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Regulacion e Institutos
ANMAT.
BUENOS AIRes, 0 6 SEP 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-1845/13-4 del Registro 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 elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N@ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

d‘ Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producte estudiado relne 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 Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articuios
Ohﬂj 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Iridex, nombre descriptivo Consola 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
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 y 13 a 24 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre Iah base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de ta misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-959-41, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnoldgia 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 Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese

=
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1845/13-4 Ms..;:
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......sd..Z... 86 .....

Nombre deécriptivo: Consola Laser

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 17-808 — Laseres, de Diodo,
para Oftalmologia

Marca: Iridex.

Clase de Riesgo: Clase I1I

Indicacion/es autorizada/s: Intervenciones de fotocoagulacién. Cirugia
intraocular con laser endoscopico, para la emisidn transpupilar de ldser para
pacientes tratados en posicidon supina, para emisidén traspupilar de ldser con una
lampara de hendidura para diagnéstico, para ciclofotocoagulacién transescleral,
para retinopexia transescleral y para emisién transpupilar del laser en posicion
supina.

Modelo/s: (P/N SL-System} Oculight SL

(P/N SLx-System) OcuLight SLx

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Ciclo de vida util: 10 afios.

Nombre del fabricante: Iridex Corporation
-Lugar/es de elaboracién: 1212 Terra Bella Avenue, Mountain View, CA 94043,

Estados Unidos.

Expediente NO 1-47-1845/13-4 dlﬂ mf-.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S de
PRODUCTO ;}géorcosinscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

54.8.0..

c = - ‘J‘“"‘-‘“‘
- Dr. OTTO A. ORBINGHER

SUR-INTERVENTOR
ANM.AT.
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IRIDEX Qculight® SL/SGLx
Anaxo lll- B INSTRUCCIONES DE USQ

Importade por: Eabricado por:
MED SRL. IRIDEX Corporation
Tucuman 2133 Piso 2 {C1050AAQ) - 1212 Terra Bella Avenug
C.AB.A. Argentina Mountain View, CA 94043, Estados Unidos.
Consola Laser
Modelo:
Ref#: __ __ . __ S/N %0000000K ]
Temperatura y Humedad de
?;?3"? clén Almacenyamlantn: ﬁ:
[} CA. - .
50/60 Hz, 0,4 A -20"Ca60° C
P 20% a 80% (sIn condensacin} —

Director Técnico: Ing, Mario Roberto Bershadsky MP.11098
Condicidn de Venta;
Autorizado por la ANMAT PM-959-41

MED SRL. ||-|g. Marid
Ing. HARID A. GERSH135KY o

BOCHO GERENMTE
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Cculight® SL y SLx
Anexo llI- B INSTRUCCIONES DE USO

Impeortady 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
(P/N SL-System) OculLight SL
(P/N SLx-System) OculLight SLx y SL

I Alimentacitn Temp:jfam y Humedad de
\ macenamlento:
; 3 230V de CA, : ;
7 WEN 50160 Hz, 0.4 A -20* Ca 80" C
LS ! 20% a 80% (sin condensacion) e

Director Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky MP.11098

Condicidn de Venia,
Autorizado por la ANMAT PM-959-41

ADVERTENCIAS

+ Nunca mire directamente a las aberturas del haz de enfogue o de tratamiento ni a los cables de fibra éptica que
transpartan los haces dae laser, independientemente de si usa o no proteccién ocular para l&ser.

+ Nuneca mire directamente a la fuente de luz laser ni a la luz lAser dispersada por superficies refisctantes muy
brillantes. Evite diriglr €l haz de fratamiento hacla superficies altamente reflectantes, como por ejemplo,
instrumentos metalicos.

+  No utilice el sistema OcuLight en presencia de sustancias inflamables o explosivas, como anestesias volatiles,
alcohol o scluciones de preparaclén para cirugla

Prevencidn de une exposicidn ecoidental a la snergla de ldser

« Para evitar ta exposicion a la energia de laser, excepto con fines terapéuticos, ya sea por ka reflexion directa o
dispersa de un rayo laser, laa y respete en todo momento {as precauciones de seguridad descrilas en este
manual ¥ en el manual del dispositivo de emisidn, antes de usar el siétema OcuLight SLx y SL. Excepto durante
el tratamiento, mantenga siempre el sistema en el mado Standby,

Fravencidn de tm uso ne sutorizado del sistema

= Este dispositivo esta indicado para uso exclusivo del operador, que debe ser un médico cualificado. La
aplicacidn correcta del equipo y las técnicas de tratamiento seleccionadas son responsabilidad exclusiva del

'opemdor.
+ Cuando la consola se encuentre sin vigilancia, apaguela v quite la llave para evitar cualquier uso no autorizado.
Cdmo garaniirar un funcionamiento seguro

+« No utilice e! sistema Ocukight Stx y SL si tiene dudas sobre su correcto funclonamiento, &
*

