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Disposicion
Nimero: DI-2018-765-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-0000-9226-14-9

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-9226-14-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NICOLAS RODOLFO PASQUARIELLO, solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion

Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento

Jjuridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca LUMENIS nombre descriptivo Sistema de laser para cirugia
y nombre técnico Laseres, dé Nd:YAG, para Oftalmologia, de acuerdo con lo solicitado por NICOLAS
RODOLFO PASQUARIELLO, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-42774862-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado -
por la ANMAT PM-2074-5”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Gitese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. ’

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: .Sistema de laser para cirugia

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-947 Léseres, de Nd:YAG,‘ para Oftalmologia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LUMENIS |

Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: Disefiado para intervenciones de capsulotomia posterior, membranaectomia pupilar e
iridotomia. ‘

Modelo/s: AURA PT

Periodo de vida util: 5 afios, Laser. 10 afios, Consola y accesorios.

Forma de presentacion: Una unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: LUMENIS INC

Lugar/es de elaboracién: 1870 S Milestone Dr, Salt Lake City, UT USA 84104.
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_ANEXOHIB
PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO

ROTULO DEL SISTEMA LASER PARA TRATAMIENTO
OFTALMOLOGICO AURA PT

Proyecto de ROTULO :informacién contenida en el instructivo de
uso como responsabilidad del IMPORTADOR

Sistema de laser para cirugia
Marca: LUMENIS
Modelo AURA PT !

Datos del Fabricante e importador : . .
: T : . .

Fabiicado por : Lumenis, Inc
1870°S Milestone Dr -
Salt Lake City, UT USA 841 04

Imp_ortado por: NICOLAS RODOLFO PASQUARIELLO
Araoz 1198 C.A.B.A

SN Serie XXXKXX

ESTERIL
Precauciones y Advertencias y cuidados especiales: Lea el Manual de Uso.
Director Tecnico: Daniela'Maﬁinez- Farmaceutica-MN 16343

Venta exclusiva a Profesionales ¢ Instituciones Sanitarias
A‘utprizado por la ANMAT PM—2074—5 . : i
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 INSTRUCCIONES DE USO

T Proyecto de instrucciones de uso - informacién contenida en el
" jnstructivo de uso como responsabilidad del IMPORTADOR

Sistema de laser para cirugia g

:

Marca: LUMENIS

Modelo AURA PT

Datos del Fabricante e importador :

Fabricado por : Lumenis, Inc .

1870 S Milestone Dr

Salt-Lake City, UT USA 841 04 .

Importado por: NICOLAS RODOLFO PASQUARIELLO
Araoz 1198 C.A.B.A . A

ESTERIL

ik .
Precauciones 'y Advertenciaé"y cuidados especiales: Lea el Manual de Uso.

Diregtor Tecnico: Daniela Martinez- Farmaceutica-MN 16343
Y:,enta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-2074-5
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_ PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO

" DESCRIPCION GENERAL

El AURA PT es un liser oftdlmico de YAG diseiiado para intervenciones de capsulotomia
posteriot, membranectomia pupilar e iridotomia.

El laser d¢ YAG tiene una longitud de onda de 1064 nandmetros (nm) que esid en el espectro
infrarrojo cercane y es invisible al ojo humane.

La palabra inglesa LASER es el acronimo de “Light Amplification by Stimulated Fmission of
Radiation™ ("Amplificacién de luz mediante emisién estimulada de radiacion”). La luz de un
liser fiene caracieristicas particulares que lo convierten en un instrumenio valioso para
aplicaciones médicas:

® F] haz de un ldser esth colimade, por lo que no diverge y puede maniener un
difmetro constante durante larpas distancias. Asi. es posible enfocar el haz laser en
un punto muy pequefio con alia encrgia y densidad de potencia.
& El haz es monocromdtico (es decir, de una sola longitud de onda); por esa razon,
sus efectos sobre ¢l tejido son muy previsibles y reproducibles. '
® Las ondas de Tuz son coherentes, lo que significa que estdn en fase enire si y ao
interfieren ni gencran pérdidas de energia.
" El'laser de YAG AURA PT emplea un sistema laser de punteria rojo de doble haz para
“facilitar el enfoque del haz de YAG en el tejido.

