“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Ministerio de Salud DISPOSICION N* ,
Secretaria de Politicas, 5 7 i 3
Regulacion e Institutos
ANMAT. |
BUENOS AIRES, 0 SEP 2did

VISTO el Expediente N© 1-47-1846/13-8 del Regis't'l;o de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Med 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 elaboraciéon 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 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposiciéon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) 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 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Iridex, nombre descriptivo Consolas Laser y nombre técnico Laseres, de Diodo,
para Oftalmologia, de acuerdo a lo solicitado, por Med S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 15 y 16 a 27 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-959-51, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original

Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese

o



"2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENE (8] UYENTE DE 1813"
DISPOSICION N* B i? ﬁ 3

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1846/13-8 l

1
DISPOSICION N© 5 7 1 3 Mw‘
= '
- Dr. OTTO A. ORSINGRER

SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ..... 5 13

Nombre descriptivo: Consolas Laser
Cdédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-808 - Ldseres, de Diodo,
para Oftalmologia
Marca: Iridex.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Para aplicaciones oftaimicas, otorrinolaringologicas y
dermatoldgicas con fines terapéuticos como ser fotocoagulacion de la retina,
trabeculoplastia con laser, iridotomia, iridoplastia, estapedectomia,
estapedotomia y el tratamiento de lesiones vasculares pigmentadas.
Modelo/s: (P/N GL-System) Oculight GL

(P/N GLx-System) OculLight GLx

(P/N TX-System) Oculight TX
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Ciclo de vida util: 10 afios.
Nombre del fabricante: Iridex Corporation
Lugar/es de elaboracion: 1212 Terra Bella Avenue, Mountain View, CA 94043,

Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-1846/13-8 A‘} "“‘_*‘I“'

DISPOSICION N© 5 '7 1 3
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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©

6’5 713 “mc(‘-;

or. OQTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©; 1-47-1846/13-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
57i3y de acuerdo a lo solicitado por Med 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: Consolas Laser
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-808 - Léaseres, de Diodo,
para Oftalmologia
Marca: Iridex.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Para aplicaciones oftalmicas, otorrinolaringologicas y
dermatoldgicas con fines terapéuticos como ser fotocoagulacién de la retina,
trabeculoplastia con  ldser, iridotomia, iridoplastia, estapedectomia,
estapedotomia y el tratamiento de lesiones vasculares pigmentadas.
Modelo/s: (P/N GL-System) OculLight GL

(P/N GLx-System) OculLight GLx

(P/N TX-System) OculLight TX
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Ciclo de vida util: 10 afos.
Nombre del fabricante: Iridex Corporation
Lugar/es de elaboracion: 1212 Terra Bella Avenue, Mountain View, CA 94043,
Estados Unidos.
Se extiende a Med S.R.L. el Certificado PM-959-51, en la Ciudad de Buenos Aires,
- BB SEP 2[]13 , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emisién.

DISPOSICION N° 5 ? ﬂ @} Dr.tl#‘?' JoRsINGRER

ey SUBINTERVENTOR
o 6 ANMAST,
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IRIDEX OcuLight® GL/GLX/TX
Anexo lIl- B INSTRUCCIONES DE USO

Importado por:
MED SRL.

Tucuman 2133 Piso 2 (C1050AAQ) —
C.AB.A. Argentina

Modelo:

Fabricado por:
[RIDEX Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043. Estados Unidos.

IRIDEX

Consola Laser

Ref# __ _____ S/N 300000 (W'I-I
Alimentacion Temperatura y Humedad de
100V - 240V Almacenamiento:
50/60 Hz -20°Ca60°C
1 35A 20% a 80% (sin condensacién) —

Director Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky MP.11098

Condicion de Venla.,
Autorizado por la ANMAT PM-959-51 (\

MED S.R.L.

Ing. MARIO R, BERSHADSKY
8S0CI0D GERENTE

Ing. Mario R.ABer
gMut. Prof. Q110§
HIRECTOR T NIER

Péagina 1 de 1
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IRIDEX OcuLight® GL/GLX/TX
Anexo lIl- B INSTRUCCIONES DE USO

MED S.R.L.
Ing. MARIO R. BERSHADSKY
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Importado por: Fabricado por:

MED SRL. IRIDEX Corporation

Tucuman 2133 Piso 2 (C1050AAQ) - 1212 Terra Bella Avenue
C.AB.A._Argentina Mountain View, CA 94043, Estados Unidos.

IRIDEX
Consola Laser
OcuLight® GL/GLx/TX

Alimentacién Temperatura y Humedad de
100V - 240V Almacenamiento:
50/60 Hz 200 CaB0*C
1 35A 20% a 80% (sin condensacién) —

Director Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky MP.11098

Condicion de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-958-51

Advertencias y precauciones

ADVERTENCIAS:

Los sistemas de laser generan un haz de luz de alta concentracion que puede provocar lesiones si se utilza
indebidamente. Para proteger al paciente y al personal quirirgico, es necesario leer detenidamente y comprender
los manuales del usuario del sistema de emision correspondiente antes de usarlo.