3.2 USO PREVISTO
Las consolas laser Oculight SL y Slx estdn disefiadas para loda una variedad d§
fotocoagulacion. En funcion del dispositivo de emision puede emplearse para cirugia infabcular con ldser
endoscopico, para la emisidn transpupilar de laser para pacientes tratades en posicidn sup \ para emision
transpupilar de laser con una lampara de hendidura para diagndstico, para ciclofotocoaguacion frdncescloral, para
retinopexia transescleral y para emision transpupliar del Jaser en posicidn supina.

intervenciches de

MED S.AR.1.
Ing. MARIO A, BERSHADSKY
SOCID BERENTE

Pagina 1 de 12 Ing.
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Oculight® SLy SLx
Anexo lIl- B INSTRUCCIONES DE USO

Ing. MA%O R. BERZH.OSKY Mat

3.3 DISPOSITIVOS DE EMISION Y ADAPTADORES
Dispositivos de emisién Asociados

Existen varlos dispositivos de emision [RIDEX, incluida fa sonda EndoProbe para cirugta intraocular con
endosoapico, el oftalmoscopio indirecte para laser (LIO) para la emisién transpupilar de Jiser para paclentes tratados
en posicién supina, e! adaptador para limpara de hendidura (SLA) para emisién transpupilar de laser ¢on una
{4mpara de hendidura pera diagndstice, la senda G-Probe para ciclofotocoagulacién transesclera], la sonda DicPexy
para retinopexia transescleral y el adaptador para microscopio quirirgico {OMA} para emisién transpupilar del 1ser

an posicidn supina.

Conexidn da los Componentes
Conecte of cable de alimentacidn
Inserte aste extremo del cable de alimentacion en la entrada de alimentacién de CA.

Conecte este exiremo del cable de alimentacion principal a una toma eléctrica con una
conexién adecuada a tierra. )
(L figura corresponde & la loma usada en Norteamérica),

Caonecta el pedal

Conecte el pedal al puerto del pedal.

i lo desea, conscie un conmutatior de inferblogueo rermoto

S5i desea utllizar un conmutador de interbloqueo remoto, conecte
los dos hilos que van desde el conmutador de ta puerta hasta el
enchufe de interbloques remoto, en lugar de la conexién de
puente,

Inserte of enchufle de interbloques remoto

Insarte ef enchufe de interbloqueo remoto (por sl solo o

conectado a un conmutador de interbloqueo remoto} en el puerto / 'Eﬂd;ufe

de interbloguec remoto. Pedal deinterbloqueo
Si el enchufe de interblogueo remoto no est4 conectado remoto
cormrectamente, cuando se enclende la consola, aparece Falta

Intarfock Remelo en el panet de estado de la consola,

Conects el dispositivo de emision
Conecte el dispositive de emisién edecuado para el tratamianto.

NOTA
£l mansgle Falta Inferfiock Remolo lambién sparece si estd ulilizends un connmulador de interblogqueo remoto y se
guranie ef lralamiento. En esta siluacidn, &l conmiradar de inlerbioquen remola inhabifila el Mser. Cuando se cierra
o0NsSO/a pasa al moda Stanaby y la polercia se pone 8 cero, pere fos demds pardmatros de tretamlento conservan los
anteriongs,

3.4. MANTENIMIENTO Y CALIBRACION

MANTENIMIENTO M L
= Ing. Mariy R. hadsky
MED S3.L Pégina 2 de 12 et Piof. OF 1098

§OCI0 GERENTR



Ry 7,_{81 8
OcuLight® SL y Slx
Anexc lli- B INSTRUCCIONES DE USQO

Sustitucion ds los lusibles de CA

F)
Cada lremo de la linea de CA tiene un fusible independiente. El portafusibles esl4 integrado en la cona ﬁ\ de /%"O
entrada de alimentacitn situada en el panel traseso del sistema OcuLight SLx y 8L, S \
&,
Gl

Para comprobar o cambiar los {usibles:

1. Retira ¢l cable de alimentacién de la toma de entrada.
2. Utilizando un destomillador pequeita, deshloquea y abra el
portafusibles,
f S
{
|
\'.

3. Retire @ inspeccione ambos fusibles. e

4. Siuno o ambos estan fundidos, sustitiyalos por fusibles
nuevos, del tipo indicado en la eliqueta del panel trasero,
5, Sl también se funden los fusibles recién puestos, pdngase 3

an contacto con e Servicio técnico de IRIDEX. 3

Rostablecimiento del disyuntor

Jun'o a la entrada de alimentaclén eléctrica se encuentra un disyuntor que protege al transformador de Iz fuente de

alimentacion (rente a sobrecargas de larga duracidn, El disyuntor detecla ias altas temperaturas internas, causadas

con frecuencia por las altas temperaturas del ambiente o por pardmetros de uso que exceden mucho de los

pardmetros clinicos habiluales, ademds de sobretensiones coma fas debidas a un bajo voltaje en la linea, Si

cualquiera de estas situaciones pone en peligro la fiabilidad del sislema QcuLight SLx y SL, el boton de! disyuntor

salta y sobresale del sistema.