Los sistemas Jaser se alojan en una lampara de¢ hendidura de disefio especial que se ha
adaptado para utilizarse como un sistema de aplicacion de laser. El operador tiene a su
disposicién todas las funciones normales de una lampara de hendidura. Cuando el
sistema se utiliza como un léser oftdlmico de YAG para realizar una capsulotomia 0 una
" membranectomia, el médico generalmente utilizard una lente de contacto a fin de dirigir
la energia laser a la parte del ojo que se va a tratar. La lente de contacto también ayuda a
mantener el 0jo inmévil y abierto durante el procedimiento. Por lo general , se enciende
. el sistema laser y se verifica su funcionamiento antes de colocar al paciente en el apoyo
mentoniano y ajustar la altura. Después de seleccionar un ajuste de energia bajo, ¢l
médico puede observar el ojo del paciente. Una vez que se confirme que las
“indicaciones y contraindicaciones respaldan la intervencién, se puede poner el laser en
- el modo TRATAMIENTO. Para enfocar correctamente el laser se observan los haces de
punteria en la superficie posterior de la capsula. Mediante el interruptor de disparo de la
palanca de mando, se puede disparar el laser para abrir un orificio en la capsula.
~ Normalmente se requieren varios disparos del laser para producir un orificio Jo bastante
grande en la capsula posterior para ofrecer una vision nitida al paciente.

EI médico utiliza todos los controles e indicadores del sistema laser para preparar el
laser para la intervencion y garantizar las condiciones normales de funcionamiento. El
apartado 6 de este manual, Uso clinico, contiene més informacién.

Los siguientes parrafos contienen una descripcion general del funcionamiento del
sistema ldser. 5 o

El sistema laser genera un haz de luz enfocado de
mismo plano focal que la lampara de hendidura.

(%4 nm de longitud de onda en el

@ laser fiene un tamafig do pu
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aproximado de 8 micras, y €l operador ajusta y selecciona su energia. La energia d
laser enfocado crea un pequeiio efecto de plasma (o chispa) en los medios oculares, 1o
que a su vez ocasiona una onda acustica que puede romper o producir un orificio

en el tejido adyacente; a esto se le suele llamar "efecto optoacustico”.

TN D6 LA LATPARA . . CAPREA FOSTHICR
3 HEMDIDRRA - —— LASHIYYAC DE TRATAMINTES
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- CEE OB PUNTEA SOCADTS
LA CATSE A POSTERCH

~ Enfoque del liser de YAG para ¢l tratamiento

El tamafio del efecto de plasma es directamente proporcional a la cantidad de energia.

del haz laser enfocado. Por lo tanto, a medida que aumenta la energia, también aumenta
el.plasma; con esto se genera una onda acustica mas fuerte y potente que puede producir
orificios mayores en el tejido. Esta onda acistica mas fuerte puede también dafiar la
lente intraocular (L) si el efecto plasmatico se enfoca demasiado cerca de la misma.
Para prevenir este problema, es importante enfocar el haz laser a una distancia mas
posterior o més alejada del tejido de ruptura cuando se aumenta la energia laser; asi, no
solo se evitara dafiar la lente intraocular, sino también se obtendra un efecto de rotura
tisular mejor y mas eficaz. Cuando se reduce la energia laser, el efecto es ¢l contrario
del anterior por lo que se requiere acercar el foco al tejido. En el AURA PT, el haz laser
de tratamiento suele desenfocarse en posicién posterior a los haces de punteria (plano
focal de la lampara de hendidura), a una distancia fija. Esta distancia se ha determinado
para ofrecer el efecto tisular dptimo a energias de 1,0 - 1,5 milijulios (mJ), que es el
ajuste habitual para intervenciones de capsulotomia posterior.