Nunca mire directamente a las aperturas del haz de referencia o de tratamiento ni a los cables de fibra 6ptica que
emiten los haces de laser, sin importar que lleve o no proteccion ocular de seguridad.

Nunca mire directamente a la fuente de luz laser ni a la luz laser dispersada por superficies muy reflectantes. Evite
dirigir el haz de tratamiento hacia superficies altamente reflectantes, por ejemplo, instrumentos metélicos.
Compruebe gue todo el personal que se encuentre en la sala de tratamiento lleve puesta proteccion ocular
adsecuada para luz laser. No utilice nunca gafas graduadas como proteccion ocular para laser.

PRECAUCION:

La ley federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo por parte de medicos o por prescripcién de un
médico licenciado por las leyes del estado en el que ejerce la medicina para utiizar o prescribir el uso del
dispositivo.

El uso de controles ¢ ajustes o la realizacion de procedimientos distintos a los descritos en este manual pueden
dar lugar a una exposicion peligrosa a {a radiacion.

Mo utilice el equipo en presencia de sustancias inflamables o explosivas tales como anestesias volatiles, alcohol o
soluciones de preparacion para cirugia.

El penacho de laser puede contener particulas de tejido viables.

ADVERTENCIA:

dispositivos que no sean de IRIDEX,




IRIDEX Oculight® GLIGLX/TX
Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION:

No anule el efecto de la clavija de toma de tierra. El equipo debe estar conectado a una toma con conexion a tierra.
Péngase en contacto con un electricista cualificado si la toma eléctrica no le permite introducir el enchufe.

No situe ni utilice el sistema cerca de llamas descubiertas.

PRECAUCION: No deben conectarse dos pedales a la consola del laser,

ADVERTENCIAS:

El laser debe permanecer siempre en el modo Standby, excepto cuando se esté administrando tratamiento. Al
mantener el 13ser en modo Standby, se evita la exposicion accidental a la luz Iaser en caso de que se pulse el
pedal por error.

Asegurese de que todas las personas que se encuentren en la sala de tratamiento lleven proteccion ocular
adecuada para laser antes de poner el laser en el modo de tratamiento. No utilice nunca gafas graduadas como
proteccion ocular para laser.

ADVERTENCIA: {No retire las cubiertas! La retirada de las cubiertas o protecciones podria dar lugar a exposicion a
radiacion Gptica y voltajes eléctricos peligrosos. El acceso al interior del laser debe estar a cargo exclusivo de
personal que cuente con la formacién adecuada proporcionada por IRIDEX. El laser no tiene piezas que puedan
ser reparadas por e} usuario.

PRECAUCION:

Apague el laser antes de inspeccionar cualquier componente del dispositivo de emisidn.

Mantenga el tapdn de proleccion en el puerto de laser mientras no utilice el laser.

Tenga siempre mucho cuidado al manipulaf los cables de fibra optica. No enralie el cable con un diametro Inferior
a15em.

PRECAUCION: Un diametro de punte inferior a 3 mm de didmetro puede dafar el sensor del medidor de potencia.
Seguridad y conformidad

Para garantizar un funcionamiento seguro y prevenir riesgos y una exposicién no deseada a los haces de laser, lea
y siga estas instrucciones:

s No utilice et sisterna laser si tiene dudas sobre su correcto funcionamiento.

» Para prevenir la exposicién accidental a la luz directa o dispersa de los haces de laser, repase y observe
las precauciones de seguridad descritas en este manual y en el manual del usuario del dispositivo de
emisién antes de utilizar el sistema. Tenga siempre el laser en modo Standby cuando no este
administrando un tratamiento.

» Lareflexién de la luz laser de superficies especulares puede dafar los ojos del operador, del paciente o
ios de otras personas que se encuentren en |a sala de tratamiento. Cualquier espejo u objeto metalico
que refleje el rayo laser puede representar un peligro potencial de reflexion.

Elimine todo riesgo de reftexion situado cerca del laser y utifice instrumentos no reflectantes siempre que sea
posible. No dirija el haz de iaser hacia objetos no deseados.

« Asegirese de que no haya productos inflamables o explosivos en la sala de tratamiento.

e Para prevenir et uso no autorizado del sistema, apague el laser y retire la llave antes de\dejar el sistema

sin vigilancia.

"~
Proteccion del facultativo ] \

Los filtros de seguridad ocular protegen al facultativo contra la luz de laser de tratamiento reflejada
Hay filtros de seguridad ocular integrados instalados permanentemente en el adaptador de lampgrayde hendidura,
¥\la estacion

de trabajo de lampara de hendidura integrada $L130. Para la endocoagulacion, es necesario mt

S.R.L. | )
MED Pagina 2 de 12 ing. Marlp R. Borshadsky

Ing. MARIO R. BERSHADSKY

s0CIO GERENTE DIRECTOR TECNICO



5713

IRIDEX OcuLight® GL/GLX/TX
Anexo |ll- B INSTRUCCIONES DE USO

filtro de seguridad ocular independiente en cada una de las lineas de vision del microscopio quirurgico. Todos los

filtros de seguridad ocular tienen una densidad optica (DO) adecuada para la longitud de onda, suficiente para
permitir una visualizacion prolongada de la luz iser difusa dentro de los limites de la Clase |. Cuando utilice piezas

de mano dermatolagicas, lleve siempre proteccion de seguridad ocular apropiada para laser.