Si el botén del disyuntor salta:

1. Corrija cualquier problema en la entrada de alimentacién eléctrica o espare hasta que el Oculight Stx y SL se
enfrie.

2. Puise el botdn de restablacimiento del disyuntor.

3. Siel botdn del disyuntor vuelve a saltar af pulsario, pdngase en contacto con un representants local de Servicio -
técnico de IRIDEX, y

CALIBRACION DE LA POTENCIA G

El sistema Oculight SLx y SL se calibre a s mismo a lravés de un control intema permanente de la potencia y con

un sjuste automditico de la comiente. El sistema Oculight SLx y SL calibra autométicamente Ia potencla emitida en

funcidn del tipo de dispositive de emisidn conectado y muestra la potencia (en mW) justo enclma del control Power.

ta méxima potencia disponible depende def dispositivo de emislén que tenga conectado.

Doas monitores de potencia Intemos independientes miden y verlfican la potencia de tratamiento. Si, por alguna

razén, el sistema Oculight SLx y SL no puede aplicar la potencla de tratamiento deseada, et sistema entrard

automaticamente en el modo Baja Potencla, La primera vez que el

Cculight SLx y SL entra en el modo Baja Potencia, el sistema desactiva los contreles y no envia ninguna energia at

laser de tratamiento. El panel de estado muestra el mensaje Baja Potencia, Lectura = XXXX indicando la potencia

disponible, en mW, '

Utitice periddicamente, o al menos anualmente, un medidor de potencia exlerno para medir [a potén

emite a fravés de los dispositives de emision de IRIS Medical.

Puede ulitizar loy sigulentes medidores comercialas, con factores de calibracidn adecuados, para médir ia polengia

emitida por el sistema Oculight SLx y SL. X

La potencia de tratamiento del ldser viene callbrada de fibrica en IRIDEX,

a real que se

MED S.R.L. .R.hL.d o
. BERSHAQSKY Ing. Makio R. Borshads
tng. MARID A. BERS Pagina 3 de 12 g N ol P11098
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OcuLight® SL y Slx
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IRIDEX calibra la potencia de tratamiento del laser con ayuda de un medidor de potencia y de disposilivos de
emision de {RIDEX con transmisidn medida previamente, y garantiza que la calibracion cumple los reguisitos del
NIST (Nabional Institute of Standards and Technology) de los EE.UU.
» Solo el personal cualificado de fabrica o de servicio técnico de IRIDEX pusde ajustar los monltorss de potencia,
Para garanlizar una correcta calibracidén de potencia:
1. Asegurese de que todo el personal de la sala donde va a realizarse el procedimiento de calibracién lfeve un
equipo adecuado de proteccion ocular para luz laser.

2, Conscte un disposlitiva de emisidn de IRIS Medical que funcione correctamente.
3. Ajusts el control Power a 200 mw.
4. Ajuste el control Exposure Duration a un tiempo de entre 2000 y
1. 5000 ms.
5. Seleccione un tamanio de punto intermedio en ol dispositivo de emision.
* 6. Sitbe el medidor de potencia delante de fa lAmpara de hendidura,
7. Cenlre el haz de enfoque en ol centro del sensor del medidor de potencia.
8. Ajuste la Kimpara de hendidura respecto de {a distancia al sensor, para producir un punto con un dldmetro

de 3 a 5§ mm en el medidor de potencia.

9. Fije la posicion horizontal de (a [dmpara de hendidura,

10. Silue la consola en el modo Treat.

11, Dirija el haz de salida del dispositivo de emision de IRIS Medical hacla el medidor de potencia, siguiendo las
instructiones de! medidor de potencia, para hacer un muestreo de la potencla del lager,

12. Pulse el pedal para emitir el haz de tratamiento. La lectura del medidor debe tener un valor minimo de 160
mW y un valor méaximo de 240 mW.

13. Ajuste el control Power a 500 mW. .

14. Realice los pasos del 4 al 12 y registra la lectura en la Tabla B: ¢alibracién de potencia. La lectura det
medidor debe tener un valor minimo de 400 mW y un valor méximo de 600 mW,

15. Ajusie el control Power a 1000 mW,

16. Realice los pasos del 4 al 12 y regisire la lectura en la Tabla B: calibracion de potencia. La lectura del
medidor debe tener un valor minimo de 800 mW y un valor méximo de 1200 mw.

17. Ajuste el control Power a 2000 m\,

18. Realice los pasos del 4 al 12 y reglstre la lectura en la Tabla B: calibracién de potencia. La lactura det
medidar debe tener un valor minimo de 1800 mW y un valor maximo de 2400 mW.