El tamafio del efecto de plasma es directamente proporcional a la cantidad de energia
del haz laser enfocado. Por lo tanto, a medida que aumenta la energia, también aumenta
el plasma; con esto se genera una onda acustica mas fuerte y potente que puede producir
orificios mayores en el tejido. Esta onda acustica més fuerte puede también dafiar la
lente intraocular (L) si el efecto plasmatico se enfoca demasiado cerca de la misma.
Para prevenir este problema, es importante enfocar el haz laser a una distancia mas
posterior 0 més alejada del tejido de ruptura cuando se aumenta la energia laser; asi, no
solo se evitars dafiar la lente intraocular, sino también se obtendra un efecto de rotura
tisular mejor y mas eficaz. Cuando se reduce la energia laser, el efecto es el contrario
del anterior por lo que se requiere acercar el foco al tejido. En el AURA PT, el haz laser
de tratamiento suele desenfocarse en posicion posterior a los haces de punteria (plano
focal de la lampara de hendidura), a una distancia fija. Esta distancia se ha determinado
para ofrecer el efecto tisular 6ptimo a energias de 1.0 - 1,5 milijulios (mJ), que es el
ajuste habitual para intervenciones de capsulotomia posterior.

En el AURA PT se puede ajustar el foco del haz ldser de tratamiento mediante un
control situado al lado izquierdo del brazo del laser. El médico puede fijar el foco en el

desplazamiento més adecuado, segun el nivel de epergia utilizado y el tipo de
intervencion. El desplazamiento posterior o (+) fija el Haz de tratgimiento laser de YAG

inecutin
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en sentido posterior (detras) a los haces de punteria (plano focal de la lampara &g
hendidura) en el ajuste indicado en el control. El control esta calibrado en micrometro
(um). El desplazamiento anterior o (-) fija el haz de tratamiento laser de YAG en
sentido anterior (delante) a los haces de punteria (plano focal de la lampara de
hendidura) en el ajuste indicado en el control. Como guia, para las intervenciones de
capsulotomia posterior se debe fijar este desplazamiento en 150 um para energias de 1,0
- 1,5 mJ. A medida que se aumenta la energia, se aumenta el desplazamiento de forma
correspondiente. El médico debera comenzar siempre con un ajuste de baja energia y un
mayor desplazamiento para asegurarse de no dafiar la lente intraocular. No obstante, un
desplazamiento mayor reducira el efecto en la superficie de la capsula, por lo que es
importante no trabajar con un desplazamiento tan grande que se requiera aplicar una
energia superior a la necesaria. El haz laser de tratamiento es invisible. Se utiliza un
sistema de haz de punteria rojo visible para permitir el posicionamiento preciso del haz
laser de tratamiento. El sistema de orientacién proviene de un diodo laser rojo que se
divide en dos haces colimados, que a su vez se enfocan para ser parfocales a la lampara
de hendidura y coaxiales con el haz laser de tratamiento. Esto significa que los haces de
punteria convergen exactamente en ¢l plano focal de la lampara de hendidura, y el punto
central de los haces de punteria y de los haces laser de tratamiento son los mismos en el
plano focal de la lampara de hendidura. La intensidad de los haces de punteria se fija
mediante el mando pequefio que estd en el lado derecho del brazo de la lampara de
hendidura, cerca del indicador.

Nota: Se recomienda utilizar la cantidad minima de energia liser de tratamiento
que resulte eficaz para realizar procedimientos optoacusticos, a fin de reducir al
minimo los efectos secundarios indeseados como daiios a la lente intraocular o a la
retina. Hay que iniciar siempre la intervencion con la minima energia. Asimismo,
si se requiere el uso de un mayor desplazamiento del foco del laser de YAG para
reducir las probabilidades de daiio de la lente intraocular, habra que estudiar
detenidamente la situacién para que no se utilice una energia innecesariamente
alta a fin de compensar el mayor desplazamiento. (En las indicaciones de uso del
apartado 6.3 de este manual aparecen otras advertencias.)