Proteccidn de todo el personal de la sala de tratamiento

El responsable de seguridad para laser debe determinar la necesidad de llevar proteccién acular de seguridad
basandose en el valor de exposicién maxima permisible (MPE, Maximum Permissible Exposure), érea nominal de
peligro ocular (NOHA, Nominal Ocular Hazard Area) y distancia nominal de peligro ocular (NOHD, Nominal Ocular
Hazard Distance) para cada uno de los dispositivos de emision utilizados con el sistema laser, ademdas de en la
configuracion de la sala de tratamiento. Para obtener mas informacion, consulte las normas ANSI Z136.1, ANSI
Z136.3 o la norma europea IEC 60825-1.

Para calcular el peor caso de NOHD del sistema QculLight G L, GLx y TX se utilizé la férmuta siguiente:

NOHD = (1,7/NAY®O/MMPE)0,5 donde:

NOHD = distancia en cm a ta cual la radiacién del haz se iguala con el valor de MPE adecuado para la cornea NA
= gpertura numérica det haz que emerge de la fibra optica @ = potencia maxima posible del laser, en vatios MPE =
nivel de radiacion laser, en Wicm2, a la que se puede expaner una persona sin sufrir efectos adversos.

La apertura numérica es equivalente al seno del semi-angulo del haz de laser emergente. La potencia méxima de
laser disponible y el valor de NA varian segun el dispositivo de emision, lo que da lugar a valores de NOHD

exclusivas para cada uno.

3.2 Indicaciones de uso

Los sistemas OculLight®? GL, GLx y TX estdn indicados para utilizarse en aplicaciones oftalmicas,
otorrinolaringoldgicas y dermatolégicas con fines terapéuticos, y deben ser manejados exclusivamente por
médicos debidamente cualificades. IRIDEX no expresa ninguna recomendacion con respecto a la practica de la
medicina. Se proporcionan referencias bibliograficas a modo de guia. Cada tratamiento debe basarse en la
capacitacion clinica, la observacian clinica de la interaccion entre el laser y el tejido y en criterios de valoracidn

clinicos adecuados.

Qeulight GL | Ocubight GLx | OCecuLight TX

Oftatmologia

Fotocoagulacion en la retina v v v

Trabecutoplastia con lasef v v v

Iridotomia v v v

Inidoptastia Fs v v
Otorrinolaringologia

Estapedectomia ¥ v

Estapedotomia v ¥
Dermatologh

Tralamienic de lesiones vasculares y pigmentadas v v

34,38
Cambio de los fusibles de CA (sélo GL/GLx)
Cada tramo de la linea de CA tiene un fusible independiente. El portafusibles esta integrado en la

de alimentacion de |la consola del laser.
PARA REVISAR Y CAMBIAR LOS FUSIBLES:

1. Desenchufe el cable de alimentacidn de la toma de entrada. M
Ing. Matio R
MED S.R.L. Pagina 3 de 12 Mat. Prof.
Ing. MARIO R. BERSHADSKY DIRECYOR TECNICO

S0CIO GERENTE
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%&ﬁ“‘:

Desenganche y abra el portafusibles.
Saque e inspeccione ambos fusibles.
Reemplace los fusibles que estén fundidos.

@ k0N

Si también se funden los fusibles recién puestos, pongase en contacto con un representante local de
Servicio técnico de IRIDEX.

Verificacion de 1a calibracién de potencia

Para asegurarse de que la calibracion cumpla los requisitos del Instituto Nacional de Normas y

Tecnologia (National Institute of Standards and Technology o NIST), la potencia de tratamiento del laser se calibra
en la fabrica IRIDEX utilizando un medidor de potencia y un dispositivo de emision de IRIDEX con transmision
medida previamente,

Periddicamente (como minimo una vez al afio) se debe medir la potencia real emitida a través del dispositivo o
dispositivos de emision de IRIDEX a fin de verificar que el sistema laser siga funcionando dentro de los parametros
de calibracion de fabrica.

Los organismos reguladores exigen a los fabricantes de sistemas de laser para fines medicos compatibles con las
normas de la FDA CDRHM de Clases lll y IV de EE. UU. y la norma europea EN

60825 de Clases 3 y 4, que proporcionen a sus clientes los procedimientos de calibracion de potencia.

El ajuste de los monitores de potencia debe estar a cargo exclusive de personal capacitado en fabrica o el
personal del servicio técnico de IRIDEX.