- Duracitn e lu | Beeturn del Revng
Potencia{m W} | exposicidn (ms) | medidor (mW) | aceptable {mW)
200 20005001 160-240
00 2000-5000 £00-600 -
10040 2000-50100 BUO. 1)
2000 2000-3000 1600-2400
=L
Foecha: Calibrado por:
I)U'

Tatda: Calibracidn de potencia

MED SRl
lng. MARIO A, BEREHAOSKY .
sOoCIO AERENTE Pagina tco 12
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OcuLight® SL y SLx
Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO

19. 5i las lecturas quedan fuera de los limites inferior y superior, compruebe el medidar de potencia, aseglrese
de que ha situado con exactitud el haz en el medidor de polencia y, si es posible, compruebe de nuevo las
lecluras con otro dispositivo de emislén para el Qculight SLx y SL.

20. Si la comparacitn entre [a potencia emitida y la potencia indicada en !a pantalla sigue sabrapasando los
limites inferior ¥y superior, significa que no seria apropiado iniclar una nueva calibracidn y que as necesario
reparar la unidad. Pdngase en contacto con un representante local de Servicio téenico de IRIDEX,

21. Guarde una copia firnada de este registro en esta libro o en (05 registros de su dispasitivo,

3.8 INSPECCION Y LIMPIEZA
Inspeccidn y impleza do Ia console
Inspeccione frecuentemente la consola para comprobar si presenta suciedad o residuos o ha sufrido dafios, Limpile
las cublertas externas de la consola can un pafic suave humedecido, Evite el uso de limpiaderes abrasivos o que
cantengan amoniaco.
Inspecdidn y limpleza dal peds!
El pedal IRIDEX 12167 es sumerglble {(PX8 segun IEC529),
Para descontaminar y desinfectar el padal:
Desconecte el pedal de la consola de l&ser.

2, tilizando agua, alcohal isopropilico o detergentes enzimaticos que tengan un pH suave, como ENZOL,
limpie todo rastro de sangre y otros Ruidos corporales de todas las superficies externas del conjunto del
pedal y su cable,

Colaque el pedal en el axtremo cpuesto al cable para escursir todos los fluidos.
Sumerja el pedal en una solucidn de CIDEX® (glutaraldehldo al 2,4%) para lograr el nivel deseado da
dasinfaccion: '

a. Durante un minimo de 45 minutos a 25 *C para lograr un alto grado de desinfeccion, o bien

b. Ourante un minimo de 10 minutos entre 20 *C y 25 *C para lograr un grado medio de desinfeccidn

S. Relire el pedal de la solucidn de CIDEX,

6. Cologue el padal en el extremno opuesto &l cable para escurrr todos los fluidos.
Sumerja por completo el pedal en agua abundante durante al menos {1 minuto. Repita este paso dos veces
mas utilizando agua limpla en cada acfarado.
Coloque el pedal en el extrema opussto al cable para escurrr todos los fluidos.

9. Deje que se seque al aire por completo antes de volver a utilizarlo.

10. Vuelva a conectar el pedal a la consola de laser. '
PRECAUCIONES )

+  Apague la consola antes de inspeccionar cualquier companenta def dispositivo de emisidn.

s Mantenga el tapén de proteccien en el puerto de laser miantras no dlilice el sistama Oculight SLx v SL.

»  |No retire las cubicrtas! La relirada de las cublertas o protecclonas pueds provacar la exposician a niveles pefigresos de
radiacién dptica y a voltajes aldctricos qua pueden resultar mortales.

s  Debajo de las cubiertas protectoras no hay ningin componente o ninguna funcidn que pueda re
Stilo el personal que cuente con a formacitn adecuada proporcionada por IRIDEX puede tener
cansola.

DISPOSITIVOS BE EMISICN
* S utiliza un dispositivo de emisidn multiuso que no requlere desinfeccidn, deje el conector d

llave SmartKey®, si [a usa) conectado a la consola.
+ i utiliza un dispositivo de emisién multiuso que requiere desinfaccién, retire el conector dy

arar o utllizar el usuarlo.
g0 al intefior de la

afibra optica (y fa

A Gptica de la

consola, Cubra el puerto de fibra dptica con el tapdn de protacc_ién corrgspondiente. Inshe , limple y
. 3 ‘L.
MED SR.L. Pagina § de 12
SHADSKY . Maril rahadsky
ing. MARIO R. BERSH ing 1098
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OcuLight® SL y SLx
Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO

desinfecte el dispositivo para usarlo con el siguiente paclente y coloque el tapdn de proteccidn en el conector de
fibra dptica.

*  Siutillza un dispositivo de emisidn de un solo uso, desconecte el conector de fibra optica (y la llave SmartKay, si
la usa} de la consola. Cubra €l puerto de fibra éptica con el tapén de proteccién comespondiente. Deseche Ia
fibra dptica siguiendo los procedimientos de su hospital para Ja eliminacion de materlales peligrosos.

s Si utilizd una lente de contacto, trate cuidadosamente la lente acarde con fas instrucciones del fabricante.