 Elsistema laser de YAG AURA PT consta de dos partes principales:

' 1..La base recibe el nombre de caja de control; en ella se encuentran los conmutadores

" de alimentacién de la red y las fuentes de alimentacion. Los controles de iluminacién de
la Jampara de hendidura se encuentran también en el panel frontal de la caja de control.
E! apoyo mentoniano se instala en la parte posterior de la caja de control.

2. La limpara de hendidura se encuentra en la parte superior de la caja de control, y
en el brazo de la lampara de hendidura. estan todos los moédulos optices tales como la
cavidad del laser, el ajuste de energia y los circuitos de indicadores y de control. En el
panel frontal del brazo se “encuentran 4 conmutadores que se utilizan para fijar los
modos de funcionamiento del sistema laser. -

El.sistema laser se conecta a la red eléctrica principal. Cuando se enciende el interruptor
de llave (con el interruptor de emergencia en la posicién encendida/afuera), se activa la

iluminacién de la lampara de hendidura. El indic def de encendido debe iluminarse, y
/de hendidura como un
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instrumento diagnéstico cohvencional. La CSO 950 tiene todas las funciones de u
lsmpara de hendidura convencional y dispone de una gran variedad de accesorios. E
este modo no funcionara ningin sistema del laser ni electronico.

Para activar el sistema electronico a fin de configurar y usar las funciones del laser, se
débe presionar el interruptor de encendido del laser. Una vez encendido, se activa un
indicador luminoso y se encienden los indicadores del panel fiontal del brazo de la
lampara de hendidura. El controlador del sistema realiza una‘serie de comprobaciones
internas y se emiten unos cuantos disparos de prueba del ldser para comprobar el
funcionamiento correcto del equipo. Todas las condiciones de funcionamiento se
muestran en el indicador, y $e pueden utilizar los conmutadores para cambiar los modos
de funcionamienio o realizar las funciones. El indicador muestra la energia
seleccionada, el mimero de pulsos establecidos, el numero acumulado de pulsos y
_energia y el MODO de funcionamiento. Cuando se enciende el interruptor de encendido
del laser, se selecciona automaticamente el modo de “ESPERA”; en este modo se
deshabilita el interruptor de disparo y se mantiene cerrado el obturador mecanico
interno para evitar que el laser de tratamiento se active accidentalmente.

i t
Si:se presiona el conmutador de modo, el sistema pasa al modo de funcionamiento de
“TRATAMIENTO". El intérruptor de disparo y el obturador estan ahora activados. S
se presiona el interruptor de disparo, el obturador se abrird momentaneamente para
permitir la emision del haz de tratamiento desde el frente del brazo de la lampara de
héndidura y a través del objetivo (de enfoque). Se puede seleccionar el modo de
“ESPERA” presionando nuevamente el conmutador de modo.

Antes de pasar al modo dé’ TRATAMIENTO, se recomienda ajustar correctamente

todas las condiciones de funcionamiento como el posicionamiento del paciente, la-

seleccién de energia, nimero de pulsos e iluminacion de la ldmpara de hendidura. De
esa manera se evitara que el laser de tratamiento se active accidentalmente durante los
pasos de configuracion. ' '

En ambos lados del brazo'de la lampara de hendidura se encuentran unos mandos
grandes que sirven para controlar el nivel de energia del haz laser de tratamiento
emitido. Si se giran dichos mandos, el indicador de energia cambiara para mostrar el
nuevo ajuste de energia predeterminado. Una vez hecho el ajuste, se hace un disparo de
prueba y se muestra esta energia. Cuando se hace un disparo de prueba, se mantiene
cerrado el obturador mecarico para evitar la emision de energia por el sistema. El
obturador contiene unos sensores que el controlador utiliza para garantizar que el
obturador esté siempre en pésicion correcta; de no ser asi, se presentara una situacion de
error. - :

