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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7235-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-5490-20-9

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-5490-20-9 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones 3B OPTIC INSTRUMENTS DE ERIC SCHELLHAS, 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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto 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 elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca LUMENIS, nombre descriptivo SISTEMA LASER OFTALMICO y nombre técnico
Laseres, de Nd: YAG, para Oftaimologia, de acuerdo con lo solicitado por 3B OPTIC INSTRUMENTS DE ERIC
SCHELLHAS.,, con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N°IF-2020-60483982-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1287-57", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA LASER OFTALMICO

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-947 Léseres, de Nd: YAG, para Oftalmologia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LUMENIS

Clase de Riesgo: 111

Indi cacion/es autorizadals:

Lafamilia de | aseres oftdlmicos Selecta Duet incluyen o siguiente:

fotodisrupciéon del tejido ocular utilizando energia luminica emitido por un laser Nd: YAG, que incluye la
discision de la capsula posterior del ojo (capsulotomia posterior) y la discision de las membranas pupilares



(membranactomia pupilar) en pacientes afaguicos y pseudofaquicos, e iridotomia/ iridectomia; y trabeculoplastia
selectiva con | aser.

Modelos;
SELECTA DUET, SELECTA DUET LED, SELECTA TRIO, dispositivo de emision LASERLINK S

Periodo de vida util: SELECTA DUET, SELECTA DUET LED, SELECTA TRIO, dispositivo de emision
LASERLINK S: 7 (SIETE) ANOS

Fibra Optica: 5 afios

Diodo/ modulo Laser: 7 afios.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: no corresponde
Forma de presentacion: por unidad

Método de esterilizacion: no corresponde

Nombre del fabricante:

LUMENIS, Inc.

Lugar de elaboracion:

1870 S. Milestone Dr. SALT LAKE CITY UT 84104

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Expediente N° 1-47-3110-5490-20-9

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.09.23 23:47:26 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.23 23:47:29 -03:00



MODELO DE ROTULO {ANEXO IIIB Dispo. 2318/02)
SISTEMA LASER OFTALMICO MARCA: LUMENIS
Modelo: SELECTA DUET, SELECTA DUET LED, SELECTA TRIO, dispositivo de emision
LASERLINK §
Dispositivos de emisién y accesorios.

Fabricado por: LUMENIS, Inc.
Lugar/es de elaboracion: 1870 S. Milestone Dr. SALT LAKE CITY UT 84104 ESTADOS

UNIDOS DE AMERICA
importado por: 3B OPTIC INSTRUMENTS DE ERIC SCHELLHAS

Giiemes 2415 Rosario - Provincia de Santa Fe, Argentina
T. 54-341-482-0414 | F. 54-341-481-8334
eschellhas@3boptic.com - www.3boptic.com

Director Técnico: Maximo Gerardo Miranda Ing:eniem Industrial MP N ICIE 2-3886-4

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-1287-57

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

NUMERO DE SERIE: xxx

Fecha de Fabricacion: xom

< - ~1
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anmat J
SCHELLHAS Eric German anmat
CUIL 20143383787 MIRANDA Maximo Gerardo

CUIL 20201673101
IF-2020-60483982-APN-INPM#ANMAT
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[Ef presenis documenio secirinico ha sida irmado Sigiaimenis en oo irmnos do ia Ley N° 29904, of Decrio N° 26282002 y ai Decrein N ZE12003.-



3 REGIETRO DE PRODUCTOH

I8 St lemtrumsnts Corp LUMENIS SELECTA Il

SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES {ANEXO HIB Dispo. 2318/02)
SISTEMA LASER OFTALMICO MARCA: LUMENIS
Modelo: SELECTA DUET, SELECTA DUET LED, SELECTA TRIO dispositivo de emision
LASERLINK 5
Dispositivos de emision y accesorios.

Fabricado por: LUMENIS, Inc.
Lugarles de elaboracion: 1870 S. Milestone Dr. SALT LAKE CITY UT 84104 ESTADOS

UNIDOS DE AMERICA
Importado por: 3B OPTIC INSTRUMENTS DE ERIC SCHELLHAS

Giiemes 2415 Rosario - Provincia de Santa Fe, Argentina
T. 54-341-482-0414 | F. 54-341-481-8334
eschellhas@3boptic.com — www.3boptic.com

Director Técnico: Maximo Gerardo Miranda Ingeniem Industrial MP N° ICIE 2-3886-4

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-1287-57

El sastemn dé Mser oftalmeco Linnems Selecta Duet ¢4 una Kiupacn de bendiducs de dupgidstico de
alto rendimiento tofalmente mtegrada v un sistema de suministro de laser terapéutico, El fdser
Selecta et es capar de smmmmistrar lnz faser Nod; YAG de 1064 nm oy < o 51T de 532 nm. Ademas.
sg puede couectar un Lwnemws LoserLank S pann proporcionas wnn fofo coagulacidn de 332 nm
enando s2 comecta a nn sistema Kser Lumenss Smat532

La familia de laser oftdlmico Sclecta Dot incluve;

+ Selecta Duet: umn fotedisruplor combasdo de 1064 mm v Liser SET de 532 nm
o LaserLink 5: un adaptader de sumumestro liser de lampara de hendsdora,

IF-2020-60483982-APN-INPM#ANMAT
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3 REGIETRO DE PRODUCTOH

38 Cots tnmtrumants Corp LUMENIS SELECTA Il

« Belecta Trio: un Selecta Duet v un LaserLink 8 con Fotocoapulador Lumemis 532 nm compatible,

El Selecta Duet tiene todos los coniroles v funciones estindar de una Limpara de hendidura de
disgnostico v estd disefiada pars su uso en el examen ocular de segmento anterior, desde el epitelio
de Ia comen hasta la apicula posterior.

El Lumenis Selecta Duet es también un laser quinirgico oftdlmico disefiado para realizar

Fotodisrupeitn de tejide ocular ntilizando energia liser emitida por un Nd: laser YAG, melmdo.

- Corte de la capsula postenor del ojo (capsulotomia posterior).

- Corte de membranas pupilares (membranactomia papilar), & inidatomia ¢ indectomia.
» Folocoagulaciin

« Trabeculoplastia selectiva con ldser,

DIFERENCIAS EN DENOMINACIONES:

SELECTA DUET, SELECTA DUET LED: (LASER INTEGRADO 1064 nm y 332 nm}: idéntico
para ambos modelos. La diferencia radica en el tipo de iluminacién (halégena y LED
respectivamente)

SELECTA TRIO se denomina a la unién del SELECTA DUET, o SELECTO DUET LED junto al
dispositivo de emisién LASERLINK 5.

El Selecta Doet emite pulsos cortos e individvales de Inz laser enfocada con longitudes de onda de
1064 wm o 532 mn, dependiendo del modo operuiivo seleceionado. Usando un microscopio de
Litpara de hendidura v un haz de punteria, la luz pulsada se enfoea con precisiin en una estmetins
dentro del ojo del paciente.

Cuando se selecoiona el modo de fotodismuptorn, La longinud de onda del tratamiento es de 1064 nme
Un hae de doble punteria apunsta al drea de e ropturs del tepido.

51 se conecta un dispositivo dé entrega Laserlank 5 opcional al sistema Selecta Duet v ui
fotocoapulader Lumenis Smart532, el Selecta Duet funciona estrictamente como ung lmpara de
hendidura de diagndstico estindard: todas las funciones de fotodisruptor v liser SLT se desactivan
L1 adsptador de summastre [aser LaserLink 5 se ubihes pars tratsmentos aprobados especificamenlte
pard ¢l [olocoagulador lser compatible.

El Selecta Det se envia directamente desde 1a fabrica a su sithio. El representante local de Lumems
inicialmente desembala, mspecciona, ©oinstala el Selecta Duoel para asegurarse de qoe funcions
comectamente, Ademds, Lumenis brinda capacitacién para su uso para garantizar que el personal
quinirgico fenga experiencia ¢on el rendimiento ¥ las consideraciones de seguridad del equipo

IF-2020-60483982-APN-INPM#ANMAT
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3 REGIETRO DE PRODUCTOH

38 Cots tnmtrumants Corp LUMENIS SELECTA Il

Trabeculoplastia selectiva con liser (SLT) —532nm Nd: YAG

Antes del tratamiento, se adoumestea vn anestdsico topiea en el ojo a watar. %2 coloca nna lente de
ponioscopa estindar s dptica de aumento en 2l ojo a watar La malla rabecular prementada se
enfoca utihzando [a limpara de hendidura,

El tratamento consiste en admmistrar 50 (+ 100 pulsos de Baser dmicos v no superpuestos de un
wivel de enerpin dplitno determinado a [EO mrados de 1o maells wabeculie. E1 mvel de energin dplimo
para ¢l rammiento se define como by cantsdad de energis mucms que se puede admmnstrar sm
comsar fotodismipeion  descomposicion optica de la maolla wabecular El mvel de energin dptuno
para el tatonmento veriam de paciente o paciente porgue el umbral de dane nmeo. evidenciado
P ba formacion de burbmgas, esti determunade pnncipalmente por el nivel de promentacicn en las
ceélulaz de |z malla trabecnlar.

