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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacioén e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 1 5 SEP 2019

VISTO el Expediente N° 1-47-16565/10-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Carl Zeiss Argentina S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorpofada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

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

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

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

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

ARTICULO 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 del producto médico de marca Carl
Zeiss, nombre descriptivo Laseres, de Excimer para cirugia ladser refractiva y
nombre técnico Laseres, de Excimer, para Oftalmologia, de acuerdo a lo solicitado,
por Carl Zeiss Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos gque
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 96 y 97 a 108 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 4° - En los roétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1209-7, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS det PRODUCT@ MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 6277 ......

Nombre descriptivo: Laseres, de Excimer para cirugia laser refractiva

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-702 - Laseres, de Excimer,
para Oftalmologia

Marca; Carl Zeiss

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Cirugia refractiva de la cornea, con los métodos
terapéuticos LASIK y PRK. Ademas pueden efectuarse tratamientos terapéuticos
(queratectomia fototerapéutica) tanto en superficies como de manera puntiforme,
Modelo/s: Mel 80 con opcién a CRS-Master

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Carl Zeiss Meditec AG

Lugar/es de elaboracion: Goeschwitzer Strasse 51-52, 07545 Jena, Alemania.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-16565/10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnolo édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
ivl y de acuerdo a lo solicitado por Carl Zeiss Argentina S.A., se

autorizdé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Laseres, de Excimer para cirugia laser refractiva

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-702 - Laseres, de Excimer,

para Oftalmologia

Marca: Carl Zeiss

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Cirugia refractiva de la coérnea, con los métodos

terapéuticos LASIK y PRK. Ademas pueden efectuarse tratamientos terapéuticos

(gqueratectomia fototerapéutica) tanto en superficies como de manera puntiforme.

Modelo/s: Mel 80 con opcidon a CRS-Master

Periodo de vida util: 10 afios

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Carl Zeiss Meditec AG

Lugar/es de elaboracién: Goeschwitzer Strasse 51-52, 07545 Jena, Alemania.

Se extiende a Carl Ze|ss elgentmﬁs A. el Certificado PM-1209-7, en ia Ciudad de
Buenos Aires, a ... ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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ANEXO Nl B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Razén social del fabricante: Carl Zeiss Meditec AG.

Direccion del fabricante: Goeschwitzer strasse 51-52. 07745, Jena, Alemania

Producto: Laser para cirugia oftalmica

Modelo del producto: Mel 80 con opcién a CRS-Master

Marca: Carl Zeiss

Numero de serie:

Nombre del importador: Carl Zeiss Argentina S.A.

Domicilio del importador: Nahuel Huapi 4015, CABA

Autorizado por la ANMAT - PM 1209-07

Fecha de fabricacion:

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Julio Cesar Barrientos, Matricula COPITEC: N°5846
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales Temperatura: -20 a 49 °C, Humedad <95 %, sin condensacion de agua
Vida qtil: 10 afios

ER KDHNLE
PRESIDENTE
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las q
figuran en los item 2.4 y 2.5;

Rétulo

Razén social del fabricante: Carl Zeiss Meditec AG.

Direccion del fabricante: Goeschwitzerstrasse 51-52, 07745, Jena, Alemania

Producto: Laser, de Excimer para cirugia laser refractiva

Modelo del producto: Mel 80 con opcién a CRS-Master

Marca: Carl Zeiss

Nombre del importador: Carl Zeiss Argentina S.A.

Domiicilio de! importador: Nahuel Huapi 4015, CABA

Autorizado por la ANMAT - PM 1209-07

Fecha de fabricacién:

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Julio Cesar Barrientos, Matricula COPITEC: N°5846
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales Temperatura: -20 a 49 °C, Humedad <95 %, sin condensacién de agua

Vida util: 10 afios

Carl Zolssg . S.A.

IGER KOHNL
PRESIDENTE €

Péagina 2 de 13



3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de Iaﬁsolucidn ZMC N° 72/98
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y |

posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones

Normas y disposiciones

Carl Zeiss Meditec trabaja segun un sistema de gestion de calidad certificado.

En cumplimiento de estos estandares, el aparato ha sido equipado con un interruptor de llave y
todos los rétulos de advertencia e indicacion necesarios.

Observe todas las normas de prevencion de accidentes pertinentes.

En algunos palses rigen disposiciones nacionales seg(in las cuales este aparato sélo debe ser
utilizado bajo la supervision de un médico.