Siempre que se dispara el I4ser de tratamiento, se mide y se muestra la energia de la
descarga. Se emite un pitido soncro para indicar que se ha emitido un disparo del laser.
Si 1a energia laser administrada ha cambiado en maés del 20 % con respecto al disparo de
tratamiento anterior, se emitira una rafaga corta de 3 pitidos para advertir al operador de
que debe comprobar la energia laser. ’ .
Si‘el sistema est4 en el modo de TRATAMIENTO, aumentan los indicadores de pulsos
acumulados y de energia, y se puede volver a disparar el laser en el plazo de 1 segundo
aproximadamente. En caso de emergencia, se d}ré presionar el interruptor de
n condiciones normales,
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se puede apagar la alimentacion con el interruptor de llave. No se debe dejar la Have
metida en el conmutador cuando se va a dejar desatendido el sistema laser.

s

Controles e indicadores del laser oftz’llmico de YAG

Todos los controles e indicadores del laser de YAG AURA PT se encuentran en el panel
frontal de la caja de control o en el brazo del cabezal del laser/panel indicador. La fig.
4.2 muestra todos estos controles ¢ indicadores, seguidos por una descripcion de los
mnsmos '

. ﬁ:
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A-continuacion se expone ¢l procedimiento de arranque del sistema laser.

Nota: El liser de YAG AURA PT es una unidad laser de Clase 3B/I11b y puede ser
peligroso para el usuario u otras personas que se encuentren en las cercanias del
equipo. Antes de encender el liser, se deberdn leer y entender las advertencias que
se aplican a este instrumento, que se encuentran en el apartado 2 de este manual.

Procedimiento de arranque:

1. Asegurarse de que todos los cables estén bien conectados a la unidad laser.

2. Enchufar ¢l cable electnco principal en una toma electrlca con conexién a tierra (3
clavijas).

3. Obtener la llave de la umdad de la persona encargada.

4. Introducir la llave y encender el interruptor de llave. Notese que el interruptor de
emergencia debe estar e la posicion de encendido (afuera). Se encenderd la
iluminacién de la lampara de hendidura.

5.-Ajustar los controles de‘iluminacion de la lampara de hendidura en los parametros
deseados (Intensidad, Color, Hendidura, Abertura).

6.:Presionar el interruptor de encendido del laser para encender el sistema léser.

. 43 L. RLOSA.
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‘software, los indicadores y las condiciones de error. Al p1esr0nar nuevamente el
" interruptor de encendido del laser, se apagard el sistema laser pero quedara encendida la
lampara de hendidura. ‘

8. Si todo esté bien, el sistema laser pasara al modo de Espera en modo de pulso Unico,
y mostrara el actual valor fijado para la energia laser.

NOTA: En caso de detectar una situacién de error en cualquier momento, el

sistema se apagara a un estado seguro y mostrara un mensaje (c6digo) de error en

el indicador. Si se muestra un mensaje de error, se deberd apagar el sistema y

volver a encenderlo para ver si se resuelve la situacién de error. Después de esta

accién podria mostrarse ocasionalmente ¢l mensaje “CAL”. Si esto ocurriera, '
significa que el sistema estd realizando una autocomprobaciéon que tardard
aproximadamente 10 minutos. Si no se borra la situaciéon de mensaje de error, se

debera contactar a un representante de servicio tecmco

9. En este momento se pueden ajustar la intensidad del haz de punteria y la energia del
laser de YAG, como también el desplazamiento del foco del laser de YAG a los niveles
requeridos girando los controles que se encuentran a los Jados del brazo del cabezal del
laser. Se debe comenzar siempre con los ajustes minimos del desplazamiento del foco
del YAG que sean los mas adecuados para la intervencidn prevista.