PARA VERIFICAR LA CALIBRACION DE POTENCIA:
1. Asegirese de que todas las personas que se encuentren en la sala lleven proteccion ocular adecuada
para luz laser.
Conecte un dispositivo de emision de IRIDEX que funcione correctamente.
Establezca la potencia en 200 mw.
Establezca [a duracién en 100 ms y el intervalo en 100 ms,

SIS

Centre el haz de referencia en el centro del sensor del medidor de potencia.
PRECGAUCION: Un digmetro de punto inferfor a 3 mm de didmetro puede dafiar ef sensor del medidor de potencia.
6. Ponga el laser en el modo Treat. '
7. Dirija el haz de salida del dispositivo de emision de IRIDEX hacia el medider de potencia, siguiendo las
instrucciones det medidor de potencia para hacer un muestreo de la potencia del laser.
8. Pulse el pedal para emitir el haz de tratamiento. Registre la lectura del medidor de potencia en latabla a
continuacién. La lectura debe tener un valor minimo de 80 mwW y un valor maximo de 120 mW,
9. Establezca la potencia en 500 mW.
10. Realice los pasos 4 a 8 y registre la lectura. La lectura debe tener un valor minimo de 200 mW y un valor
méximo de 300 mw,
11. Establezca la potencia en 1000 mWw,
12. Realice los pasos 4 a 8 y registre la lectura. La lectura debe tener un valor minimo de 400
maximo de 600 mw,

/ ’
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Fecha de catibracion del medidor de potencia y €l sensor.

MED S.R.L.

Ing. MARIO B. BERSHADSKY
80CIO GERENTE

Duracion {ms} e
Potencia intervaio (ms) dela Lectura del medidor | Limites aceptables
(MW exposicién (mwW) (MW}
200 100 80-120
500 100 200-300
1000 100 400-600
Fecha: Calibrado por.

De:

13. Silas lecturas quedan fuera de los limites aceptables, compruebe el funcionamiento del medidor de
" polencia, asegOrese de que haya situado con exactitud el haz en el medider de potencia y compruebe de
nueve las lecturas con otro dispositivo de emisién de IRIDEX.
14. Silas lecturas siguen fuera de los niveles aceptables, péngase en contacto con un representanta local de
Servicio técnico de IRIDEX,
15, Colotjue una copia firmada de la tabla en los registros del dispositivo para consultarla durante el uso y el

servicio.

Pedal inalambrico
Configuracion del pedal inalambrico
El pedal inalambrico consta de los siguientes elementos:
+ Pedal accionado por bateria
» Receptor activado por la consola del laser
Conecte el receptor inalambrico al receptaculo de pedal situado en la parte trasera del sistema laser.
Tres pulsadores en el pedal controlan los siguientes parametros:
e Pulsador izquierdo = disminuye la potencia {manténgalo pulsado para disminuir el parémetro a velocidad
constante)
¢ Pulsador central = activa el laser
o Pulsador derecho = aumenta la potencia (manténgalo pulsado para aumentar el pardmetro a velocidad
constante)
PRECAUCION: Cada par de pedalfreceptor estd vinculado de forma exclusiva y no funcionard con otros pedales o
componentes similares de IRIDEX. ldentifique claramente cada par a fin de evitar que se separen los componentes
vinculados.
NOTA: El pedal estd disefiado para funcionar a una distancia de 4,5 m del /dser.
Prueba de las baterias
NOTA: Cuando sea necesario cambiar las baterias, pongase en contaclo con su representanie o con &l Servicio al
cliente de IRIDEX. El Pedal inalémbrico de potencia ajustable fue disefiado para una vida util de la bateria de 3a 5
affos en condiciones normales de uso y funcionamiento.
Los indicadores LED del pedal ayudan a solucionar problemas e indican el estado de la bateria de la siguiente

manera:
Pantalla de indicadores LED dei pedal Estaco |\

Verde intermitente despusds de presionar el pulsador Pedal en buen estado

Baterias en buen estade \ \
Ambar intermitente después de presionar el puisador Pedal en ten estado \ \

Baterias con baja carga
Roo intermitenie durante 10 segundos después de presionarel [ No hay comunicacidn de RF X-‘\ &
pulsador

ME
Pagina 5 de 12 ing. Mario R. B shl;;’ky
Mat. Frof, 01 098

DIRECTOR TEC



IRIDEX OcuLight® GL/GLx/TX
Anexo {ll- B INSTRUCCIONES DE USO

Informacion de seguridad relativa al pedal inalambrico
El pedal se ha sometido a diversas pruebas y se ha determinado que cumple con los limites para dispositivos
médicos establecidos en !|EC 60601-1-2. Estos limites se han establecido para proporcionar una proteccién
razonable contra interferencias perjudiciales en una instatacion médica tipica.
Este dispositivo cumple con el apartado 15 de la normativa de la FCC. El funcionamiento de este dispositivo esta
sujeto a las siguientes condiciones: (1) Este dispositivo no debe causar interferencias perjudiciales, y (2} este
dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas aguéllas que pueden causar un funcionamiento
no deseado.
La consola del laser vy los accesorios generan, utflizan y pueden irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se
instalan y utilizan de acuerdo con las instrucciones, pueden provocar interferencias perjudiciales a ofros
dispositivos proximos. No existe ninguna garantia de que no se producirén interferencias en una instalacion
particular. Si el pedal provoca interferencias perjudiciales a otros dispositives, corrija la interferencia de la siguiente
manera:

* Reoriente o reubigue el dispositivo receptor.

« Aumente la separacion entre los equipos.

¢ Conecte el laser a una toma que esté situada en un circuito diferente al que estdn conectados los demas

dispositivos.