Segln la Directiva Europea para Dispositivos Médicos (MDD), este aparato s un equipo de la clase
Ilb.

El aparato cumple la Directiva CE 93/42/CEE para Dispositivos Médicos y su implementacion
nacional en forma de la Ley Alemana sobre Dispositivos Médicos (MPG).

Para garantizar que el aparato funcione reglamentariamente tienen que realizarse periédicamente
controles de seguridad. Nuestro serviclo técnico o especialistas autorizados por nosotros tienen que
revisar el aparato anualmente, registrando los resultados en el libro de control del mismo. Véase
también el capitulo Contfroles en razén de la seguridad en la pagina 92 de estas instrucciones para
el uso.

Hay que llevar un libro de control del aparato.

En el MEL 80 se emplean recipientes a presion. Observe, en este contexto, las prescripciones
nacionales e intemacionales pertinerites. Por esta razén hay que ponerse en contacto con nuestro
servicio posventa después de cinco afios, a mas tardar, cortados a partir de la fecha de su
expedicion.

Indicaciones para !a instalacién y el uso Generalidades

El aparato debe ser operado tinicamente por personas debidamente capacitadas e instruidas. Corresponde
al explotador del aparato encargarse de la formacién e instruccion del personal operador.

Personas que trabajen en el area del laser tienen que ser informadas al menos una vez por aiic

sobre las disposicionies y medidas de seguridad e instruidas ademas en el manejo del aparato. Esta

instruccion tiene que registrarse por escrito, con una lista de los participantes.

Mantenga siempre a mano del personal operador las instrucciones para el uso y el libro de control

del aparato.

Utilice el aparato Unicamente para las aplicaciones descritas.

Los aparatos incluidos en el suministro no deben utilizarse en

»  Areas potencialmente explosivas,

« Presencia de anestésicos voldties o disolventes combustibles como alcohol, bencina o
similares.
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos ¢ conectarsg, 4
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informy
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarde:a
fin de tener una combinacion segura;

Conexion segura con otros equipos eléctricos

Equipos accesorios

Advertencia: Los equipos accesorios conectados a interfaces analégicas y digitales deben estar
certificados segun las normas de IEC respectivas (por ejemplo, IEC 60950 para equipos de procesamiento
de datos e |IEC 60601-1 para equipos médicos}. Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con la
norma |EC 60601-1-1 del sistema. Toda persona que conecte equipos adicionales a la entrada o salida de
la seffal configura un sistema médico y, por lo tanto, es responsable de garantizar que el sistema cumpla
con los requisitos de la norma IEC 60601-1-1 del sistema. Si tiene alguna duda al respecto, comuniquese
con el departamento de servicio técnico o con su representante local.

Componentes adicionales

Existen muchos dispositivos externos que complementan el uso del dispositivo. A continuacién se
proporciona una descripcion de estos dispositivos e instrucciones para conectarlos correctamente al
dispositivo .

PRECAUCION: Carl Zeiss Meditec ha probado y vefificado el funcionamiento de las impresoras que pueden
conectarse al puerto paralelo del instrumento y que estan incluidas. en la lista del sitio Web de Carl Zeiss
Meditec. El propietario del dispositivo tiene la responsabilidad de asegurarse de que toda impresora no
compatible que se use con el dispositivo en un entorno clinico cumpla con las directivas médicas apropiadas
y cort las
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pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Instalacién del instrumento .

Solo un representante autorizado del servicio técnico de Carl Zeiss Meditec puede instalar el dispositivo.
Carl Zeiss Meditec acordard con ei comprador, si éste lo requiere expresamente, una fecha para la
instalacion gratuita del equipo luego de la entrega del producto. Se requerirA medio dia habil,
aproximadamente, para la instalacion del sistema y la capacitacion del usuario.

Manipulacién correcta Proceda con suma cautela al manipular y transportar las cajas en las que se envia
el dispositivo. El instrumento contiene componentes pticos fragiles, cuya fabricacion incluye un proceso de
alineacién de alta precision.

Requisitos para la instalacidén

« El dispositivo debe enchufarse a un tomacorriente de uso exclusivo. Durante el proceso de fabricacion, se
configura a! dispositivo para que pueda funcionar, segun las especificaciones del usuario, con una tensién
delineade 100V, 115V 0230 V.