Para determinar el nivel de ensrgia dprimo para comenzar con &l tratamento, s energia del ldiser
debe establecerse meialmente oo 0.8 mf. El haz de punteria se puede nhilizar pars apuntar hacia of

frea o tragar La entrepn del pulso se controla mediante i mlermapior de pedal o un boton de
activacion en el joystck de ln lampars de bendidirs. Se smumisira un solo pulso laser a la paswcion
e lus sews en punto o de las dece o punto de la malle trabecelar. Bl mvel de energin debe
aumentarse o dismimnrse en 0,1 m) hasta que se observe la formacion de burlagas; El pivel de
energia en ol que se prodoce s formscion de borbngas se conoce coma la "energia nmbial”. Una ver
quie =e ha identificado el wmbeal de energid, el mvel de energia del Liser debe redicise e 0.1 ml
Este nivel de energia mas bajo se conoce como la "energia de tratanenta”

El matamienta debe contimuar en el nrvel de energia del tratammento hasta 50 (+ 10}

Se han creado puntos Jdser Mnicos v no superpuestos a lo largo de 180 © d2l sepmento nasal o
temporal de la malla trabecular,

Mécani ! in del SLT

El mecamsmo de accrdn del lser oftdloaes Nd: YAG Q-Switched Lumenis Selecta Duet de 532 um
de frecuencia doble tiene el obietivo seleetivo de las célnlas de malla mabecular piementadas,

El Selecta Duet logra su efecto deseado mediante el uso de pulsos Bser dmicos de cora duracion y
ide baja fluencia {energia / dreal. La corta duracicn de fos pulsos laser munimiza 1a canfidad de ealos
que s disipa de las céhulas pigmentadas: v e3 absorbide por los rejides carcundantes no
prmentados, Cuande ef Selecta Duet se opera dentro de un rango de energin definde. In Quences
de los pulsos Mser resultantes esta por debago del mvel donde se produce la mopruca optica. Los
miveles de energin mas altos pueden causar dafe foloacistico v /[ o foto-mecinice & las células
ey ncentes no pomentadas o Ll anguitecturs de soporte trabeeolan

IF-2020-60483982-APN-INPM#ANMAT
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3 REGIETRO DE PRODUCTOH

38 Cots tnmtrumants Corp LUMENIS SELECTA Il

Componentes del sistema Duet

El Selecta Duet se compone de los siguentes componentes prncipales:

« Una ldmpars de hendidura de dizgndstico con dptica binocnlar paralela ¥ aumento de cinco
posiciones,

* Un modulo liser Nd: YAG integrado que ofrece 1064 nm v / o longitudes de onda de 532 nm,
dependiendo del modela da laser.

« Un madulo de visnalizacién con una pantalla de cnstal liguido integrada, (LCTY) para operar el
dizpozitivo.

= Ln filtro fijo de segunidad ocnlar con laser intemo,

Una mesa elécinea con fuente de alimeniacion con lampara de hendidura | s mesa esia disponible
enn dos lainadios: i mesa medmng. accestble para silla de ruedas o una versidn mds pegueiia, no
accesible para sillas de muicdas, qoe se adapta especificamente & oficinas pegueiias.

= Un mierrupior de pedal epoional, un enchufe de blogueo de puerta v todos los cables necesaros
para la comecta conexion y operacion del equpa.

= Ui bama de enfoque {focus post) para venficar la alimeacion de la ilnminecido v 1a direcendn de

loz ruyvos al plano focal.
External door i'
Draplay

imterlock plug

l 4 < }
Focus post Opvioml fooowitch

g Duet components

IF-2020-60483982-APN-INPM#ANMAT
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3 REGIETRO DE PRODUCTOH

38 Cots tnmtrumants Corp LUMENIS SELECTA Il

El madulo liser integrado alberga los lasers de tratamiento v punteria, la fuente liser v las apticas
asociades, no permiticedo witilizar una lEmpara de hendidura de diagnéstico como mstrumento
terapeutico [ier.

Mdédulo de pantalia

El madulo de visnahracion es el panel de control para el laser Selecta Dnet.

La pantalla le permite seleccionar Ia confignracidn del tratamiento con Mser, coma por ejemplo el
modo de ldser, la energia v ks mtenaidad del haz. La pantalla se coloca encima de ks mesa para que
el operador pueda venficar los parfmetros del tratamiento sin teper que refroceder desde los
penlares de la limpara de hendidura, La pantalla se puede amstar a un angulo y almra de s
preferencia

Mesa de o limpara de hendidura v consoly

L.a mesa de la limpara de hendidura v 1a congola albergan el intemmptor pringipal de encendido,
baobdn de apagado de emergencia, controles elecirdmeos ¥ fuente de alimentecidn

La lampara de hendidura infegrada estd montada sobre 13 mesa de la mpara de hendidura. La
altura de ln mesa se austa electrdbmenmente. La tabla mmbidn aclove el receptaculo de red, un
cochule IEC con [usible pars 100-120 0 220-240 VAL

Pedal v Joystick

El hae del laser puede activarse mediante un boton en ol joystick de s lampare de bemdudues o
miediante un mtermuptor de pedal opoonal. EL meétode de activacidn es selecoonable por el usuario a
traves de ln pantally de opeiones del laser. Por rezopes de segunidad, enando el usuano selecciona el
pedal o el joystick, el sistema desactiva avtomaticamente al otro.

Cable de ali : incipal

El cable de alimentacion principal conecta el ldser a la foente de alimentacion principal. La longitd
del cable no debe exceder los 3 metros /9.8 £

Eochufe caterpo de blogues de pucria

El Blogueo extemo de la puerts es w cavaclenstea de sepundad que desactiva el liser s alpuoen
abre la puerta de la sala de tratamiento o quita el tapén de blogueo

Esueio de iluminacion § R

El Selecta [Juet tiene mna tome de ilnmmacion con un prisma de espejo tmico (utilizado para
iraturmenios SLT / YAG) o complemenio Dual-Bimor Prism |uiilizado para irstamienios de folo
coaguiacion (PC) junto con LaserLink 5], Bl Smard-V reemplaza ambos complementos Smgle-
Mirror Prasin v Dunl-Mirror Prisin. Todes los tpos de tralamiento se pueden aplicar con el prisma
adicronal Smmart-Y.

El Smart-V permate el tratamiento con ldser de las partes antemor v postenor del oo con

iluminacion tanto en el eje como fuera def eje | F-2020-60483982-APN-INPM#ANMAT
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IF-2020-60483982-APN-INPM#ANMAT
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Inspeccione los compoenenies Selecia Duel

Antes de conectar los compopentes Selectn Duet, verifique en busca da suciednd o dafios. Venfique
los cables eléctricos parn asegumnrse de que no estén rotos o partidos.

Lopecie la panially

Conecte el cable de la panialls al receptacnlo de bn pantalla ubicado en la consoln de la limpar de
hendidura, como se muestrn en la foto.

Dimpliy conmecton port
sk gl lwrep wabsdel

Conmecting the diaplay 1o the it lemp consale

IF-2020-60483982-APN-INPM#ANMAT
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C ion del di itive I Link §

PRECAUCION: antes de usar, consulte ¢l Manual del operador del LuserLink S para ver Los
instruccienes detalladus de msialacion v uso.

1. Cologue 1a forre de ilnminacidn firera del camino,

2, Cologue ¢l LaserLink 5 encima de la Hanpara de hendidura Selecta Duet,

3. Aszegure el LaserLink 5 con el tormlle mariposa.

4, Venfique que la pantalla muestre el jcono Smant332 v no penmita que el sistema muestre las
funciones YAG o SLT

5. Reamplace el espejo de dnminacién individnal de 12 ldmpara de hendidura Selecta Imet con el
espejo de doble ilnminacidn, 5i el espepo de (humnaciin Smart-3 estd instalado, no es necesana
reemplazarlo

fi. Conecte 1a fibra dphica LaserLink & al fotocoagulador, como se describe en el manuzl dal
operador de Laserlink 5,

7. Desconecte el enchofe de bloquen externo de la puerta del Sefecta Duet y conecte el enchufe al
Faitiy coagnlador cnando el Laserlink § esté conectado V Er 180 Vuelva a conectar el enchufe de
blagqueo externo de la pueria al Selecta Duct coando LaserLink 8 v el fotocoagulador ya no estén en
0.

IF-2020-60483982-APN-INPM#ANMAT
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Controles del sistemu princi

La lampara de hendidura integrada esti montads en una mesa que se ajusta electiromcamente

En [a mesa de Ia lampars de hendidurs, se encuentran los controles prmeipales del sistema el
interruptor de lave del sistema,. el botén de apagade de emergencia del liser v-el botdn de control
de aliura de la mesa. Las moedas de bloqueo permiten mover la mesa de forma facil v segura de una
sala de tratamiento a ofre. La fuente de alimentacion proporciona energia a la tomre de ilnminacién y
Ia lur de fippcron. Bl recepticulo de alimentacion prineipal, el médulo de fusibles v la pantalla, el
bloques externo de ln puerta v los receptaculos de los pedales se encuentron en la mesa.