» Consulte con e! Servicio técnico de IRIDEX para obtener ayuda.
Este equipo digital de Clase B cumple todos los requisitos de la Normativa canadiense sobre equipos causantes de
interferencias.
PRECAUCION: Cualquier cambio o modificacion no aprobada expresarnente por Ia persona responsable del
cumplimiento de la normativa podria anular la autorizacion def usuario para utilizar el equipo.
NOTAS:
Los ECQUIPOS ELECTROMEDICOS requieren precauciones especiales en lo referente a interferencias
electromagnéticas, y deben instalarse y ponerse en funcionamiento de acuerda con ia informacion sobre EMC
contenida en este manual, Para mayor informacidn, consulte "Requisitos de compatibilidad electromagndética
(EMC).”
Los aparatos porigtiles y moviles de comunicacion por RF pueden interferir en el funcionarmiento de
ECUIPOS ELECTROMEDICOS. Ef intervalo de frecuencias de transmision por RF es de 2,41 a 2,46 GHz. El
sistema no ufiiza modalidades de espectro ensanchado ¢ de saflos de frecuencia. Las lransmisiongs sofl

continuas a frecuencias diferenciadas dentro del rango de frecuencias de transmision.

3.8 INSPECCION Y LIMPIEZA DEL LASER /
Limpie las cubiertas externas de la consola con un pafe suave humedecido con detergente suava.g—_:_//
Evite el uso de limpiadores abrasivos o que contengan amoniaco.

ADVERTENCIA: |No retire las cubiertas! La retirada de las cubiertas o protecciones podria dar lugar a exposicion a

radiacion optica y voltajes eléctricos peligrosos. £l acceso al interior del laser debe estar g cargo exclusivo de

personal que cuente con la formacion adecuada proporcionada por IRIDEX. El laser no tiene\piezas que puedan

ser reparadas por el usuario,

PRECAUCION: _
Apague el laser antes de inspeccionar cualquier companente del dispositive de emision.

Mantenga el tapon de proteccion en el puerta de taser mientras no utilice el laser.

a15cm.
Inspeccion y limpieza del pedal

MED S.R.L. ) ing. Marfp R. Be Nhadsky
Ing. MARIO R. BERSHADSKY : Pagina & de 12 Mat. Prof. 011098
: DIRECTAR TECNICO
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IRIDEX OcuLight® GL/GLX/TX
Anexo llI- B INSTRUCCIONES DE USO

E} pedal de IRIDEX etiquetado IPX8 es sumergible (de acuerdo con IEC 605289).
PARA DESCONTAMINAR Y DESINFECTAR EL PEDAL:

1. Desconecte el pedal del sistema laser (si corresponde).

2. Limple todo rastro de sangre y otros humores corporales de todas las superficies externas de! conjunto
del pedal y el cable (si corresponde), utilizando para ello agua, alcohol isopropilico o detergentes
enzimaticos que tengan un pH suave tales como ENZOL®.

3. Coloque el pedal de pie sobre un extremo a fin de escurrir todo el liquido.

4, Sumerija el pedal en una solucion de CIDEX® (glutaraldehido al 2,4%):
¢ 45 minutos a 25°C para conseguir una desinfeccidn profunda
e 10 minutos de 20°C a 25°C para conseguir una desinfeccion media

5. Retire el pedal de la solucion de CIDEX,

6. Cologue el pedal de pie sobre un extremo a fin de escurrir todo el liquido.

7. Enjuague sumergiendo completamente el pedal en agua limpia durante un minuto. Repita este paso dos
veces mas utilizando agua limpia en cada aclarado,

8. Cologue el pedal de pie una vez mas sobre un extremo a fin de escurrir todo el liquido.Deje

que el pedal se seque al aire por completo antes de volver a utilizarlo.
I

9. Vuelva a conectar el pedal at laser,
NOTA: El conector no esté selfado y no debe sumergirse en ningun agente fimplador.

3.10 PARAMETROS DE LASER
Comenzando con un ajuste de potencia bajo y exposiciones de breve duracion, el facultativo debe observar el

efecto quirirgico y aumentar la potencia, la densidad de potencia o la duracidn de la exposicién hasta lograr el
efecto quirdrgico deseado. La informacion de la siguiente tabla se ofrece a modo de guia exclusivamente para la
configuracién de los pardmetros de tratamiento, los cuales no son prescriptivos para ninguna afeccion. Es
necesario evaluar individualmente 1as necesidades quirirgicas de cada paciente basandose en la indicacion, el
lugar del tratamiento y el historial médico y de cicatrizacidn del paciente. Si tiene dudas acerca de la respuesta
clinica esperada, comience siempre con un ajuste moderado y auméntelo a pequefios inte I. A

M1
MED S.R.L. : | .
ng. Mahli
Ing. MARIO R. BERSHADSKY Mat. §
S0CIO GERENTE DIRECYOR TEQ
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IRIDEX OcuLight® GU/GLX/TX
Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO
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3.71. SOLUCION DE PROBLEMAS

M W R.L.
Ing. Marle R. Barshadsky
MED S.R.L. Mat. F 1098

Ing. MARIO R. BERSHADSKY DIRECTOR TEQWICO
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IRIDEX OcuLight® GL/GLX/TX
Anexo Ill- B INSTRUCCIONES DE USO

Problema

Acciones del usuario

No se erciende [a pantalla

» Verfique que el interruptor de Have esté en la posicion de encendida.
+ Verifique que los componentes estén conedtados coreclamente.