3.9. ANTES DEL TRATAMIENTO DEL PACIENTE
1. Sisu dispositivo de emisidn requiare un filtro de seguridad ocular, asegirese de instalarlo corractamente.
2. Asegdrese de que el sistema Ocul.ight SLx y SL y el dispositivo de emisidn estén conectades y configurados
comectamente.
3. Ponga la sefial de advertencia de laser en la puerta de la sala de ratamiento.
4. Compruebe que todo el personal auxiliar que se encuentre en la sala de tratamlento Beve proteccién ocutar
adecugda para uz laser.
Tratamiento del pacients
1. Encienda la consola.
2. Sies nacesario, ponga a cero el contador.
3. Seleccione y active el modo de funcionamlento,
4, Establezea los pardmetros de tratamiento,
'Para el modo CW-Pulse:
a. Establezea la potencla deseada.
b. Establezca la duracién deseada.
c. Establezca el intervalo de rapeticidn deseado.
Para el modo MicroPulse:
a. Desplécese hasta una de las opciones de MicroPulse y activela,
» Sl elige una de las opciones predefinidas, confirme la seteceidn,
+ 5t selecciona la opeién User (Usuario), confirme la seleccion, establezea la duracidn y el intervalo
deseados para el Impulso y confirme los valores seleccionados.
b, Establezca [a potencla deseada,
c. Establezca la duracitn deseada para la envolvente de impulso.
d. Establezca el intervalo deseado para la envolvents de impulso.

Para el modo LongPulse:
a. Establezca la potencia deseada, @
b, Establezca la duracion deseada.

§. SitGe al paciente en la posicidn adecuada.

6. Si es necesario, seleccione una lente de contacto adecuada para el tratamiento,

7. Seleccions el modo Treat

8. Posicione el haz de enfoque sobre el drea de tratamiento.

9. Silodessa, ajuste la Intensidad del haz de enfoque rojo.

10. Pulse el pedal para emitir el haz de tratamiento.

11. Silo desea, ajuste el volumen dei indicador actistico da emisidn de idser.

12. Cuando no sea necesario el haz de tratamiento, retire ol pie del pedal y ponga la consola Oclsl Yght Slx y
SL en el modo Standby de espera.

ADVERTENCIA R L
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OcuLight® SL y SLx
Anexo ill- B INSTRUCCIONES DE USO

Mantenga slempre la consola del ldser en el modo Standby cuando no esté tratando al paciente. Al mantel
consola en modo Standby, se evita la exposieion aceidental a la luz laser si se presiona el padal por error,
Fingilzacidn def tretamiento dol pacients

Ponga la consola en el modo Standby.

St lo desea, registre el nimero de expasiciones y cualquier alro pardmetro del tratamiento.

Apague el sistema y retire la llave para Impedir un uso no autorizada,
Guarde el equipo de proteccién ocular,
Si lo desea, retire la sefial de advertencia de laser de la puerta de |a sala de tratamiento.

L o

Actile comectamente con el dispositive de emisidn:

3.10. RADIACION - PREVENCIUN DEL PELIGRO DE REFLEXION

La reflexidn del rayo laser en superficies especulares puede dafiar los ofos del aperador, log del paciente o los de

ofras personas que se encuentren en la sala de tratamiento. Cuslquier espejo u objeto metalico que refleje el rayo

laser constituye un peligro potencial de reflexian, Asegtirese de eliminar de! entorno del iaser cualquler elemento que

pueda causar reflexion. Utilice instrumentos no reflectantes siempre que sea posible. Tenga culdado de no dirigir ¢l

haz de laser accidentalmente hacia ofros objetos,

+ Compruebe que todas las personas que se encuentren en la sala de tratamiento Nleven protaccién ocular
adecuada para luz [4ser, No ulilice nunca gafas graduadas como proteccitn ocular para [ser.

AREA NOMINAL DE PELIGRO OCULAR (NOHA)

El area demtro de la cual la radiacion del haz es mayor que el valor de MPE adecuado para la ¢ornea, incluida la

posibilidad de direccion incorrecta y difusiones del haz de \dser,

EXPOSICION MAXIMA PERMISIBLE (MPE)

El nivel de radiacién laser a la que se pusede exponer una persona sin sufrir efectos adversos.

DISTANCIA NOMINAL DE PELIGRO OCULAR (NOHD)

La distancia a 1a cual |a radiacidn del haz se iguala con el valor de MPE adecuado para la comea,

DENSIDAD OPTICA (D.0.)

Una medida de la transmisidn a una longitud de onda especificada. 10 -D.0. = Transmisin

COMO GARANTIZAR LA PROTECCION OCULAR G
FProleccidn def facultativo

Los filiros de seguridad ccular le protegen de fa luz de idser de tratamiento reflejada. Los dispositivos de amision
SLAy LIO cuentan con filtros de seguridad ocular integrados, instalados permanentemenle. Para las aplicaciones de
laser endoscopico, es necesario instalar un médulo de filtro de seguridad ocular independiente en cada una de las
lineas de visién del microscopla quirdrgico. Tados los filtros de seguridad ocular ienen una densidad 6ptica (D.Q.)
adecuada para la longitud de onda de 810 nandémetros, suficlentes para permitir una visualizacion prolongada de ia
luz laser do 810 nandémetros difundida, dentro de los (imites de la Clase 1.