La configpuracion del laser se seleccions desde ln pantalls. El modo de sctivacion laser es
seleccionable por el nsnano: se puede nsar un intermptor de pedal o un botdn de jovahck

IF-2020-60483982-APN-INPM#ANMAT

o

Dac
Argistro de Prosucin segin Deposickan ANMAT 23185 40na 10 He 8.

o JU ToE =]

I! E presanis dooumenio secidnico ha sida irmado cigitaiments en jas iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20263002 ¥ of Decretn N° 2832003,



3 REGIETRO DE PRODUCTOH

38 Cots tnmtrumants Corp LUMENIS SELECTA Il

Biasicos de la Lampara de Hendidura
I il il 1 V 4

La limpara de henduboen esti montada sobre Ta mesa v pernure 2l posicionanuento hmto de Ta
lampara de hendidura. Para mover la limparas de hendidura v apestar ks fmecién entre 1a base v s
superficie de la mesa afloje o apriete el tomilo de bloquen de la baze dal equepo, como se mnesra
en-la sigmente dustracion. La posicion de la lamgern de hendiduea se puede bloguear apretndo ¢l
tomillo de blogueo de fa base del equipa.

El yoysnek controla el posicicnamuento bteral, longomedmal v vertieal de la laopars de bewdidum
Al mover ¢l jovstick, ¢l mstmamento se wueve en ks diceccion comespondiente. Al gaar of joystck
en el sentido de las sgugas del relop, el microscopio de la Bhpara de headidurn se sube; y
wrindole eu sentido wtilicyane se Lo baja,

L posician de los rivos laser de ponreria ¥ tratamiento s colocan en el sistama

Por lo fanto, al mover el jovsiick de la Fapara de heodidors, fambign s2 amsta la posicidn de los
ravos ldzer El jovstick también tiene un botdn ldser que se puede ntilizar paca sctivar el haz de
mAmmento con liser

El Baser puede ser actrvado por el mtermuptor de pedal o por el botén de jovanck Liser. El métodn
de activacion del laser es selecoronade por el usuane a weves ded boton de awodo pedal | jovstick
denire de Lo pandalla de operones de visnalizaciin. Por seguridad. el Llaser habahi solo el medo
seleccionads v deshabalita allomdticamente ¢ oo

IF-2020-60483982-APN-INPM#ANMAT
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Especificaciones

El sastena laser oftalmaco Selecin Duet ofrece un luz de tratanmento de 1064 mwm v 532 mn; por 1o
tanto, las especificaciones laser descritas a continmacion para eada longimd de onda son aplicables

al modelo Selecta Dt

Especificaciones del loser

Tipe

Salida principal: longituad de
onda

Maodo de uso
Duracion del pulso
Maodo de pulso

Energia

Maxima tasa

Tamafio del punto del rayo
Liser

Angulo del conos

Desplazamiento posterior

Selecta Duet laser de 332 nm

Frecusnein duplicada, -
cambiznda Nd: YAG

Longid de onda de 5332 mn

Frecuencia dupheada, pulsada
3 pand sepnndos
Pulso nga

030 2m]

50 Hz

A00 jun en el plano focal visnad

A

Selecta Duet liser de 1064 nm

eewitched Nd-YAG

Longitud de onds de 1064 mm

Fundamental, palsado
3 nanosepnndos
Pulso sumple. doble o wiple

Pulso dopeo: 0.3 a 10 wd,
confinamants

variable en inerementas de 01
a (5 ml:

Pulso doble: (.6 a 200ml
conlmuamenis

variable en incrementos de 0.2
al.0mt;

Pulso friple: (L9 & 30 m,
confinuameante

virinble en werementos de 03
al.5ml

3.0 Hz

11y, & pm de ancha
complete medio maxmmo
calenlada

14%a 16"

Monunal de 100 pm. amstable
contmummnenle de 0w 350 jun
postenor, con Telenes a (b, 100,

250 ¥ 350 .

IF-2020-60483982-APN-INPM#ANMAT
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Especilicaciones del hae
Tipo

TFoder

Salida principal
lasificacion CDRH

Gralas de sepuridad Laser

Requeerimientos eleciricos

Enflrinmiento

Caracteristicns fisicas

Altura

Ancha

Profondidad

Buase de la mesa

Pesa + cargn de trabajn segurn

Laser de diadn CW
300 W miximo
Longitud de ouda de 635 mu

{*lase Il

Selecta Duet 532 mm Inser

Gafus de seguridad Giser con
ODS5 @ 532 nm. Consulte Ia
seccion de Galas de
seguridad Fser de esie
manual pars sbilener
informacion

PO-240 VO A, Ve He, 315
AMPETins

Enfriado por aire

Accesible para sillas de
rucdas, 745 mm miix., 695
mm min., Recorrido = 250
mm

(37.8% in max, 27.4 in min,
travel ~ 10.4 in)

Pequeto: 630 mom (248 in)
Mediano: 880 pym (34.5 in)

Pequedo: 400 mm (15.7 in)
Mediano: 450 mm (17.5 in)

Pequeno: 520 mm x 440 mm
(204 inx17.2in)

Mediano: 460 mm x 830 mm
{18.1 pulg.x 3.7 pulg.)

56 kg mex,

[aser de dicdo CW
Maxumo 130 pWw
Longzitud de vnda de 635 mn

Clase 11

Selects Dwet 1064 nm Laser

Gafas de seguridad laser con
ODs o 1064 nm. Consulte In
seccion de Galas de
seguridad Liser de este
manual para obilener
infermacion

Divib-2400 VO A, S0/R0 He, 3,15
amperios

Enfriadms por aire

56 kg max.

IF-2020-60483982-APN-INPM#ANMAT
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Requisitos ambientales
{operativis)

Rango ide temperatura
Humedad
Presion stmosferica

Vibracion

Shock

Accesorios, dispositives de entrega v liseres
compatibles.
OTHI2NEIET
ODHOTHMAR

Lo IR
CHMIZIMI$]
TN E£2

e HRLH RS
064250711
D4 E-S05-111
642 50901
GA-020310
GA-1003557
ET-200805%

Lampara de hendidura

Tipe

Lumpara

Lentes del abjetive

Lemtes de los aculares
Magnificacion total

Cambio de magnificacion

Ajuste de la distancia interpupilar

Campo de vision

TEO o 2000 (599F o 104°F)
bt 738 ot 4070, mon-condensing

T7 kP o 10 kP

Resistente al transporie de los iransportic
aéren, maritimos v terrestres comerciales

Reguisitos de chogue de Lumenis, segin ¢l
tamafio v el peso

Divisor de haz (2 pucrtos)

Adaprador de camara de 35 mm con objetivo
de 52 mm

Adaptader de camara de 35 mm con objetive
de 49 mm

Adaptader de camara de video

Tubw de observacion conjuntn

Camara digital

Pedal hasico

Peilal inteligente

Interruptor de pedal PowerEase

Sistema de entrega LaserLink 5

Smart532 Laser

Kit Smart-V (no pars chino Selecta Duet
configuracion, '/ N GASSO0000CN

Microscopio esterenscapico galileo con dptica
convergente

LED, 12V, 5W

1.25 x, revestimiento antirreflectante (AR)
para longitudes de onda visililes v liser.

125 x, dioptrias ajustable en rango = 5 1.
42 x (12.5 x ocular)

3 posiciones: 6, 9 x, I6x, 28 x, 42 %
S5-Hilmim.

11.3 mm de diimetro en 16 x

IF-2020-60483982-APN-INPM#ANMAT
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Distancia de trabuajo de la torre de 60 mm desde el centro del eje optico del
iluminacion prisma de fluminaciin hasta ol punto focal.
Longitud focal 93mm.

Ancho de 1o hendidura 0,01 2 12 mm, ajustable continuamente
Rotacion de In lampara -9 ° [horizontal) a 0 ° {vertical) a + 90 =

{(horizontal), confinuamente variable.
Detencion a 0 ° v se deticne a= 90 =

Apertura de la iluminacion 0.2, 5, 8.8 133 mm ¥ caida de ldgrima
{variable 1.7 a 12.2 mm}.

Filtros de la iluminacion Verde, azul cobalto, densidad neutra (NI¥)
28% e atenuacion, roja v aada,
Lampara de fijacion Verde o roja, 12V,

Apayamenton Recorrida vertical ajostable de 50 mm {2 in},
con lmpara de lijacion,

FINALIDAD DE USO DEL PRODUCTO MEDICO

La familia de laseres oftilmicos Selecta Duet incluyen lo sigulente:

foetedisrupcion del tejide ocular utilizando energia luminica emitido por un laser Nd:
YAG, gue incluye la discisién de la cdpsula posterior del ojo (capsulotomia
posterior) y la discision de las membranas pupilares (membranactomia pupilar) en
pacientes afaquicos y pseudofiquicos, e iridotomia / iridectomia; y trabeculoplastia
selectiva con laser.