- Verifique que ef servicio eléctrico esié activado.

+ {nspeccione los fusibles.

Siain no se enciende [a pantalta, pongase en contacto con un
represemnante local de Servicio téenico de IRIDEX.

El haz de referencia no es comecto
o No es5id presente.

« Verifigue que ef dispositivo de emisidn esté conectado comeciaments.

» Verifique que ia conscia estd &n el mado Treat.

» Gire por completo el control Aiming Beam en e sentido de las agujss del
rela).

+ Asegurese de que el conector de fibra Sptica no estée dafade.

- 5i es posible, conecte otro dispasitivo de emisién de IRIDEX y ponga ta
consota en el modo Treat

i adn no estd visible e haz de referencia, pingase en contacio con un
representaniz iocal de Servicio téenico de IRIDEX.

Ko hay haz de tratamiento.

» Verifique que no se haya activado al interbloqueo remato.
- Verifique que ef haz de referencia esté visible.

- Verifique que el Conmutadar de fibra esté en fa posicién correcta para ef
sistema laser y fa fongitud de onda que esté uillizando.

- Verifique que ef filtro de seguridad ocular &5t en la posicion cemada.

Siadn no hay haz de ratamiients, péngase en contacte con un
represeniante local de Servicio téonico de IRIDEX.

Ko hay luz de duminacion
{5élo LID)Y

Varifique que et conector de ifuminacidn esté conectado a ia consola.

Verifique que el control de la funcién especial no esté en una posicidn
intermedia.
Compruebe & funcionamiento de ta bombilia; cimbiela de ser necesario.

La kiz de Buminacion es
demasiado tenue (560 LIQL.

Verifique que ef control de la funscién especial no esté en una posicién
intermedia,

Ajuste el cortrol de intensidad de fluminacion de 1a consala.

El haz de referencia es muy
grande o aparece desenfocado en
1a refing de! paciente {sélo LIO).

Reajuste 1a distancia de trabajo entre &i casco del L0 y la lente de examen.
Zi esta enfocadoe. el haz de referencia debe aparecer definido con nitidez y
on su didmetro minimo.

Froblema

Acciones def usuario

Las lesiones de tratamiente son
wariabies o intermitentes
{séla LIG).

- Es posible que el LIO esté ligeramente desenfocado. Esto hace que se
reduzea la densidad de potenda. Ajuste de nueva la distancia de trabaje
para conseyuir ef minime diametro de punto.

Un haz de 1aser centrade incomectamentie puede quedar recortado por i3

jente de examen o por &l IS del paciente. Ajuste el haz de lizer deniro
del campo de Huminacidn.

[

Es posible que los parimetros de tratamiento del [dser estén demasiado
werca det umbral de respuests del tejido come para obtener una
respuesta homagénea. Aumente fa potencia del lser yio [a duracidn de
ia exposicion, o bien seleccione una lente diferente.

No es posible montar el dispositivo
enla placs de mondaje {sdio OMA)

= Inspeccione y limpie la placa de montaje.
= Verifique que la piaca de montsie corresponda 3 SU Microscopio.

Los sistemas de laser y de
visualizacion no asiin enfocados
& la misma distancia {sGlo DMA}

- Verifique la instalacion del cbjetivo de 175 mm en el microscopio.

= Encienda el haz de referencia para determinar la ion de enfoque y
ajistela segln s¢a necesario,

El OMA obstruye wtal o
parcialments la linea de visién
{sblo OMA)

Ajuste o aumento a 10X 0 mas.

Mensajes del panel de estado

S.R.L.

GERENTE

D
A. BERSHADSKY
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3 IRIDEX IRIDEX OcuLight® GL/GLX/TX
Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USQ

Mensaje el panéf de estado Acclones del usuario
8¢ Reguiere Calibradidn Péhgase en contatio con un representants loca) de Servicio téenico
de IRIDEX. ’ ’ '
Llamar eervicio téonide Puise el botbn MODE (Moda}. En el pane! de esiado apareve brevementeuna

desoripeién del f3lo, La conscla se reiniia y realiza una autooomrprobacidn,

3i ol mensaje aparece de nuevo, pingase en conlacie con un
representante iocal de Senvicic técnice de IRIDEX.