NOTA: Cuando se usa el sistema liser en pacientes, se debe ﬁjaij siempre la intensidad
del haz de punteria y la energia del laser de YAG al ajuste mas bajo posible antes
de posicionar el paciente o comenzar la intervencion.

1Q. Si el laser esta en el modo de Espera, no funcionaran ni el interruptor de disparo de
la palanca de mando ni el obturador, por lo que no s¢ emitira la energia del laser de
YAG desde ¢l objetivo. Se podra disparar el laser inicamente presionando el interruptor
de prueba (TEST) del panel indicador. Al presionar este intefruptor, se podra verificar
en el indicador la energia laser por cada disparo realizado.

11. Ademas del ajuste de la energia del YAG con el mando de control, se puede
configurar también el laser de YAG en modo de pulso tnico, pulso doble o pulso triple,
presionando para ello el conmutador de configuracion de .pulsos. Configurar estos
modos significa que, para una activacion del interruptor de dlsparo se emitird un pulso
(Unico), o una serie de dos (doble) o tres (triple) pulsos. La suma de la energia de la
serie de pulsos aparecera en ¢l indicador de energia.

12. Siempre que se cambie el modo de pulsos o se ajuste el nivel de energia, el laser de
YAG hard un dlSpal'O de prueba y mostrara ¢l nuevo nivel de energia en el indicador de
energia. 3

13. Para verificar ¢l funcmnamlento correcto y la alineacion de.los laseres, es necesario

realizar algunos proced:mlentos sencillos, que se explican én el apartado 7 de este
manual. "

Los procedimientos son los siguientes:

A. Verificacién del arco eﬁ_ aire. La energia del YAG se pone al méximo en modo de
pulso Unico, y el sistema laser se pone en el modo de TRATAMIENTO. Después de
comprobar que la torre de iluminacidn no esté en linea con el objetivo y de que todo el

personal presente lleve puestas gafas protect a@ presionay el mterruptor de dlsparo de
la palanca de mando; se observara una pe
del sistema.

UARIELLO
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Cuando el 14ser esta nuevo, este arco en aire se produce a un valor inferior a 4 milijulig
(ml).

B. Verificacién de la alineacién del laser de YAG. Elhaz laser de YAG debe estar
alineado con los haces de punteria, y ambos deben estar en la region central del campo
visual iluminado. Colocar €l clip de la placa diana en el apoyo mentoniano y cargarla
con papel termosensible. Enfocar el punto de iluminacion, puesto en la abertura de 10
mm, en Ja placa diana, y 1uego hacer un ajuste fino de los haces de punteria hasta que se
superpongan en la diana. Con una configuraciéon del YAG de minima energia, y en
modo de TRATAMIENTO, hacer un disparo a la placa diana y confirmar que el haz de
YAG y los haces de punteria sean concéntricos y que ambos estén cerca del centro del
punto de iluminacién. Si los haces NO estén alineados, no se podra usar el laser antes de
que un representante de servicio técnico realice un procedimiento completo de
alineacion optica. ' T

También es necesario verificar la alineacion del desplazamiento. Con una
configuracion del YAG de minima energia, desplazamiento del foco en cero y en modo .
de TRATAMIENTO, realizar un disparo a la placa diana y luego verificar que el haz de
YAG vy los haces de punteria sean concéntricos y que ambos estén cerca del centro del
punto de iluminacion. Ajustar el enfoque del laser de YAG en un desplazamiento de
+500 um, y realizar un ajuste fino de los haces de punteria en un nuevo lugar de la
diana. Seguidamente volver a disparar el laser con el ajuste minimo de energia. La
marca de quemadura del haz de YAG debe estar todavia en el centro de los haces de
punteria, pero su didmetro debe ser ahora mayor. Repetir el paso en el desplazamiento
de —300 pm), y el didmetro de la quemadura deberd nuevamerite ser mayor. Si los haces
NO estan alineados o si las marcas de quemadura no son mayores cuando el
desplazamiento esté en los ajustes + o —, no se podra usar el ldser antes de que un
representante de servicio técnico realice un procedimiento completo de alineacién
optica. '
14. Como el haz laser de YAG es invisible, se puede fijar su posicién Unicamente
utilizando los haces de punteria. Para hacerlo, dentro del sistema laser se generan dos
haces de igual intensidad que luego se emiten a través del objétivo hasta el plano focal.
Al mover la palanca de mando de la lJdmpara de hendidura hacia atras y hacia delante y
observar la placa diana, los haces de punteria pasaran de dos puntos a uno solo cuando
estén en el plano focal. Una vez convertidos en un solo punto se fija el laser en el punto
focal correcto.