PRECAUCIONES. RESTRICCIONES ¥ ADVERTENCIAS

IF-2020-60483982-APN-INPM#ANMAT
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Fl Selecta [net exta conframndicade en pacientes con glancoma neovaseular v glancoma de angmlo
cerrado

En un esmdia clinieo patrocinadn por | omenms (anterionments Coherent Medical Gropa). los
pacient2s gque recibieron watanuento selsctvo con trabeculeplastny con liser, experimentaron
algunas complicaciones y evenfos adversos que se comsideraron relacionados eon el matanuento.
welmda I milamacion leve tansitona de by cimira antenor =u wnelos pacientes, anmento de la
PIOY de 10 mm Ha, conjuntivins v dolor soular Tambien, ocwmsron ofras complicacicnes con una
mcidencia de menos dal 1%, mehevendn vizion bormosa, mihs; edema corneal, lesion comenl v dolor
de cabeza Aungue 1o se considers relacionado con el tratamiento. ofra pasible complicacién de la
trabeculoplastia con laser es la formacidn de smequias anteriores periféricas

Py g SLL

Se sugieren las signisntes precancionss al naar el Selecta Duet para SLT:

- Para reducir el riesgo de dafio a los f2jidos a los cnales no esta dimgido 2l tratamiento, Ba
confieuracidn de  Ia euermia del tratanuento debe ser 1o enerpia minima gecesaria para realizar el
fratamiento. Sz debe tenar precancion cuando se utilizan energias de pulse snpenores a 1,4 m)l

- Se debe tener precancion durante el ratanmento s1en el angnlo hay vasos sanguineos

- 8e debe evitar el tratamiento de los vasos sengnineos en las proximmdades de 1a malla trabeenlar
detndo al nespe de que se prodozes una bemorragm

- 8¢ debe tener precancidn al tatar & pacientes con enfermedades preexistentes de mlamacion de In
camara anterior, mchnda la nveitts, va que el procedimiento en si puede duncir una respuesta

imflamararia lave de la cimara anterion

La cimgia oenlar debe realizarse solo enando las estmicmaras o ser fratadas se pueden visnalizar

claramente,
IF-2020-60483982-APN-INPM#ZANMAT
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El laser de tratanuento Selectn Duct Nd: ¥AG 1064 mm esta diseiiado para capsulotomis postenor,
memhranactonia posterior v otros procedimientos quinirgicos oftalmicos comao la iridoteimia

Comoe en toda comigia existen riesgos invelocrados v el nse del laser pnede ser contramdicado para
11;1;-1'=-1|n=.» con orerins an[:'\-]ugi:i.—a oenlares ||||;-r_'x.'i1ln=1_|1¢:x i evaliseion |s|,|nj|:!i-.-'.| il Jows |:-:|L':ie1|l|:-.s;
potencisdes pava estos procedinnentos dele hacerse conocienda los nesgos:

Paran '|-:l__1.:r:|| Wi festamento |':r|rri||||.'i el obpative & unlizar la cantidad minima de ||1'.“J_r:I| o copn e] Tise
para lograr el efecto tisular deseads w obtener una apermuca adecuada, segiin el procadimiento. Ta
eperzia unsinl debe establecerse ol mvel efechvo mas bigo posible. 51 1o capsule ey resistente o
lene cicitiiees, se pieden regquern mveles de enerin mis alies, pero o enerein debe amueniarse eu
poqueiios merementos hasta obtener el mivel de encrgin Sptimo. Una vez que se ha establecido nna
abertura. sc agrande, scgon son necesario, al tamaio descado;

Efectos tisul

A diferencia de algmmos laseres oftalmicos de uso comin, como los fotocosguladores laser de argom,
enplon o roukd, que actasn principabinsnte sobre el cromoforo del tepde olyetive v que prodocen un
etecto prncipalmente térmuco. por ¢l contrano, ks longimd de onda Selects Det de 1061 nm actia
1||:i|i|."i]|:’||||'||:-||.!E sohre el ik en el rn:iiﬂ.;:l ¥ |1|'|'s||.|'u.'1: i efecto tisula corante o ||.i..‘.1'|:||!|r'iv-.1 Pan 1o
tantey, el laser Seleeta Duet de 1064 i danard cualguier rejudo o estrietina en el que se entoque el
line. Se debe tener cuidade pars evitar dafinr madveridamente el iepdos no objenvos

Advertencias
Rigsgos

Como con cualquier procedimeento quuiirgico, existen nesgos mvelucrados en la capsulotomia
posterior con laser Wd: YAG o la membranactomia pupilar, que incluyen:

# Flevacidn transitoria significativa de la presidn intracealar {PI0Y).

= Flevacion persistente de la PICL

= Lddema mseunlar cistoide

s Ruptura de fa cara hialoade anterior v desplazamiento anterior de

ol vitreo

= Dresprendimiento de refina.

Se debe e e cnenin ¢l impacio petencinl que puede lensr el wso de alics miveles de enerpin v un
shto imers de pulsos lser (es decw, en los nates: supericres de los rmgos dispombles) v gque
podria alterar algupas membranas puptlares.

Estos efectos pueden awmentar el riesgo de lesion del endotelio comeal. el ins v, =1 estd presente,
nma lente mtraccular (LIC),

Tanto ¢ | iis comeal ¥ of estado de la LIO deben evaluarse antes ¥ monitorcarse de cerca durante v
después de los procedmmientos en los que se wihzan altas enecrgias de pulso. En reswmen, el
attmento fransitorio en la PIOY que signe a b eapsnlotomia pasiacion con Liser Nd: YAG en muchos
jrcigntes también debe controlarse despues de bn membranactomia pupilag, Ta liberacidn de debris
debido o [n miemupeion de las membranas pupilares debe reconocerse por su mupacto potencial en

la PT0. IF-2020-60483982-APN-INPM#ANMAT
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PRECAUCTON: se debe tener cuidadn para enfocar el Haser solo en el tefido ohjetive deseado.
Ademas, el cimypano debe tener en cuenta el tejida no objetivo que puede estar mas alla o cerca del
frest de ratameento objelivo, Mo enlogue ¢l laser sobie o ceren de los vasos sunpuineos del ms
porgue ln onda de chogue puede produecr sangrade ¢ mdueir astipmaiismo. El rayo punea debe
mgresar al ojo a méds de 30 © del oje vizwal.

Capsulotomia posterior: 1064 nm Nd: YAG

El lazer Selecta Duet de 1064 nm estd indicado para la dismupeion de la cdpsula posterior del ojo
{capsulotomia posterior).

Contraindicaciones

Las sipunentes repiesentan contrmndicaciones paia Lo capsulolomin postenior o la meinbratimcionia
pupalar:

» patologias conlares preexistentes que inchryven:

- edema comeal que mterficre con la visnalmeion de ls cdpsula

- neblima difusa del humor acuoso

- distrofia corneal extensa

= presion mtraccular (P10} cronicamente elevada, especialmente cuando son incontrolables bajo
miedicacidn

= gjos s wa fineicn visial potencial

» personas con lendes mtraoculares (10L) de cdmars postenor de vidne. excepto aquellas personas
cuya condicion meédiea mopide la cirugia invasiva.

= Las variaciones en el mterial v en la geometein de la LIO pueden alectur [os parinetros de
proceduments YAG v el éxnto clinico. Consulte el embalaje del implante de LIO v / o el fabricante
de la LI para obtener consideraciones cspeciales.

IF-2020-60483982-APN-INPM#ANMAT
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Los pacientes con cualquesa de 1as sigwmieites condiciones puaden no se 10s candidatos adecuados
para realizarles nna capsnloromis posterior o membranactomia pupilar porgme 2l procedimiznta
puede uo weporar la agndeza visual o Lo visunlizscicu del semmenlo postenor, o puede presentar un
resio especial para la visia del paciente:

v enfermedad cenlar activa

* Mistagma, blefaroespasmo u omas afecciones neurologicas.

que hacen imposable la fyacion acular

» Neblina leve o moderada del o acucss o comea.

» Incapecidid de cooperdr en posicionmuiento ¢ inmevilizacion,

* Mala visidn (20040 o peer) ¥ madios opticos claros que mclnven [a cdpauta.

» 2003 o mejor vision precperatona v imnguna otra  discapacidad visnal sena | como
deslumbrmruento o mala visioo de feemn, aseda con Lo condicidn de o chpsuls postenon (Viwos
estudios climrecs nenen demostrado gue 2-7%0 de estos personas expenmentim unn disinmacsn ¢n
In vispin postoperatorin.