Conecte Fibra Conecte un dispositive de emisién adecuado.
Conects Padal » Verifique que ¢ pedal ¢ receplor esté conectado comeciamente.
= Verffique que noesten conectados dos pedales.
oonecrs SmartFey erfique que fa SmartKey esté coredtameniz insialada.
Q thien
¥o SmartXey {Falta Xa llave
Smartzey)
Apagado De Emergencis « Apague o sistema [utlizando Ja tecla) y espera unas segundos.
+ Encienda el sistemna.
:Piltro de Seguridadr Ve&ﬁque.qae &t fillro de seguridad ocular esté corectaments instalado y
o bien pulse MODE para gontnuar.
(Filtro sen. 32 mmf.
Peval Trabado/ Retire &f pie o cualjuier otro objeio dei pedat
Soltar pedal :
Falta intrerlofk Remobto + Verffique que el enchife de interblagues remoto esié inseftado
correctaments.
« Yerifique que {05 conmutadores de % puenta u TiDs Circuitos esiEn
cerados.
Retirar rivra Dasconects la fbra dptca del puerio de fibra.
tp, Hendldura g(Dia. Spot?  |Verifique que ef selector de diametro de punto no esté en una poskidn
o hien, intermedia.
tdta. Spot?
Fibra gsgconocida Acople # conector de fibra &ptica.

3. 72 RANGO DE TEMPERATURA DE FUNCIONAMIENTO
Temperatura y Humedad de Almacenamiento:
-20°Cag0°C
20% a 80% (sin condensacion)
Si se almacena a temperaturas por debajo de 10°C, dejar que alcance la temperatura ambiente 4 horas antes de

usarlo.

Requisitos de compatibilidad electromagnética (EMC)

Guia y declaracion del fabricante: Emisiones electromagnaticas

Este EQUIPO st indicada para su uso en el eniome electromapnético especificads a continuacién. EI cliente
o el usuaro del EQUIPO debe asegurarse de que se utifice en diche entomo,

Texto sobre emisiones Conformidad
Emisiones de RF Grupe 1 E| pedal inalambrico utiliza energia de RF slo para su
CISPR 14 funcionamiento inferno. Por tanto, sus emisiones de RF sen

muy bajas y es improbable que causen interferencias en los
equipos slecirinicos cercanos.

Emisiones de RF Clase B

CISPR 11 | -
L. .

Emisiones de armonicas |Clase B \

{EC 61000-3-2

Fiuctuaciones de tensién/ | Conforme
Parpadec

El pedal inaldmbrico es apto para su uso en iodo lipo de establecimientos, inciuidos los de fipo ress é{ai
aquelios directamente conectadas a la red pdblica de suministro e¥éctrico de baja {ensifin que aba
edificios atilizades para fines residenciales.

S.R.L.

D
ing. MARIO B. BERSHADSKY
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ImDEX IRIDEX OcuLight® GL/GLX/TX
' Anexo {ll- B INSTRUCCIONES DE USO

Guia y declaracién del fabricante: Inmunidad
Entomo
Prucha do slectromagnético:
inmunidad Nivel de prueba IEC 60801 Nivel de conformidad Guia
Descama 16 kV por pontacto +B ¥V por contacio Las suelos deben ser de
electrostatioa (E5D) | 45wy ; B KV i radera, hosmigda o
IEC B10004-2 pex are por are baldosas de cerimita.
Sios stelos estin
revestidos de materiat
sinético, la umedad
relativa debe ser coms
minino def 30%.
Coerientes slctricas [ +2 &V para lineas de £2 ¥ para lineas de La catidad de fa cormfente
transtorias rapidas’ [ suminisire elécirico suministro eléetrico de la red principal debe
ratagas +1 KV para lineas de entrada’ | Mo sorrespende equivaler a ta de un
fEC 81000-4-2 salida para entomp comercial u
hespitatario tpice.
Sobretensitn 1§ kV en modo diferencial &1 ¥V en modo diferenciat La calidad de la comiente
FEC 81000-4-5 12 KV en modo comim £2 KV & modc comin de i3 red principal debe
equwaler a §a de un
eMtomo comercial u
hospitalarno tipoo.
Caidas, <6% Uy <5% Ur La calidad de la comiente
intetTupoiones £ . de |3 red principal debe
Dreves yyariaciones fcawda ?.95% en Uy} duranie iﬁ;lja >i:‘>ﬂ')& en Uy} durante aquivaler 13 & un
detensiSnenias |07 g itk 05 de o entomo comercial u
Ineas de enfrada de | 0% Ur 4% Us hospitalario tipico, S el
?‘é_’zﬂ:ﬁ; iﬁfm feaida def 60% en Uy} {catda del 607 en L} usuatio °uf: EQUIPO
durarte 5 ciclns gdurante & ciclos h'eqm“."e’e miamto conlinue
7O Ur 0% Uy durarte intemupciones
fcaida del 30% en Uq) {caida del 30% en Uy del saministo elecﬂm
dyrante 25 siclos durante 25 ciclos se recomienda accionar
5%y <5 U ef EQUIPQ desde wa
e Sy T frente de alimentacion
{caida »05% en Ur) durante  [{caida »95% en Ur} durante  |ininterrurnpida o una
5 seg. 5 seg. bateria.
Campe magnétce |3 Alm 3Am Los campos magnetcos
{5080 Hz) de frecuencia eléctrica
IEC §1000-4-8 deben tener magnitudes
caracteristicas de un
lugar tipico de un entoino
comercial u hospitalanic
fipico.
NOTA: Ui representa a tension pencipal de CA previa a la aplicacin del nived de prueba.