Protaccidn para lodas las personas de /a sala do tratamiento - Requisitos dapvvfawid_n ocular para ldser

Cuando se utiliza ef sistema Oculight SLx y SL, un Oficial de seguridad de laser debe detarminar la necesidad de
prateceion ocular en funcidn de los valores de MPE, NOHA y NOHD de cada uno de los dispositives de emisién
utilizados con el Gcullght SLx y SL y de ta configuraclon utilizada en {3 sala de tratamlento.

Para proteger adecuadamente los 0jos da todas las personas presentes en 1a sala de tratamienty
de NOHA del haz de tratamiento del sistema OcuLight SLx y SL, aseglirese de que todos utilicen
ocular con una densidad Gptica de 4,0 o superior en Ia longitud de onda de laser, de 800 a 840 nm.
seguridad para lAser tienen la longltud de onda adecuada y la densidad dptica grabadas en sus morih

dentro del valor
nafas de seguridad

MED S.R.L . _
ing. MARIO A, BERSHAOSKY Pagina 7 de 12 ing. Mar{o R.\Bk

TE
BOGI0 QEReN DIRECTRQR TES



Oculight® SL y SLx
Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO

Para calcular el peor caso de NOHD del sisterma Oculight SLx v SL_ se utilizd la frmula siguiente:
NOHD (em) = {1,7/N.A.)(« /TMPE) 0,5

donde N.A. es 1a apertura numérica del haz que proyecta la fibra 6ptica, « as la méaxima potencia posible del ldser
expresada en vatios y MPE es un valor expresado en unldades de Wem-2.

La apertura numérica es igual al seno del semi-angulo del haz de Iaser emitido. La potencia maxima disponible dsl
laser y la apertura numérica ascciada varian con cada dispasitivo de emisidn utilizada con el sistema OcuLight Stxy
5L, lo que da lugar a un valor de NOHD distinte para cada dispositivo de emisién ¥, en el caso del SLA, para cada
tamaiio de punto. El rango de valores de NOHD calculados para todos los dispositivos de emisién aparece en la
Tetla: distancia nominal de peligro o

T Pooténicia
A numérien | L idixitn - | X
Syl h Pyt Pt
BN oy s
Fndoltrabe G.10 2.0
{i-Frobe 108 2 10% 0.2% MO 14
Adaptadoe de
lampara de 1.68 x 107 o4 24 sau
hendidura (500 pm}
Hondo Divllexy L.6K x [0 0.00 2.0 1HM
Ohalemorenplo a "
indirveto para Liker 164 x 10 .02 20 1650
Mtulmoscnpte
irdirecta para ddser 168 x 100 na2 20 LGS0
Wi b grande
Adtupsdine ke [impara
e hendidora 1S L&A 10! 0026 20 1200
A0 o}
Adagiader prera
miereasopin Lo8x 10 00l 20 A
quinkrgico (3,0 mm)
I e e T e U ey

Tabla: digtancia nominal de peligro ocular
SIMBOLOS - Cartelos en el sitio de Utllizacidn

J.77 - FUNCIONES DE SEGURIDAD PARA CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA

Apagado de emergencia
El slsterna Oculight Six y SL cuenta coh un beldn de apagado de emergencia que, cuando s , apaga el laser
en siluaciones de emergencia.
Carcasa de proteccitn
La carcasa exterior del sistema Qculfght SLx y SL impide una exposicidn accldental a la radiacioly 1dsehpor encima
de los limites de Ia Clase I,
MED SHL. ‘ MEDNS.R.L.
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OculLight® SL y SLx
Anexc |ll- B INSTRUCCIONES DE USO

Interbloqueo de seguridad .

Un interruptor de bloqueo electronice situado an el puerto de [z fibra impide que ef sistema OcuLight SLx y SL emita
energia de l&sar si el sistema de emisidn no esta conectado correctamente.

Interbloquec remoio

Se proporciona una toma para un interruptar de blogqueo extemo, que sirve para dasactivar la consola en caso de
que se abriera la puerta de la sala de kratamiento durante la intervencion, También se suministra un enchufe de
interbloqueo para los facultativos que no utilicen un Interruptor de bloqueo externo.

intemruptor can [lave

El sistema OcuLight SLx y SL solo puede ponerse en funcionamienta si tiene insertada la llave comespondiente. No
es posible quitar la llave mientras el interruptor se encuentra en la poskcién On.

