y sus accesorios electrénicos no
deben mezclarse con deshechos comerciales. Este EEE cumple con la
directiva RoHS.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

jAdvertencia! Se debe evitar que este equipo se encuentre contiguo o
apilado con otro porque esto puede perjudicar su operacion. Si este uso es
necesario, este equipo y el otro deben ser observados para verificar que
estén funcionando normalmente antes de utilizarlo en un procedimiento
quirargico.

Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia, ya sean fijos,
portatiles o méviles pueden afectar el rendimiento de este equipo.

Las caracteristicas de la emisiéon de este equipo hacen que sea adecuado
para usario en centros profesionales de atencién de la salud. Si se utiliza
en un ambito residencial, este equipo puede no ofrecer la proteccién
adecuada contra los servicios de comunicaciones por radio. El uso de
medidas de mitigacién puede ser necesario, tales como la reorientacion o
relocalizacion del equipo.

Guias y declaraciones del fabricante

Este equipo debe utilizarse en el campo electromagnético que se especifica
a continuacion. El propietario y el operador deben asegurarse que este

equipo se utilice en estas condiciones.

Emisiones electromagnéticas
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Nivel
Grupo 1

Clase

Emisiones de RF
CISPR 11

Emisiones armoénicas Clase A

CEI 61000-3-2

Notas

Este equipo utiliza energia de RF
sblo para su funcionamiento interno.
Esto significa que las emisiones de
RF son bajas y es improbable que el
equipo cause interferencias en
equipos electronicos cercanos.

El uso de este equipo es apropiado
para todos los ambitos, excepto el
ambito doméstico y los conectados
directamente a la red publica de
bajo voltaje que abastece a los
edificios residenciales.

Cumple

jADVERTENCIA! Este equipo/ sistema esta destinado solo para su uso

por parte de profesionales de la salud. Este equipo/ sistema puede

causar radio interferencia o puede interrumpir la operacién de un equipo

cercano. El uso de medidas de mitigacion puede ser necesario, tales

como la reorientacién o relocalizacién del equipo o blindar el lugar donde

se encuentre el equipo.

Inmunidad electromagnética

Condicion de prueba Nivel de prueba CEI Cumplimiento Guias de entorno
60601-1-2 electromagnético
Descarga electrostatica 6 kV por contacto idem nivel de prueba CE! | Los pisos deben ser de
CEl 61000-4-2 18 kV al aire 60601 madera, cemento o baldosas
de ceramica. Si los suelos
estan revestidos de material
sintético, la humedad
relativa deberia ser por lo
menos del 30%
Rafagas/transitorios +2 kV para lineas de idem riivel de prueba CEI | La calidad del tipo de
rapidos eléctricos - . . .
suministro de energia 60601 energia debe serigual a la
CEl 61000-4-4 . -
11 KV para lineas de de un tipico entorno
entrada y salida comercial u hospitalario
Subida rapida de tensién i
CEI 61 008_4_5 11 kV en modo diferencial Idem nivel de prueba CEI
60601
12 kV en modo comln
Campo magnético de 3 A/m idem njvel de prueba CEl | Los campos magnéticos
frecuencia 50/60Hz .
CEI 61000-4-8 606! deben estar a niveles
propios de un local tipico de
ISR ~
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un entorno comercial u
hospitalario tipico

Caldas, interrupciones <5% del UT’ (>95% 3Vrms
cortas y variaciones de | de caida con respecto

voltaje en las lineasde | g| YT) durante 0.5
entrada del suministro

de energia ciclos
40% del UT (60% de
CEI 61000-4-11 caida respecto al UT)
por 5 ciclos

70% del UT (30% de
caida respecto al UT)
por 25 ciclos

<5% del UT (>95% de
caida respecto al UT)
durante 5 segundos

RF conducida 3Vrms Los equipos de

CEI 61000-4-6 150kHz a 80MHz comunicaciones por RF
portatiles y méviles
(incluyendo periféricos como
cables de antenas y antenas
externas) no deben ser
utilizados con respecto a
cualquier parte del equipo
(incluyendo cables) a una
distancia menor que la
recomendada calculada a
partir de la ecuacién
aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Las férmulas de distancia de
separacioén recomendada
son;

d

=1.17

xVP para 80MHz a 800MHz
d

=2.33 .