* Wehlina leve o moderada dal lmmor acuoso o céimea

* Incapacidad de cooperar en el posicionamuento e inmoevilizacion del pactente

« Maln vistdo (20040 0 peer) v medios dphces clacos que meloven la cipsula

# Vision preoperatore de 20030 ¢ mgjor v ingong ot0s discapacidad de 1o visida unportante comd
deshoubramiento o mala vision de lectura. asociada con In condicion de ta capsuln postenon (Vioos
esmiding clinicns nenen demesmrado que 2-7%0 de estas personas expenimentan nng disminncion &n
WIRIGN poatoperatana)

Se ha mformado un smentn significativa de la PIO en un oimers considerable de pacientes
tratados con biser, particilainents e aquellos goe se presenton con elavcomn preoperatoqio o PIO
precperatong de nuds de 20 mun Hg, v aguellos cou ofmevidencia de dindmica seuosa altermda o

IF-2020-60483982-APN-INPM#ANMAT
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deficiente instalacion de flujo de sabida. Omos factores de nesgo para elevaciones de la PIO
weluyven:

+ Llan g2 altns cantidades de ensrgia durante el procedimisnta,
+ Ajwencia de mn LI v
« Ulse de drogas caclopléicas,

[ .oz meédicos deben momtorear cmdadosamente todos los femas relacionados . con el anmento de la
PIO en un peniodo de tiempo del 2-5 horas después del tratamiento con laser. Los pacientes que
mues o mn amnento de presion generahmente regresan a los mveles de pretratamicento deniro de las
24 hoaas, pero s los debe monitorem cndadosmnente dugante 2ste periode. En alpunos pacisntes a
vieces oenrre unn elevacion persistente de In PIO. Las estimmaciones ¢lieas son que el 2-3% de los
pacientes pnaden ser tratados por glancoma secumdario:

Dado g la lente intraccular

Luas pieadinds o mareas de las LIO se producen eu In capsulotiomin pestenior con liser Nd: YAG
con varios esmdies clineos que mforman wna mcidencia del 25% o mds, El potenceal de danio de la
LIO depende d2l npo de lents. la proximidad a la cépsula posterion, el mvel de energin ldser
utilizado v I experiencia del medico. El nesgo de dano anmenta =i el paciente nene una 10 de
camara posterior, @ la capsnla posterior se encnentra cerca de la LIO, v a medida que anmenta la
canfidad total de encrgia emplesds para efectunr In apertura de $a capsula.

Las lentes de lo chmarn postertor. partculammente aquellas esrcanas a ln capsula postenon. tenen el
mayer porencial de dano. Fate potencial puede mumimizarse #1 se enfoca cmidadosamente detias de
Ia lente en swpetos psendofaquicos, optimizando Is vista de la eapsnla posterior con el nso de wna
lente de comacte, evitimdo disparos repetitives cn la misnea drea v utilizindo I configuracion de
energis mas haja necesana para abrir o cortar la membrana.

St lmbiera muehas margquitazs en la LIC podnan provocarte al paciente ny - deslhinbramiento, lo
aque podria afectar el resnltado vissal, Los médicos que al hacer el tratantiento le hacen picadiras a
las fentes. deben constderar finalizar el tratamiento.

El haz de pumteria Selectn Diet se desploza longioedinalivente basta 0.0 won en Frente del ravo Nd:
YAG. Los médheos que expernmmentan problemss contmuos de enfoquee. que pueden llevar a una
lastimadurs  de LIO, primero deben venficar I confignuracion ocular de eada ojo en la lampars de
hendidnura. 51 esto no comige el problema. pongase en contacto con su reprezentante local de
[-umyemis para obtener asiziencia

Tenga extema precaucion  al evaluar pacientes con LEY de vidoio en el momento de tener gque
realizarfes un tratamisnte Nd YAG, 52 han repormado casos de LIO de vidrio voto. En tales casos,
puede ser nécesana la explantacion de fa L10. %1 se selecciona el tratamiento con N YACG. debe
realizarse con poca energia v oon extremoc ciudado

Cunndo se usan lentes intraoculares de silicio, podna ser que sumenten las picadiras de las LIO
de salicie,  Nosomros e aconsepamcs  precaveidn cuando use IOL de silicio v recomendamos usar
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una posicicn de desplazameento de +Z50. 51 la preadurs persiste; cologue manuaimente la Bmpara
para anmentu el desplaznmmento posieog

Apuntar mal el liser o que el paciente tenga un movimiento involuntane pedna provoear dafios en
el tepdo ocular | oo objetive o en el dren gue todea al repdo elpetivo. 51 el paciente o poede
guedinge queeto se tecomenda el uso de vma lente de contscto o uma mveccsdn de asestesia
refrobnlbar,

Sangrade

Puede vownr wn saperade  seel ms o ¢l tepdo vaseulor se golpean mdvertidemente. Bl songado
generalmente se defiene espontineamente, pero si no desaparece, esta condicicn pueds requerir
tratamienta o puade interferic con, o agravarse, con b continacian del procecdimients Nd: YAG

Blogues pupilar

Pacientes con extraccwm extracapsndar de eatarataz (ECCE) que no tenian nna  arkdectomia
conciuventa fignen un mavor nesge de blogues pupilar, Aungue la incsdencia es baja, se debe
wformar # los pacienies gque s ose prescuten sittomas de bloguee pupilar (como dolor). deben
comuicarse munediatamente con el eipne mtante.

Bupiura dé 1o cova higloide apterior

Una proporeeon de personas {alrededor del 25% en estudios clincoz) puede experimentar ruptora de
la carz hinloide sntencr. Este potencial e3 msvor para los smetos afdquicos (smpreseacia de LI,
Diclios pocienies Henen i v or teses de movinmento vitteo anferor desde 2] plane uommal, En el
easo s evinmento vicee hacia 1o edeoen, podoa producrse unn myor ncideacin de edemn
conmenl,

Se recomienda enfocar el laser, posterior al plano de tratamiento ohjetivo {partieniarments en
sipetos peeudophakee), loepo se mueve hacia adelaite seoin sea necesaito, Eu supetos afbquicos, s
pueds ufilizor I tecmca alternativa deenfoom mmenor ol pline de trainneute objeivo v moverse
postenicrments

S ha wlonuado e vanos estudios cliweos. dimio retoae, como despresdmuento de retma,

desgarmos, agujeros v cistordes.  edema macnlar, La ineidencia de tales problemas retinianos signe
siendn haja Eas estimaciones clinicas de estos problemas indican mna incrdencia de menos del 2%

T.os sigueentes pacientes tienen nn nesgn especial coando se somefen a Wd: YAG eapsulomomia
postener o menthranactomia papilar
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* Pacientes con extraccion extracapsular de cataratas sim ndectomia tienen un mayor riesgo de
bloquen pupilar

* Los pacientes afdqmicos flenen wn mavor nesgo de amumento inmediato posteperatona de fa PIO.

= Pacientes con slaueoma precpersionis, chvgis Je Oltacidn previa o PIO preoperatcdia de muds de
20 mun He, u ola evidencis de la dmanmea acuosa alterada o el fligo de sahda deficiente de las
mstalociones Denen un nesge signibeativamenle wavor de que ln PIC postopemtonn aunenle a
niveles de preocupacion clinca

+ Pacientes con LICY. particularmente fentes de camarn posterior comrados & la capsula posterior
corren &l nesgo de pleachras o grieras de la 11O

Lo pacientes con alecemnes ovulores preexistentes enen o mayor pesibdadad de expenmentan
complicaciones postoperatoriig

. Loz pperentes con vasculanzacion de coslguzer mwembrann “objelve” Benen  mavor nespo de
samagradi.

Frecauciones
Oientacion

Enfoque la wmdad de acuerdo con o desonponin provesta e by secordn “Chperacidn” de esle mamal,
En sistemns de haz de doble punteria como Selecta Dioet, el haz Nd: YAG se extiends mds alld de
los hnees de diodos. por lo que by una wavor probababidad de eliogue del e con el hae Nd: YAG

El punto de enfoque del haz de punteria del diode se desplaza longitudinalmente hasta un maxomo
de 350 micras frenre al haz de Nd: YAG. Por lo manro, el aperador no debe activar el Jaser sin
verificar que tanto el haz de punteria v el haz de teatamients coincidan adecuadamante v estén
cortectamente onentados. Venfique que la tayvectorm del haz de trataimento no esté obstivada pog
otros tepidos no objetivo, Se debe rener cnidado al tabaoar en el margen del irs o en un angnlo
arplio con respecto al epe visual del paciente. El desplozamiento del iz de puntern [ ratagiiento
se puede apustar con el control de desplizaniento posterior Selecta Duet. Con el control de
compensacion establecido en 1M micras. Selecta Duet offece una compensacion predotermimada
igual o 101 micras en el aire.

Para redueir ] rigspo de dadio a los tejidos no objenva, se debe usar el nivel de enereda muds bajo
posible, comenzanda con 1-2 mJ v anmentande la eperpds sepin s2a necespio. La capacidad del
mitdo die rafaga no debe usarse micialmente paa la diseceron de la capsula. Fl modo de rafaga dehe
usarse sole cuando los nrveles crecientes de energin de disparo domeo oo han temide éxito el abor la
cipsula, 51 la capsula es resistents o tiens cicatnices, se pueden requertr disparos de maver ensrgia,
Se recomuends qne el ammento sea en pasos de 1-2 ml. La expenencis clinica wdica que el novel de
potengia madio utilizado sea de 2.7 mJ, ¥ el 97% de los sujetos fiueron tratados a2 menos de 3 mJ

Se debe utlizar lo cantided minoma de dispares necesarios paca eblener ung aperturs sdecunda. La
medin es de 40 disparos, aungue pusdsn ser pecesanos ouks de 100 disparos para el tepdo
membranosa. El nesgo de dafio a la LI0 aumenta con el sumento del nivel de energia ¥ 2l nmmmero
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ie disparos mtilizados. Lina ver que se ha establecido wna abertira: se agranda, segin sea necesaro
hasta qne l& capsalotomia sea adecnads.