« Para conectar cualquier dispositivo periférico (una impresora o una unidad USB, por ejemplo} que no
cuente con la debida aprobacién para su empleo como producto sanitario, se requerird un transformador de
aislamiento y el dispositivo debera estar colocado a una distancia de 1,5 metros (4,9 pies) del paciente, de
modo que el artefacto no esté en contacto con el cuerpo del paciente durante la realizacién del examen.

Mantenimiento

Consejos para evitar dafios

Nota: los usuarios no poseen autorizacién para desarmar ni modificar el hardware del dispositivo . Si es
necesario transportar el instrumento fuera de la oficina, se debe consultar a un empleado del servicio
técnico de Carl Zeiss Meditec. De lo contrario, se invalidaran todas las garantias ofrecidas para el
dispositivo.

» Sélo los técnicos autorizados por Carl Zeiss Meditec pueden desarmar o reparar este instrumento. En caso
de que se produzcan fallas, aparezcan mensajes de emor 0 surjan problemas relacionados con el
funcionamiento del equipo, comuniquese con el Departamento de atencién al cliente de Carl Zeiss Meditec:
En los Estados Unidos, llame al 800-341-6968. En otros palses, comuniquese con el distribuidor local de
Carl Zeiss Meditec.

» En caso de que se produzca una emergencia relacionada con el instrumento, desenchufe el cable del
tomacorriente mural y solicite asistencia técnica de inmediato.

+ A excepcién de los fusibles principales y el teclado, el instrumento no posee ninglin componente que el
usuario pueda reemplazar. Para reemplazar cualquier componente, accesorio o periférico, excepto los
fusibles o el teclado, comuniquese con el Departamento de atenci6n al cliente de Carl Zeiss Meditec: En los
Estados Unidos, llame al 800-341-6968. En otros paises, comuniquese con el distribuidor local de Carl
Zeiss Meditec. )

= El instrumento funciona conforme a las especificaciones establecidas con un nivel estandar de iluminacion
interior (con tubos fluorescentes) en el consultorio, sin exposicion directa a la luz del sol.

Requisitos de seguridad generales

+ Si bien el dispositivo est4 preparado para mantenerse continuamente en funcionamiento, es conveniente
apagarlo si no se lo utiliza durante un tiempo prolongado. El dispositivo debe utilizarse en un lugar fresco y
seco, donde no haya polvo.

« Utilice la funda del instrumento para proteger al dispositivo contra el polvo cuando no se lo utilice.

= NC coloque la funda sobre el ingtrumento mientras el dispositivo esté encendido, ya que la ausencia de
una correcta circulaciéon de aire ppdria sobrecalentar y dafar los componentes sensibles.

« NO conecte ni desconecte los cables del instrumento mientras &l mismo esté encendido.

» NO coloque objetos sobre el jhstrumento.

» NO coloque ninguan recipiepfe con liquido cerca del instrumento.

» Cologue este instrumen camente sobre un pie o una mesa recomendada por Carl Zeiss Meditec.
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Principios de uso general

El dispositivo esta disefiado para un funcionamiento continuo. Sin embargo, debe apagarlo cuando no o
vaya a utilizar durante un large periode de tiempo y cubrirle para protegerlo del polvo.

Evite encender y apagar el instrumento repetidamente durante el dia para conservar la vida atil de las
ldAmparas de la ¢clpula.

E! dispositivo debe utilizarse en un lugar fresco y seco, donde no haya polve. NO conecte ni desconecte los
cables del instrumento mientras el mismo esté encendido. NO coloque ninglin recipiente con liquido cerca
del instrumento. NO cologue objetos encima del instrumento.

Mantenimiento
Carl Zeiss Meditec recomienda que un ingeniero calificado del servicio técnico de esta empresa se ocupe de
la revisidn y el mantenimiento del dispositivo una vez al afo.

Condiciones para el uso
Nuestro servicio técnico instala el aparato. Procure que para el uso ulterior se cumpla lo siguiente:

o Se respetan las condiciones ambientales para el uso previsto (véanse los Datos técnicos en la pagina 97).
r El enchufe de red esté conectado a una caja de enchufe que dispone de una puesta a tierra intacta.

o El aparato esta conectado a la red mediante el cable de conexidn previsto para el aparato.

o En el aparato no se pueden ver ningunos dafios exteriores.

o Todos los cables y enchufes estan en perfectas condiciones.

o Prestar especial atencién a las placas y rétulos de advertencia e indicacidn asi como a las inscripciones
en el aparato.

o No tape las aberturas de ventilacion de los aparatos.