Indicador de emislén del laser

Durante la autocomprabacion y o] calentamiento, s6 muestra una cuenta atrds numérica. La iluminacidn del indicador
Standby de color amarillo constituye una advertencia visual de que la radiacién ldser esté disponible. Cuando se
selecclona el modo Treal, [a consola espera por un aspaclo de tres segundos que permile iniciar la accidn adecuada,
evitando asl la exposicién accidental 2 |a radiacion $ser si es necesario. La consola emits [a energla de 14ser slo
cuando se selecciona el modo Treat y se presicna el padal, Cuando se prasiona el pedal, un {ono sonoro indica que
la consola est4 emitiendo Ja erergia de laser. Es posible ajustar el volumen del indicador acUstico, pero no
desactivarlo,

Atenuador de haz .

El sigterna Oculight St.x y SL incluye un atenuador de haz electrénico que impide que cualquier radlacién de laser,
incluido ef haz de punteria, se emita desde la consola hasta que se cumplan todos los requisites de la emisién y se
presione el pedal,

Elementos dptlicos de visualizaclén

Para garantizar que la radiacion laser que llega hasta los ojos del facultativo durante las aplicaciones clinicas no
supere los limites de la Clase | del CORH, se requieren filtros de seguridad especiales al utilizar el slstama Qcullght
SLx y SL. Algunos dispositivas de emisién de IRIS Megical incluyen un filtro de seguridad integrado en el dispositivo,
misntras que otros requieren la ingtalacion de un filtro de seguridad fijo especial en la linea de visién del microscopio,

SOLUCION DE PROBLEMAS é:'
Cdmo notifcar problesmas

5i tiene problemas con Ja consola Qculight SLx y SL, consulte las sugerencias de esta seccion. Sl slgue teniendo
problemas, anote el mensaje de etror, €l nombre del producto y el nimero de serie de su consola y del dispositivo de
emisién antes de ponerse en contacto con un representants local de Servicio técnico de IRIDEX,

Froblemae Solucidn

La pantalia no muestra nada » Asegurese de que ef interruptor con jlave esté encendida.

+ Compruebe que el sisterna eléclrico funcione,

+ Examine los fusibles y comprusbe que no estén fundidas.

+ 5i despuds hacer lodas las comprobaciones anteriores la pantalla sigus sin mostrar nada,
péngase sn cohtecto con un representante local de Servicio técnico de IRI'QEX.

El haz de enfoque no es + Asaglrese de que ef sistema Oculight SLx y 5L esté conegtado correcta chte o dispositiva

oorecto o no esta presente de emisién,
+ Asegurese de que la consola esté en el modo Treat.

relo|.
» Aseglrese do qua sl canactor de fibra dptica no esté dafiado.

MED S.R.L _ "
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3 IRIDEX
4 i Anexo lil- B INSTRUCCIONES DE USO

Na hay haz ds tratamiento = Asegiirese de quoe ol Interruptor de bloqueo remato no se haya activado.

+ Asegirese de que el haz de enfoque 851 presante y encendidg.

* Si aln no dispone de haz de tratamiento, péngase en contacto con un representante local de
Serviclo téenleo de IRIDEX.

El pans! de estado muestra el | = Aseglrese de que el peda! esté coneclado comeclamenta.

meansaje: * Retire el pie o cualguier alro objeto del pedal,

Conecte Padal = Asagtirese da que el enchufe de intsrbloqueo remato esté Insertado correctamente.
Padal Trabado * Compruebe que los conmutadores de fe puerta u otros circuitos estén cerrados.
Falta Interfock Remoto * Péngase en contacto con un representants local de Serviclo técnico de IRIDEX,.

Se Requiere Calibracion
El panel de estado muestra el | « Pulse el botdn Mode. Aparece una breve descripeién del problemna. La consola se reinicia y
mansaje: realiza vna eutocomprobacién, para verificar que estan conectados los componentes nocesarios
Uame Por Servick ¥ si existen anomalias en &l sistemna inlerno de seguridad. Con frecusincla esla secuencia basta
para baorrar € mensajo Llame Por Serviclo que soficita servicio técnico. Sin embargo, st vuelve a
aparecer ¢l mensaje, pingase en contacto con un represgntante [ocal do Servicio técnico da
IRIDEX,.

3. 12 CONDICIONES AMBIENTALES

Rango de temperatura y Humedad de funclonamlento

De 10°C a 35°C.

HR 20% a 80% (sin condensacion)

Temperatura y Humedad da Alimacenamiento:

-20°CafB0"C

20% a 80% (sin candensacidn)

*  5ise aknacena a temperaturas por debajo de 10°C, dejar que akance la temperatura ambients 4 horas antes de usarto,

Alimentacién Eléctrica
230V de CA,
50/60 Hz,
04A

Requisitos de compalibllidad electromagnética (EMC)

Guia y declaracién del Babricante: Emis# electr gnéticas

Este EQUIPC esla Indado para su uso en el entomo elackromagniéticn pspesificado a continuacian, E] cliente
o el usuano dal EQUIPO debe asegurarse de gque se ufifoe en dicho entoms,

Texto sobre smisiones Caonformidad
Emisiones de RF Grupo 1 Ef pedal inalambricn wiiliza energia de RF sélo para su
CISPR 11 funsiotambento inteno. Por Lanto, sus emisiones de RF san
muy bajas y &8 improbable que causen interferancizs en los
equipos electrinioas cercanas.