Eu presencaa de comeas ashmmaticas edematosus. nubladas, ccatrizadas o mregulores, ¢ ruyvo laser
puede ser menos efechvo, necesifando configumeones de encegin mas alias parm oblener Ia
descomposcion dptica. E1 juicio médico dehe nsarss para dsternunar 5i b afeccidn cormeal en fales
circunstatcias confraimdica la capsulotomin posterior con laser.

Consideraciones del pacient

Es deseable que exista ina fina capa de flmide en fa cornea. Se le pide al paciente qne parpadse
regulanmente para evitar ¢l secado de by comen. Los esterondes topieos deben nsarse para coalguier
mflaeacion postoperstona muporianie.,

Electos plversos
Los efectos adversos incluven

» Lo PIO aumentn o 30 oun Hy oomds, mdependientempente de Lo duracion. {Se puede requenn
hospitalizacion para la reduceion de 10F) El dolor v 1as nanseas preden acompaitar nn anmento
tan signeficativo de fa PIOY
* L PIO amuents & 30 mm Hg o mas persistiendo durante unn semana o mas
* Glancomn secundaro.
* Hifemn
» Beacerones milnmatorins, como wites, vitnits o uyveilis.
« Complicaciones retimanas, comoe  hemorragia  retiana,  desgarros refinanos o agnjeros,
desprendments de retmn v edema macular cistoudes.
blogue pupalar
« upmira de 1a cara laaloids antenor
= Diesplazamiento anterion del vireo,
* Movanuento vitreo con facto comeal.
# Lesidn corueal (ncluvends dato al endotelio, estroma o epitelia).
= Lesadm en L comees suterior Qoelnds 1a corteza floga o Gagmentos capsulares, lnmassdas, células
o debris )
« Daio en el lente intraceniar (nclivendo marcas, rotms o dislocaciones )
= sangrado mtrscculo
* Lesion en la camara vitres (meluyendo corfeza suelta o fragmentos capsular)
Endoftalomuns gensralizada con atectacidn vitrea
* efdema comeal
» Megvasculanzacion del s,
* Do del uis
» Hemoragia vilies
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Sanzrado

En wn 20% a 530% de los opos sometidos a Indotomia con [aser Nd: YAG Poede ocurmir o
sanprado leve v localizado,  Es raro que ocuira un hifema leve (mencs del 2% v que ocuita b
hifema grave es muv poco frecuentz (mencs de nno de cada 2000 A diferencia de vn liser de argdn.
mn faser de Md: YAG crea un calor minnmo en el sino de matsmiento v, por lo tanto, no camtenza los
Vasc,

Los ojos con vasos sangoineos del irls congestionados (glaveoma de angulo czmado, nveins active,
peovasciula ) Denen o mavor oesge de sangrado. Los pacientes que de ol manéin coneén el
fizaen de sangrade (como con hemofilia o aquellos que reciben terapin anticongtilante) rambién
ticnen im mavor nesgoe de sangrado v de hafema.

Eu pacientes nonoales con glancoma de bloqueo pupelaz. el sanprado generalinente se debiens
espontinenents ¥ puede comtrolase mediante  una preswdn digstal solue o lente de comtacto.
Todos los ojos deben observarse com mm biommcroscopio para el smgado. 51 se prodoee mm

sungrado. el matamrénto con Mser de Nd YAG adiciooal puede agravarle. Adends, s el sangrado no
se defiene espontaneamente o cdespugs de aplicar presion digital, podna ser necesaria la
fotocoamilacion con laser argoén en of sibo de samorada

Dafo corneal

%2 han producide lesiones endoteliales commeales localizadas por enciiia del sifio de indotomia en
10 <2000 de los ojos tratados con laser Nid: YAG. Estas opacidades pnadsn iterferir con la
visnalizacion de 1y indotomda, En la mayoria de los ojos, estas opacidades s despejan en unos
pocos dias, pero ocasionalmente podria: haber nna opacidad permanente no progresiva de pegqueiio
diametre. Los cambios no mterfizren con |a fimeion visual  Heabzar wm enfoque laser omdadoso v
con la confipmneion de ensrpdia wis bagn podian dismaonnire Lo probabilidad de que suceda esie
problema:

Dafio refiniane

En algnnos casos, despuds de la indotomin Nd: YAG. s ba informado nn desprendmuento de getina
no regusldrens o ojos nanefinhmices v microperforacionss de la vetms.

Pacienies cop riesgo especial

Las sipuientes categorias de pacientss tensn un tiespo especial cuando se someten a widotomin con
liser Nd: YAG:

+ Los pacientes con uvells crdmen Dendy una mayor lendeneia hacia va sea el cierre de idotomin
temprano v tardio

« Pacientes con vasculanzacion del ins o congestidn de los vasos del wis tiepen mavor riesge de
sangrado

* Pacientes con tendsncia @ sangrar (como ¢on hemofilia o aquellos que han recibiendo terapia
anticoagnlante ) tienen vn mavor nesee de sangrado.
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Proteccion de seguridad ocular

Con la mayoria de los ldseres, se requiere user babiosimente gafas de sepunded. Al wsar el
sistemn laser, el ofcial en segundad laser debe delernminar la necesidad de anleojos de segurndad
hasados en |a exposicion maxima parmatida {(MPE), la zona de peligro mominal (NHZ), la distancia
de nesgo ceular nominal (NOHD) v ka densidad dphica (OD) para cada una de las emisiones bser
disponibles v [n conhzuracion de la saly de rotamgento {generabnente dentro del drer controlada).
Para obteper mformacion adicional, consulte ANSI 1361, ANSI #1363 o Norma Tntemacional
TEC 60825-1: 2014

La sigienle fmmiile se wtilied purs caleular el peor caso de NOHD pam Lumens Selects Diiet
léser ¥ sistemas compatibles:

|
WY & —
NOHD = F 0

£ la distancia del rwvo desde cf sistema laser;

=gl didmetro de la cintura del haz {1/ €2 de wradiacicn axial para el haz ganssianc);

0= divergencia minima del haz de dngubo completo (1 /€2 de irradiacion axial para haz gaussiana);
e=2TI182E18285, base de los logantmoes naltifales,

0 = enerpia maxima de vn pulse Mser o potencia ldser CW muisima,

PI ol factor de correecion de perfil (1 para perfil umiforme o 2 para perfil de oradiacion ganzssianaj;
MPE = Exposicion méxima permitida, en unidades de densidad de energia (energia por unidad de
area) o nmidades de densidad de potencia (potencia por nmdad de drea),

NOHD = distapcas nominnd de pelipre ocular (medida desde la aperiura del laser); la distancia
requegida para reducir la densidad de energia o densidad de potencia al MPE.

Lo que resulta en el paor resultado de NODH
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Laser System NOHD
Selecta Dhact 1064 nm kaser X4 meters m—
Laver gyseer
Selovta Duaet 532 nam lawcr 63,0 meters
- —
{,ﬁ .,
- o
— H\xj
- 1
.

~
P
i A (O, |

Using this approsch we derve the followmg values:

Laser System A [ HMPE Pl a z
Selecis Dasen [iWed mm Lases [l a3l LET TH™ Vem? 2 1.0EHIT con 4.3 om
Selovia Dot 332 nm leser fils (2 ) oo o™ Ve 2 LT ] 3 om

Se conswlera que todo el personal que se encoentra demtro del NOHD estd dentro del asea
controlada v debe usar proteccion para los ojos con un minimo de denaidad dptica de: (OD):

Selectn Duet 0

Lus gals de seeundad  Tser tambaén deben ser resistentes al dafio [sico o al blanguestmento
fotografico resultante de ln exposicion al laser segin ANSI Z136.1, secondn 4.6.2 y Apendice C.
Para los wsnanios que deben cumplic con EN 207, 1as gafas de segnridad deben fener una ¢lase de
proteceion de 15

Ademis de proporcionms las palas de sepunidad laser requendes, siga lus  siguwentes
recomendacioney pura semirir de fomms conbrolads 1a sila de trtammento o el area donde se har
el tratamiento

1. Cuando el lser esté en usa, coloque una sefial de advertencia en el extenior de la puerta de la sala
de tratumecnto para aleriar de esta forma al personal antes de que ingrese al drea.

T, Crerre o puerta de la sain de tratamuento durante el fonoonamiento del lser
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3. Se pueden instalar tres bloquecs de puerta externos que dessclivaran aulomaticamente el liser al
b L pusestta de la sals de tatimento.