Para cada uso del aparato

o Enfogue el rayo guia en la zona a tratar de la manera mas precisa posible. Nunca lleve a cabo un
tratamiento si no puede ver el rayo gufa en la zona de destino.

o Dado que el rayo gula atraviesa el sistema de transmision laser por la misma via que el rayo terapéutico,
ofrece un método excelente para controlar la integridad del sistema de transmision !4ser. Sila mancha de
punteria no aparece en el extremo distal del sistema de transmisién laser, si es de baja intensidad o si tiene
un aspecto difuso, esto sera un indicio posible de que el sistema de fransmision laser esta dafiado o que no
funciona debidamente.

Después de cada uso del aparato

a Utilice siempre el interruptor de llave para desconectar el aparato laser.

o El interruptor de llave tiene que estar en la posicion de desconexion cuando no se utilice el aparato.
o Personas no autorizadas no deben tener acceso a la llave del aparato I&ser.

Seguridad del instrumento

Estado de funcionamiento seguro

o El aparato es un producto de alta tecnologia. Para conservar su rendimiento 6ptimo y garantizar su
funcicnamiento seguro, el aparato tiene gue ser revisado por lo menos una vez al afio por nuestro servicio
técnico o por personas autorizadas por nosotros expresamente y por escrito (ver Confroles en razén de la
seguridad en la pagina 92).

Seguridad del laser

Medidas de seguridad para el area del laser

Este aparato es un sistema laser de la clase 4. Por esta razdn, el explotador debe tomar medidas de
seguridad a fin de prevenir peligros posibles. Rigen las normas nacionales e internacionales.

Hacemos aqui referencia a algunos puntos importantes de estas normas:

o El 4rea del laser es la zona en la que pueden ser sobrepasados los valores de radiacion méxima
admisible. Al respecto debe tenerse en cuenta la posibilidad de una desviacidn no intencionada del rayo
laser.

o El drea del laser debe mantenerse J6 mas reducida posible, limitdndola con apantallamientos apropiados y
asegurdndola para que no entrery en ella personas no autorizadas. El nlimero de personas que se
encuentren en el rea del l1aser defe limitarse al minimo imprescindible.

o El acceso al area del iaser tiep@que estar provisto de rotulos de advertencia.
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o En el acceso al 4rea del laser tiene que estar instalada una |luz de advertencia que sefiale que el 14
esta en funcionamiento.

o El area del laser tiene que estar delimitada y marcada durante el funcionamiento del laser.
D Todos los objetos que se encuentran dentro del area del laser, incluido el suelo, deberian tener superficies
de reflexién difusa o deberian estar recubiertos con materiales de reflexién difusa.

o Dentro del drea del ldser deben permanecer Gnicamente el paciente a tratar y personas debidamente
instruidas. Durante el funcionamiento del laser, estas personas tienen que utilizar gafas protectoras contra la
radiacion laser apropiadas.

o Las personas que trabajan en el area del laser tienen que ser informadas sobre disposiciones y medidas
de seguridad e instruidas en el manejo del aparato al menos una vez por afio. Esta instruccién tiene que
registrarse por escrito, con una lista de las personas participantes.

Calibrado

Lieve periddicamente a cabo un ensayo de fluencia para calibrar el equipo. Observe, en este contexto, las
indicaciones dadas en las presentes Instrucciones para el uso en cuanto al momento adecuado y a la
ejecucién del ensayo de fluencia. Véase a este respecto el apartado Ensayo de fluencia en el capitulo
Operacitén del equipo con el software OPASS.

Controles en razén de la seguridad

jAtencién! Tenga en cuenta que estan previstos controles periddicos para este equipo, en razén de la
seguridad, en intervalos de un afio, cuyos resultados se deberan registrar en el cuaderno de equipos
médicos.

jAtencién! Los trabajos de mantenimiento y reparacién podran realizarse s6lo por parte de nuestros
especialistas de servicio posventa ¢ por parte de personal profesional autorizado por Carl Zeiss Meditec.

Si el laser excimero MEL 80 no funciona debidamente, informe el Depto. de servicio posventa.

Dirijase, primero, a la empresa que ha puesto en servicio el equipo en sus locales.