Emisiones de R¥ Clase B

CISFR 11

Emisionss de armdhicas |Glase B

IEC §10D0-3-2

Fluclzadiones de tensién! | Conforme \
Parpades \

aquelios directanvente conectadas a fa red pdblica de suministro eléctico de baja tensidn que abast 3

El pedal inalimbrico es apto para su uso en todo tipn de establacimisntos, heluidos los de tipo resi aly
wdificios utilizxdos para fines resfdenciales.

MED S.R.l.
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QOculight® SL y SLx
Anexo {ll- B INSTRUCCIONES DE USO /ﬁ"

Gula y tectaracibn detl PER
Enteatio
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g waler 7 I3 de un
aome coma—cial
hosphalytie vk,
Gakian, %% <R Uy La carlelad de L comiants
InTUpcCL - de la red prineipal dehe
b ¥ variasiones {ue::::::mmm& La;l:::“nm.wﬂm aquinaler 312 6 uh
e trmsidn oo s : n cole sntomo comercidl v
fiomas de entrada da | 4% U A% Ly hasphalanic tiplco., 51
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Distancias de separaciin recomendadss anire aquipos de comunicaciones
por RF portitiles o méviles y of EGUHPO

E pedal inalimibrico esta indbado pam s Lreo an L entomn eciomagrelio € el que extin conolatos fog
trastomos por RY imadada. £1 dierte o el wsunfo def pedal inalimbrico puede ayudar a prevenir fas.
interferenciay slechromagrriticas manteniendo vea distancia minima, entre los equipos de comuniriones por
RF miviles y portitles (transmésores) y of pedat inal3mbrico, que e recomienda a contimuacion, de aasnda
con 12 potencia mindma de safida del equips de ctwmanicaciones.

1.

Potencia o Distancia de separacidn seglin 12 frecuencds det fransmisor {m)
mixima de talidedel | Do 150 kHza B0 MMy | Oe 20 MM 2 200 MHz D 300 MHz 22,5 GHz
T ranamisar {W} J= 350 d=J1¥E1+P d=E1RP

o 012 [ A F] 023
R ] 037 037 074
1 17 117 233
10 ase 3,09 L)
100 1147 1187 33

Para los tansmisores coya potencia nomingd manima de satida no ecié indieata armiba, o5 posible
exdoutar aproximadaments L2 distancis de separacion recomendada d en matros {m} utilizando ta
eouacion aplicable afa frecuencis dal frnsmisor. donde P ox 12 potencia noadnal mixima de salida det
transmisor en vatics (W) segin el Fabvicants da transmisor.

NOTA 1: A B0 MHz y 00 MHz=. 5= aplca Ls cistancia de separacidn para o intsrvalo de frecupncia mis aho,
NOTA I Estas directrices puaden no apfcarse a tndas a3 sitvaciones. La propagacts elecromagnética se ve
afectada por la absarcién y refiexitn en estruchas, objeios y perscaas.

3.14. DESECHO DEL PRODUCTO

Este simbolo indica que los residuos de aparatos eléclricos y electrénicos no deben ser
'l desechades como residuos urbanos no seleccionados y deben ser recogidos por separado.
/ - Por favor, pé4ngase en contacta con el fabricante o empresa autorizada de eliminzcion de
[ ] desmantslamiento de su equipo.

MED S.A.L. . L.
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. B *2013 - ARO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacitn e Institutos
ANMA.T.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-1845/13-4

El Interventor de la Adm.inistraci()n Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Te oygfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
‘gi ......... D, y de acuerdo a lo solicitado por Med S.R.L., se autorizé la
fnscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nueve producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: '
Naombre descriptivo: Consola Laser
Cddigo de Identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-808 - Ldseres, de Diodo,
para Oftalmoiogia
Marca: Iridex.
Clase de Riesgo: Clase I1I _
Indicacién/es autorizada/s: Intervenciones de fotocoagulacion. Cirugfa
intraocular con laser endoscépico, para la emisidn transpupilar de ldser para
pacientes tratados en posicién supina, para emisidn traspupilar de ldser con una
lampara de hendidura para diagndstico, para ciclofotocoagulacién transescleral,
para retinopexia transescleral y para emision transpu'pilar del laser en posicidon
supina. '
Modelo/s: {P/N SL-System) OculLight SL

(P/N Six-System) Oculight SLx
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a pro’fesibnales e instituciones sanitarias
Ciclo de vida util: 10 afios.
Nombre del fabricante: Iridex Corporation
Lugar/es de elaboracién: 1212 Terra Bella Avenue, Mountain View, CA 94043,
Estados Unidos.
Se extiende a Med S.R.L. el Certificado PM-959-41, en la Ciudad de Buenos Aires,
a 063EP2013, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.
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