I> Se podria colocar nna barrera de blogques, una pantalla o una cortina capaz de bloguear o filirar
¢l ravo laser para crear de esta fonma un drea controlada dentre de una gran sala de iratanoento_ La
barrera debe estar hecha de un material que pusda soportar la polencia del haz Liser durante el
ricmpo mAxime de exposicicn, cn relacién con la configaracion del drea conmmolada ¥ 1os pardmctros
de tratanuento septin 1o aplicacidn médica especifica

Proteccion acular adicional

A
DVERTEMCIA: Verifique sicmpre que ¢l dispositivo de commega esié conectado cormectaments al
laser. Una conexion madecuada podria provoecar un rayoe liser seeundano aceidenial. Se podran

producir dafios praves en ios ojos o los tejdos,

L4y

ADVERTEMCTA: nunca sustitoya las gafas de seguridad laser por las gafas praduadas va que silo
hace podria sufnr dafios cculares graves. Los anteojos recetados pueden concentrar la lue laser en
el ojo v / o pueden romperse con un haz de alta densidad de potencia, lo que podria cansar danos
ncnlares graves.

ADVERTENCIA: pueden produciise lesiones ocilares praves o mreversibles ¥ cicalnces por
exposicion directa o indirecta al haz de fratamiento. [as estmicturas oculares predommantes en
nesgo dependen de la longitud de onda del léser en uso. En general, las longimdes de onda visibles
e wmfrarrmas esrcanss sou was dadmas paa o tetna, anentras que las lougitudes de onda
ultravioleta o wdfrarroje son meds dafinas pare la cdmea v la esclerdiica,

La gravedad de la lesion depende de la conceniraeion o difision del haz de tratamients y la
duracidn de la exposicidn. Es necesario comprender a fondo los resgos oculares especificos v las
precauciones de seguridad para cada longind de onda del ldser ¥ parantizar de esta forma la
seguridad del pacienie v del personal operativo.

AIDZWERTEMNCTA: mientras el ldser esté energizado nunca mire directamente a mingnna lente dptica,
exceplo con fnes lemapéuticos, w a la Obra dptca, souds o abertura del sistema laser. Podria
producirle un daio ceular grove, Aates de mspecoionar cunleuer sistemmi de enfrega O comprnen s
laser, apague el liser .
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Condiciones de seguridad adicionales

ieson eléctrico
ADVERTENCIA: mumea retire las cublertas protectoras del laser. Quiter Tns cubierlas expondra al
usnaric i componentes de slio vollage, ol resonador liser v a una posible rediacidn laser Solo los
téemicos de servicio certificados por Lumenis trabajaran dentro de |a consola laser.

A
ADVERTENCIA: el dvea alededod del laser v del pedal debe mantenerse secia. No use ¢l liser @
alpuno de los cables esta defectuoso | E1 Fiser debe someterse o ung inspeceion v msntenimiento de
rufing segin las recomendaciones del fabricante y los estandares imstimcionales de Lumenis,

Riesgo de fuego

A

ADVERTENCIA! no uiilice este disposifivo en presencia de productos inflamables o explasivos,
como anestésiens volitles, alcohol, ciertas soluciones de preparacion quimiigica Vo sustancias
simlares. Podoir oo una explosion v /o meendico.

Proteccidn de los tefidos advacentes

ADVERTENCIA: exceplo duramte el tratamienlo eu s, el sistema debe estar siempre en modo EN
ESPERA. Mantener el sistema en modo EN ESPERA evita que ncurra una exposicion accidental
del Liser eu el caso que el mlerrupior de pedal o el botdn de activecion del joysick se presionaran
accidentalimesite.

_I_'. ADVERTENCIA: munes eologue las mumos u olros objelos en la ravectoria del hae. Podiaa
producirse quemadnras graves.

A

ADVERTENCIA: solo la persona que divipe el rayo Fser debe teper seceso al iterruptor de pedal
laser o al baton de palanca umversal. Tenga cwidado al presionar el pedal laser coando esté cerca de
los pedales de otros equupos. Asegirese de que el intermuptor de pedal presionado sea el comecto
para evitar una exposicidn sccidental al Biser,

ADVERTENCIA: Antes de resmeiar el sistema v para evifar una exposiciim accidental o la
radizcion biser, siempre mueva al paciente firera de [a travectoria del has.
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M
ADVERTENCLA: ¢l wse de controles. mjustes o ln realizacion de procedimzentos distintos o los
especificados en este documento pueden provoear una expesicidn peligrosa a la radiacidn ldser,

FiiN

PRECACION: los bisers v dispositivos de cotrega Lumenis estan destinados exclusivamente a
médicos capacitados en el wso de estos equpos.
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S1 la emusicn liser se inlemumpe extermmmente duganie el imianuente por uue sclivecidn del
bloques remata | el Mser entrard sutomaticamente en el modo FXPERA v el obturador de seguridad
valvera a nna posicidn cermada. Para reamedar el tratanuwents, remmicie mammalmente el lfaser
colocindole en medo LISTO. 51 1o eunsion de laser se mtemmnnpe durante el tatanento debado o la
perdida de energia eléctnica principal, el sistemia laser se apagara antomaticamente, Para reanndar el
tratamiento después de nna pérdidn de energia elécinea, el sistema debe remmiciarss manualmente
prrande In cerradura de In Have o Ia posicidn de mdeio. Cuande se peanude 1a enerpin elécinea el
Iz emrara sutomaticunente eu ESPERA.  Para resnundar el twatanpento de forms manual cologue
el laser en el modo LISTO

£-I poasa proleclors

El liser fiene una carcasa profectora queevita el acceso nodeseado a la radiacidn laser por encima
e los Linntes de Chase L Lo carcasa solo debe ser abaertn por un oo certibicado por Lunsans.

Jrabas de seeuridad

la earcasa protectora no estd disedada para ser retirada por el wswario durante su wso 0
winntenimniento, Por 1o o, el fser no tene. v ome se regquiere gue lepea. ninedn blogueo de
seuridad ew el sentdo de US FDA 21 CFR. Secerdn 1040 o Noms Interuscional TEC 608231 Sin
embargo, la carcasa protectora nn se puede abrir faciimente sin herramientas especiales,

Ubicacion de 1 ]

Los-controles de operacion v amste estan ubicados de maner que el nawane no necesite esiar
expuesie a la radiacion liser durante su uss o ajuste

Lu Binpara de bepdidurs newe Gliros oculares especnlmente disenndos pars proteger ol opermder de
la exposicion @ la radiacion laser. El filtro protector asegura que foda ln radiacion laser devnelta a
I ojos del operador esté por debajo del linite de Clase |

Obturador de seenridad

El liser mmeluve un obturador de segundad electrdnico que evita la ennsidn mvolunisris de liser E]
obturador de segiiridnd se abre so0lo cunndo el usiorie coloca el srstemn en modo LISTOY v presions
el mtermptor de pedal o el bordn de activacicn del lser del jovanck. El obmrador de segunidad
penuauece cemads cuando el sstema esta apagado, durante la awlocomprobacion al encender el
sistemn, cuindo €] sstemn ¢ coloca en el wode EN ESPERA o cunndo el womtor de seguridod
detecta mna talla
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ADVERTENCLA los laseres generan un baz de luz altamente concentrado que puede causar
lesiones st sc 1o wsa incorrectamente. Para proteger al pacionte v al personal operative,  los
mamales de use del sisiema inchudas lodas las secerones de Segunidad v Regulscidn, deben ser
leidas v deben comprenderse enidadosamente antes de comenzar a nsarlo

Pl

ADVERTENCIA: Es extremadamente importante venificar el haz de punteria para lograr un nso
seguro del equipo laser. No use el laser g1 el hae de punteria no esta visible. Bl funciomsmiento del
lhser sin ¢l baz de punteria puede provecar la exposicidn del liser o un tejido que no esie como
objetiva v ocasionar posibles lesiones.

L\ ADVERTENCIA: Tener una alineacisn dptica correcta 5 crftica para apuntar con proeision,
Este procedimiento preoperatono debe realizarse diariamente.

A
ADVERTENCLA: Controle que no bave superficies rellectantes detras del papel montado en el
apoya-frente.

ADVERTENCIA: no wtilice ¢l dispositive si ¢l haz de punteria esta configurado en Ia
intensidad mis alia y todavia esta débil o no esia visible. Hacerlo puede cansar una exposicion
accidental del Liser al personal o al paciente de la sala de tratamiento, v /o incendio en 1a sala
de tratamiento.

ADVERTENCIA: si los raves del haz no coinciden, no utilice el laser en pacientes, Hacerla poede
cansar dafios invaluntanos al tejide que no esta como objetivo v ademas lesiones al paciente,
Péngase en contacto con su representante local de Lumenis.

ADVERTENCIA: No utilice el laser en pacientes, =1 la marca de quemadn con laser v los rayos de
punteria no comciden, ya que podria cansar lesiones graves. Pongase en contacto com so
representante local de Lumems.
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ADVERTENCLA: venificar ol hax de punteria es extremadamente immportante para un uso cormecto
de su equipo laser No use el laser 51 el baz de puntena wo es visible, Asepirese de que lenga usa
forma cirenlar clara, sin que falte moguna parte . El funcionamiento del ldser sin el haz de punteria
o con tn haz de punteria deficiente puede provocar ln exposicidn del Fser a tejudo oo objetivo y o
posihles lesiones.