Los controfes regulares en razdn de la seguridad deben realizarse en intervalos de 1 afio como maximo.
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3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacién

Limpieza del dispositivo
Indicaciones acerca de la limpieza

jAtencién! Hay que ser muy exigente con respecto a la calidad de los componentes dpticos incorporados
en el laser. Proteja, por lo tanto, todas las partes 6pticas contra dafios y el ensuciamiento. En todo caso, no
toque las superficies 6pticas con los dedos.

Las partes de la caja, las puede limpiar lo mejor con un trapo blando, levemente humedo. El trapo no debe
ser goteando de ningdn modo. En caso de suciedad persistente, usted puede utilizar un producto de
limpieza suave, p. e. un agente lavavajillas. No se deben usar agentes limpiadores agresivos o abrasivos.

Servicio posventa

jAtencién! El laser no contiene componentes que pueden mantenerse o repararse por parte del mismo
usuario. Estan autorizados para realizar trabajos de servicio técnico exclusivamente nuestros especialistas
de servicio posventa o profesionales adiestrados por nosotros. Esto se refiere también a los controles
anuales prescritos en razén de la seguridad. La tentativa de reparacién por parte de personal no autorizado
no puede solamente resultar en la pérdida del derecho a garantia sino que puede traer consigo también
malos funcionamientos peligrosos del equipo. Si es indispensable el envio de especialistas de servicio
posventa o si usted tiene dudas en cuanto al manejo del equipo o con respecto a aplicacicnes especiales,
dirijase, por favor, a nosotros por la linea directa Excimerlaser o a su distribuidor competente. Tenga, por
favor, presente que el fabricante y el distribuidor sélo podran responder de la capacidad funcional, fiabilidad
y seguridad del equipo:
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utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)
Antes del primer uso:

Requisitos para la instalacién

Para cada uso del aparato

o Enfoque el rayo gula en la zona a tratar de la manera mas precisa posible. Nunca lleve a cabo un
tratamiento si no puede ver el rayo guia en la zona de destino.

o Dado que el rayo gula atraviesa el sistema de transmision laser por la misma via que el rayo terapéutico,
ofrece un método excelente para controlar la integridad del sistema de transmision laser. Si la mancha de
punteria no aparece en el extremo distal del sistera de transmisién laser, si s de baja intensidad o si tiene
un aspecto difuso, esto sera un indicio posible de que el sistema de transmisién laser esta dafiado o que no
funciona debidamente.

Carl 5.5,

DIGER KOHNLE
PRESIDENTE
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del produ
médico;

Mensajes de aviso y error

El contenido de ia botella del gas de lavado estd para

agotarse.

« Confirme & mensaje e infdrmenos poria linea directa
para racibir una botalla nueva.

= El rontenido de |a botella del gas de mezcla previa esta para

- | agotarse.

| » Confirme el mensaje 2 inférmenos por la linea directa
para recibir una botella nusva.

+| Enla wrayectoria de fos rayos no hay depresion suficiente.

| = Confirme el mensaje y realice de todos modos un ensayo

de fluencia para verificar la energia en el plano de trabajo.

=] » Al volver a conectar &l equipo, se evacua de nuevo la

Wl trayectoria de fog rayos.

+ Siaste error surge con frecuencia, inférmenos por la ifnea
directa.

Durante ef cambio del gas se produjo in error.

» Confirme ¢l mensaje y trate de efectuar nuevamente un
cambio del gas.

+ 5 este mensaje aparece de nuevo, desconecte e equipo e
inf6rmencs por |a linea directa.

La prasidn en |a cabeza dal l4ser cays debajo del valor de
tolerancia durante el servicio.

Confirme af mensaje y desconecta of aquipo.

Vele por que haya una ventilacion suficiente en el local.

» inférmenos por la Iinea directa.

La botella de! gas de lavado esta vacia. Por esta razén no se
puede realizar el cambic del gas.

o Infarmenos por la linea directa para recibir una botella
nueva.

| La tuberia del gas de lavado no esta estanca.

» Inférmenos porlalinea directa,
{ La tuberfa del gas de mezcla previa no ests estanca.
s Inférmenss por laiines directa.
| Esto puede acontecer, ante todo, después de paradag
| prolongadas.
» Confirme el mensajey efectie un cambio del gas.
il 4 5jeste mensaje se produce con frecuencia despugs de
conectar &l equipo, en particular después de paradas
conas, infarmenos, por favor, por la linea directa.

La unidad CCA+ yano se encuentra en |a posician de

trabajo necesaria para |2 intervencidn quirGrgica.

s Intercala la unidad CCA+, confirme el mensaje y prosiga la
intervenddn quirirgica.