xVP para 800MHz a 2.5 GHz

Donde P es |a potencia
maxima de salida del
transmisor en vatios (W)
segun el fabricante, y des la
distancia recomendada en
metros (m). Las intensidades
de campos de transmisores
de RF fijos, segln lo que
determine la prueba
electromagnética del sitio,
deben ser menores al nivel
de cumplimiento en cada
rango de frecuencia. Puede
existir interferencia cerca de
equipos marcados con el
siguiente simbolo:
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Radiada RF 3Vim 3vM
CEI 61000-4-3 80 Mhz A 2,5 Ghz

A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias més alto.

Es posible que estas directrices no se apliquen en toda situacion. La propagacién electromagnética se ve
afectada por la absorcion y el reflejo en estructuras, objetos y personas.

Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para radioteléfonos
(celulares/inalambricos) y radios moviles terrestres, emisoras de aficionados, emisiones de radio AMy FM y
emisiones de televisibn, no se pueden predecir teéricamente con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnético provocado por transmisores de RF fijos, se deberia considerar la posibilidad de realizar una
prueba electromagnética en el sitio. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde habra de usarse el
dispositivo excede el nivel de cumplimiento de RF correspondiente indicado antes, el equipo deberéa ser
observado para verificar que su funcionamiento sea normal. Si se observa una anomalia en el
funcionamiento, puede que sea necesario tomar medidas adicionales como reorientar o trasladar el
dispositivo.

En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser menores a 3 V/im.

Distancia de separacion recomendada

Este equipo esta previsto para ser usado en un entorno en el que las alteraciones por RF irradiada se
encuentren controladas. E! operador del equipo puede ayudar a evitar ia interferencia electromagnética
guardando una distancia minima entre los equipos portatiles y méviles de comunicacién por RF
(transmisores) y el equipo, tal como se recomienda a continuacion, segun fa potencia maxima de salida del
equipo de comunicacién.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)

Potencia maxima de | De 150 kHz a 80MHz | De 80MHz a 800 MHz | De 800MHz a 2.5 GHz
salida nominal del d=[3.5/E1] VP d=[7.0/E1] VP
transmisor (W) d=[3.5/V1]\P
000.01 00.12 00.12, 00.23
000.10 00.37 00.37f / 00.74 e
FABIAN YOIPKIN el
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001.00 01.17 01.17 02.33
010.00 03.69 03.69 07.36
100.00 11.70 11.70 23.30

Para transmisores con una potencia maxima de salida que no figure en la tabla precedente, la distancia
recomendada d en metros (m) se puede determinar por medio de la ecuacién que se aplica a la frecuencia
del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W), segun el fabricante del
transmisor.

A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias més alto.

Es posible que estas directrices no se apliquen en toda situacién. La propagacién electromagnética se ve
afectada por la absorcion y el reflejo en estructuras, objetos y personas

VIDA UTIL

El equipo tiene una vida util normal de, al menos, siete afios desde
la fecha de la fabricacién. Esta fecha esta impresa en la etiqueta de
- cumplimiento.
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“2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANM.A.T.
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-4571-16-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
lll‘uo , Y de acuerdo con lo solicitado por LH Instrumental S.R.L., se
autorizé 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 Quirdrgico Oftalmico.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-775- Laseres, de
Nd:YAG/Nd:YAG Dobladores de Frecuencia, para Cirugia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ELLEX.
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de edema macular clinicamente
significativo (EMCS) y de pacientes con degeneraciéon macular asociada a la edad
(DMAE) temprana. Puede producir mejoras bilaterales en apariencia y funcién
macular.
Modelo/s: 2RT
Ciclo de vida util: 7 afos.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Ellex Medical Pty. Ltd.

'z ’



Lugar/es de elaboracion: 82 Gilbert Steet, Adelaide, SA 5000, Australia.

Se extiende a LH Instrumental S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién
del PM-686-173, en la Ciudad de Buenos Aires, a 05MAY2017, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No

L4000

Subadministrador Naciol
K ANM.A.T.