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de eomunicaciones
por RF portatiles o mdviles y of EQUIPO
Ef pedal natambrice esta indicado para su uso en un entomo electromagnético en el gue estén controlados jos
trastomos por RF imadiada. £l ciente o ¢l usuario def pedal malambrico puede ayudar a prevenir as
interferencias eleciromagnéticas manteniende una distancia minima, entre kos equipes de comunicaciones por
RF méviles y portatiles transmisores) y el pedal inalambrice, gque se recomiendy a continuacion, de acuerdo
con la potencia mixma ¢e salida del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion segin la frecuencia def transmisor {m)

Poteneia nominal
maxima de safida del | De 150 kHz 2 80 MHz | De 80 Mz 2 800 MHz De 8006 MHz a 2,5 GHz
transmisor (W} d=[35V1]P d = B.SE1)P d=[1E1}P

081 0,12 XY 0,23

D% 0,37 037 074
1 117 1,17 2.33
10 389 3,89 739

100 1137 1167 2333 *

Para fos transmisores cuya pofensia nominal maxima de salida no est indicada arriba, es posible
cabgular aproximadamente |3 distancia de separacion recomendada d en metros (m) utilizando |2 A
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P s 1a potencia nominal maxima de salida \

fransmisor en vatios (W) segin ef fabricants del transmisor.

NOTA 1 A B0 MHz y 800 MHz, se aplica {a distancis de separaciey para ef intervalo de frecuencia mas alto,
NOTA 2; Estas direcfrices pueden no apficarse a todas las siuaciones. La propagacién eleckromagnética se ve
afectads por la absorcion y reflexidn en estructiras, objetos y personas. ’

R.L. ing. Mario|R. Befshadsky
MED SEl:sHADSKY Mat. Prif. 0V 098
Ing. MARIO R. B DIRECTOR TEQNICO
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IRIDEX QcuLight® GL/GLX/TX
Anexo 1ll- B INSTRUCCIONES DE USO

' Gui y dectaracibn del fibricante: nmunidad slectromagnética

El pedal InSRmbion w5t ricad para S0 Uso en @ enibmB elechamagnatioo especiioads @ conbruaton.

Ebchiente o wiasio del pedal inaldmbrico debe aseginarse de que se utilice en dicho enismo.
Prudha de Nivel de prueba | Nivelde
inmuynidad 1EC 80601 conformidad Entorma electromagnitico: Guta
RF condicida |3 Vs 3Ivims Los equipes de comunicasionés por RF ponidifes y movies
EC-81000-4-6 | De 160 kHza deben wilizarse a una distancia de cuaiquier componente del
SO MHE EQUIFQ, incluidlos s calies, so inferiot 2 1a distancia de
&F iraiads 3 Vs 3Vim separacion remsensaf!a caleulada 2 party de la ecuacion
{ECBIO0DA-3 | De 150 kHza apiicabie a ka fecuenchs def ransmizor,
80 MHz Distancia de separandn recomandada:-
d = {3,580V I}P
d = {367 }}+PDe 20 MHz 3 800 Midz

¢ = {TE1}:POe 800 MHz 2 2.5 GHz

Dande P es ta petencia nomingl misima de salida del
transmisor en vatios {W} seglin ig indicado por e
fGabricante del Fransmisor y ¢ es {3 dislancia de separacidn
recoimendats en metos (m)."

Las miensidates de sampo producidas por bansmisares
de RF fos, detenniadas par un estudio electromagnético
del emplazamients. deben ser inferiores al nivel de
conformitlad en cada ranga de frecuencia ™

Fueden producirse interferencias en las proxmidages del
equipos qle esién marcados con ef siguienta Simbala:

@i@

NOTA 1: A 50 MHz y 500 Mre, se aplica el ango de Frecienca mas alto,

NOTE 2. Extas direcirices podiannio apbcarse en todas las sRuaciones. La propagacin eeciromagnatics se ve
afectada por iz absoreibn y reflexion en estruchiras, ohjetos y personas.

a-Mo s posible prededir de forma exatta tas fensidades de-campe produckias por os fransminorss fjos, ales
come estaciones de base para radeteléfones {celulares/inalambricos) y radios lamestres méviles. equipos de
radogicionada y transmisiones de rmdic AM y FM o de televisian, Para vatorar el entomp slectrumagnetico
praduside pot ransmisores de RF s, 4ebe considerarse un estud® glectromagretico ded emplazamisnta, 31
[a intensidad del campo madida en «f lugar en e que se utbza e EQUIPQ excede of rivel de conformitiad de RF
aplicable indicado anteriormente, serd necesarip sbservar el EQUIPO para verfficar sy funcionamiento normal,
Sise chserva un rendimiento andmals, podra ser necesario tomar medidas adiciondes. como per ejemplo
reccientar o revbicar ol EQUIPC.

bPer encima del rango ¢ frecuencias de $50 Kz 3 53 MHz, |as intensidades de campo diben ser feriores.
23%Wm,

3. 74. DISPOSICION FINAL

Este simbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y electrénicos no deben ser
desechados como residuos urbanos no seleccionados y deben ser recogidos por separado.
Por favor, pongase en contacto conel fabricante o empresa autorizada de eliminacion de

desmantelamiento de su equipo.

SRl

D
I MARo R BEBSHADSKY
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