201

202

203

204

205

206
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condicione
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presidén, a la aceleracion a fuentes
térmlcas de ignicién, entre otras;

Condiciones ambientales

Condiciones externas indispensables para el uso previsto

Temperatura ambiente +18 .. +24 °C, constante durante la intervencion quirdrgica;
+15... +30 °C, en €350 de no wtilizarse el equipo,

Humedad relativa del aire < 50 %, constante durante fa intervencin quirirgica.

Presion atmosférica BOO ... 1060 hPa

Condiciones externas de almacenamiento y transporte

Temperatura ambiente 5. +40°C
Humedad relativa def aire <70%
Presian atmosférica 700 ... 1100 hPa

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccidn en la eleccidon de sustancias
que se puedan suministrar,;

No corresponde
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitu
especifico asociado a su eliminacion;

Eliminacién del dispositivo

En cuanto a la refirada de partes del equipo o del equipo completo, dirijase, por favor, a su comerciante
local. Con respecto a la eliminacion de componentes eléctricos hay que observar el Reglamento europeo
acerca de los desechos electrénicos. Elimine los filtros y fubos flexibles usados de la unidad CCA+ en el
marco de los desperdicios médicos. Cbserve los reglamentos locales referentes al tratamiento de los
desechos. Las botellas de gas y los filtros de la unidad de abastecimiento con gas se recogen por parte del
fabricante.

3.15. Los medicamentos inciuidos en el productc médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde

PRESIDENTE

P ieto
/4 %Técn‘coc
Wigo QQP\TE"
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3.16 El grado de precision atribuide a los productos médicos de medicion.
Datos del ldser
Tipo iaserextimen Af
Categria de Iaser 4 {ponforme a 1EC 50825-1)
Longitud de onda 183 om
Energia 2 ml, como maxino
Frecuencia 10/ 258 Hz enfuntidn del procedimients terapautico
Duracion del pulso 4. .6m
{aser de haz quiafiaser de distancia Dlodo 650 o, < 0.3 mW {categora de 18ser 1)
Laser d2 ajuste Dinde 835 nim, < 0.3 miW {categonsa de laser 1)
NOHD {distancia minima de sequridad) 13,6 m {100 s de tiempo de exposidan)

Datos de equipo (condiclones de conexién)

Conexlon electrica 100VACE10%; 50/60HE 1754
120VACE10%;50/60H2; 146 A
20872204230/ 240VAC £ 10%: 50 /60 HZ; 78 A

Clase de proteccion 1

Tipo de equipo B [corforme 2 EC 80601-1}

Grado de proteccion P20

Abastecimento con gas 1 botelia inegmda de mezel previa Arf, 101
1 botelia Megrada de hello {gas de lavada), 101

Enfriamiento Ake, niid08 rediidos

Saiida de ted para camiila de pacignte 230V AC; 500 VA

Paramatros del barrido de spot

Dimenslones del haz Diametro 0,7 rm FHWE (Full Half Width Broadness}, perfl] gausiano
Zona de tratamiento hasta 10 mi

Densldad de energla en o opp > 150 mlfcn?

Control del haz Galano-stamner de 2 espelos, de ciaudto carmado

Datacidn

Mikroscoplo quirirgico Carl Zeiss OPMI pleo, Aumente: 0,4x, 0.6x, 1.0x, 1.6x, 2,5
Camara de coabservation, opclonal Magendeenfoque: 13 mm

Orulares: 10 {125 opeional), ogilares granangulares
Video {eyetsacking} Wianitar bianio y regro, imtegrada opcionaimente a traves de PC
Eyetracking fsequimiento del ojo} Sequimiento activo, alta velocidad 250 fips {cuados por sequndo)
Camilla ce paclente Ver 1as instrucciones para el 150 de la camila de paclente
Silian de medicn Jorg & Sehn, tipo 22015

Urnidad CCA+ {aspiradion de gases de humo)

Integrada en el equipo

Unidad de Buminackin / lémpara de hendidura manual

lampara de halogeno BV, 1I0W
Anchura g8 hendidurs 0,15 mm; 0,75 mm
Aitirs de hendidira Zmm ... 12 mm {continua}

Diametmo del campo luminaso

2 mm ... 12 mm {continus)

Pagina 13 de 13

IGER KUHNLE
PREBIDENTE