A

ADVERTENCTA: Una slineavion dphica coarecta o4 enilica pars spuniar con precision. Este
procediiments pre-operafono debe realizarse a diario.

s aasn

INSTRUCCIONES DE USO

Insirucciones pre-operalorias

1. Aseptirese de que el sistema Selecta Duet esté correctamente conectado, como se describe en |a
seceidn "Instrucciones de conexiin” de este manual

2. Cologne la sefial de advertencia "Laser en uso™ por fuera de ka puerta de §a sala de tratamuentao.

3. Verithgue que la conligurscion del swstema preoperstono, coma se desenbe o este manual, se
realizd comectuments,

4. Asepinese de que todas las personas on la sala de ratamiento vsen los anteojos de seguidad laser
adecusdos, como se deseribe en la seceidn "Anteojos de seguridad Liser" de este manual.

5. Encienda el liser, como se mdica en este manual-

Instrucciones inlra-operntorips

1. Como se detalla en este manunl, prepare la sala de tratamuente v verifique que el bser esté
ENMCENDIDO v en modo EN ESPERA.

2. Ungue al paciente.

3. Encienda la luz de la limpara de hendidura.

4. 51 se usa, cologue la lente de contacto en el ojo del paciente.

5. 51 es necesario, ajuste [ Humpara de hendidura, Verfigue una vista clara del tejido “objetiva™.

tr. Selecetone los parametros de ratenuento deseados.

ADWERTENCIA Verifique los ajistes de energia antes, durante v después dal tratamiento.
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Fadl

ADVERTENCIA: la confipuracion meorrecta del tratamiento puede causar daflos graves en los
tepdos, Por lo timto, se recommenda gue utihice la confimuracion de ratamiento sceploble mas bap
hasta que esté fumiliarizade con las copacidades del equipo. Tenpga mocho cadado hasts que
comprenda completamente la interaccion biolbgica entre la energia ldsar v el teyido,

7. Cologue el laser en modo LISTO

&. Presione el boton léser o el pedal del jaystick para enviar el haz de fratamiento al lugar a donde
esla el punto objelrvo.

L St .

1. Coloque el [dser en mado EN ESPERA,

2. Gure el miermuplor de Nave del sistema a la posieidn (APAGADO). Retre la Have pam evilar ¢l
wan no antorizade del liser

3. Limpie el Selecta Dmet como se mdics en la seccidn Mantenimiento.
4. Pama protegerlo de la suciedsd, cubra ¢l Selecta Duet con sy funde antipolvo y asegursrse de gque
los componentes oplicos permuanescan hibres de suciedad v olros contaminantes,

MANTENIMIENTO
Nl A ki

Pira ponmbiznr < rendamente adecundo del liser un mgemero del servicio cettificade por Linnenss
debe realizar mmalmente las comprobacicnes preventivas de mantenimoento, seguridad. potencia v
calibracion.
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Limupi I La I e hendidura v la spiica del tulo Li

Anres de ¢ada vso, nspeceione los oenlares de la Limpara de bendidurn v las lentes en busca de
suciedad, o dafes. 51 es necesano, limpie las superficies de la siguiente mancra:

L Apoague la alimentacion del sistena

2. Euvuelva un tozo de piduelo de tela (Kodak® o equivalente) alvedsdor de un extremn de la
pimta de un apheador con punta de aleadon

3, Coleque varmas polas de reachivo o 100% de efanol o wetimol sebie el senero.

Nootme el efano] o metanel par luomar las superficies extzmas de la consala o Ia Bupara de
hendiduwrn. Hacerlo puede daitar In superfioe.

4. Limpe la apnea snavements en nna direccion con una tela para limmeza de lentes para eliminar
toito el podve ¥ restos de snciedad, Mo limpis en mas de wna direceion, va que las particulas snslias
pueden arrastrarse por by superficne ¥ ravar el recubrimienio optca.

l.a aptica tiene revestimientos delicados. Lunpielos suavemente y evite apovar hnellss digitales. 51
1ma aprica parece estar danada, comumigquese con sn reprasentante ocal de Lnmems.

Nunca nse hisopos o panelos secos para limpaar la dpniea, Pueden dadar los recubrimisntos dpticos
o rayar la superficis

I el o e 1 lal INT le hendid

Antes de cadn paciente, limpee las superficies externas de la consola liser v Ia de la  lampara de
bendidura. Use un pado limnedecido con wman solucion de lmpieza oo ciustica.  Para loopisee las
snperficies externas de la conscla laser y la lampara de hendidura, wse jabén ¥ agna, alcohol
opropilice o un desinfectante de "grado hoespitalario™. Seque con un pade limpio o deje sacar al
ame
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PRECAUCION: no rovie ui vierta ngentes de lmpiees directomente sebre le consola del liser ya
que podria datarla

Limpiera ¥ desinfeccion de areas de contacio con pacienies

El teatanments con ldser Selecta Duet implica =0lo un pequena contacta de la piel con el pacienta.
pern se debe prestar atenciin a la possbilidad de contaminacion cmzada entre pacientes. T.as dreas
de contacto con la piel meluven la mese con lnnpars de hendvdwea, mentonern, spovacabezas ¥
1A AS

Siep los procednisentos ¥ pauias estindar de su nstmcidn pam lioamar v desmfeciar dréas de
contadto con el paciente, tales com:

* Derernunar 2l nvel de limpueza v desifeceitn requerido entre pacientes

* Diesarvollar und capacitacion apropiads para 19 liopeza ¥ desinteceisn

« Asegorase que los méiodos de linpieza v desinfecerdn de mitma viilizados en las instalociones
sean compatibles con al equipe

« Progeamar v realizar una regimen de linpieza v desinfeccidn dz mima

Se Proporcions Come una goua generil

+ Auites de cada pocrente, se reconmenda i lnnpaers o fondo de todes las dreas de coutacto con el
puciewle.

* Tambien se pueden nsar papeles daseartables para el meotdn (los papsles para el mentan son
sumiinistrmds con ¢l Selscta Duet v s¢ pueden pedir por separadio)

+ El sisterna pusde hmpiarse hmpunde todas las dreas de contacto con un agpente de lipieza
ligquilo adecnado, de grado hospiralario v que no sea cormosma, o thaen v b en rasidnos.

Limpic la | i | ; :

Laz lentes de comtacto Lumnewss Selecty Duet tienen oo recubnmizento especial de baga retlectivadad
umde o ln lente v, por lo tanto, deben manejarse con omdadoe, Tan pronto como s rotire mm lente del
ape del paciente, enuamelo a fondo con agna fria o thia para elmmar las sales, la moncosa v la
solocidn de pomopnsms. Lave en agua Obia con umss golas de Hguide bansparente pars lwvar
plates, luecgo enpungue con ssun fin v oseque. Seque completamente anies de poardarle en el
saiigie

i

Paga desiufeciar #ficaziente §a leufe
|. Remoje Iz lenta en una sohecion de glmamldehidn al 2% {solucidn acuosa) durante nm tiempe de
axposician recomendado de 20 minmos. Foogn ngar, e poede naar una solueion de cloro de nso
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Esterifice la leate d sl

Para esterilizar la lente de gomioscopia:

1. Retire la lente de su estuche antes de esterilizar,

2. Para estenilizar, nse gas de dxido de etileno con aireacion que no exceda los 52 7 C (125 " F).
signiendo las recomendaciones del fabncante del estenlizador

Mo hierva ni esterilice en autoclave nna lente. No use aleohol. perdxido de drdgena o gcetona en
una lente, vaque esto le dadiara v 1a dejara b leable.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-63938388-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-5490-20-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-5490-20-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por 3B OPTIC INSTRUMENTS DE ERIC SCHELLHAS, se autoriza lainscripcion 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 LASER OFTALMICO

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-947 Léseres, de Nd: YAG, para Oftalmol ogia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LUMENIS

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Lafamilia de laseres oftalmicos Selecta Duet incluyen o siguiente:

fotodisrupciéon del tejido ocular utilizando energia luminica emitido por un laser Nd: YAG, que incluye la
discision de la capsula posterior del ojo (capsulotomia posterior) y la discision de las membranas pupilares
(membranactomia pupilar) en pacientes afégquicos y pseudofaquicos, e iridotomia/ iridectomia; y trabeculoplastia
selectiva con | aser.

Modéel os;

SELECTA DUET, SELECTA DUET LED, SELECTA TRIO, dispositivo de emision LASERLINK S



Periodo de vida util: SELECTA DUET, SELECTA DUET LED, SELECTA TRIO, dispositivo de emision
LASERLINK S: 7 (SIETE) ANOS

Fibra optica: 5 afios

Diodo/ modulo Laser: 7 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: no corresponde
Forma de presentacién: por unidad

Meétodo de esterilizacion: no corresponde

Nombre del fabricante:

LUMENIS, Inc.

Lugar de elaboracion:

1870 S. Milestone Dr. SALT LAKE CITY UT 84104

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1287-57, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-5490-20-9

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.23 23:46:48 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.23 23:46:49 -03:00
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