" 15. Una vez finalizado el uso de la umdad se puede apagar el sistema laser con el
interruptor de llave. Sacar la ltave cuando el sistema laser no se esté utilizando.
16. Cubrir la unidad con Ja funda antipolvo y apagar la alimentacion principal o

dqsconectar el cable de aliméntacién del-enchufe de la toma.
& :

‘-i

INSTALACION
Lc';:s requisitos de instalacion son los siguientes:-

1.{_‘Red eléctrica principal de"CA de 100-230

4

0 60 HzAC con conexién a tierra

GERENTE
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2., Un pedestal motorizado con mesa o una superficie fija para poner el sistema laser.
se va a utilizar una mesa de altura fija, se recomienda disponer de sillas de altura
ficilmente ajustable para ‘poder colocar comodamente al paciente en el apoyo
mentoniano. '

3..El sistema se suministra acompafiado de un cable de alimentacidn principal, pero es
p031ble que el enchufe no sea compatible con la toma eléctrica disponible. En ese caso,
se- recomienda que un representante cualificado y autonzado instale el enchufe
adecuado para la toma. :

4. El sistema laser debe instalarse en una sala que ofrezca un ambiente de trabajo
seguro. Como ocurre con otros equipos oftdlmicos, se prefiere una sala con iluminacién
tenue.

5. El sistema laser tiene la opcién de conexion de un interbloqueo de puerta a distancia
en la sala de tratamiento laser. Si se requiere esta opcidn, el cliente debera hacer la
instalacion necesaria. Un: representante de servicio técnico autorizado puede
proporcionar las instrucciones de conexién del interblogueo ‘de puerta a distancia al
sistema laser. El sistema se suministra con un enchufe de derivacién para el caso de que
no se instale esta opcidon. No se debe retirar este conector de derivacién a menos que se
planee instalar los interruptores de interbloqueo de puerta a-distancia. Si se retira el
conector, el laser no podré funcionar.

- - :
6: Si el usuario necesita traélad_ar el sistema laser a otro lugar, se recomienda bloquear
todos los tornillos de movimiento y transportar cuidadosamente el sistema al nuevo
lugar de instalacién. Si el nuevo lugar estd situado en otro centro, se debe contemplar la
posibilidad de volver a embalar el sistema laser en su embalaje de espuma original antes
de realizar la mudanza. De esa manera se ayudara a prevenir dafios al sistema. Una vez
realizada la mudanza, seguir los pasos indicados en este apartado y en los apartados 6.1
y 6.2 de este manual del operador.
E} sistema laser se suministra embalado en una caja de cartén resistente con tres cajas
sepal adas; cada una contlene uno de los conjuntos del sistema laser (figs. 5.1 y 5.2).

rmicéGtice
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Pasos a seguir al sacar el sistema l(;aser de su caja de embalaje :

Al recibir el sistema, inspeccionar la caja de carton para ver si presenta indicios de manejo
indebido. En caso de haberlos, informar al transportista antes de desenibalar el instrumento. Si
hay dafios por manejo indebido, el fabricante se reserva el derecho de rechazar cualqu1er
reclamacnon de garantia resultante. .

Si la caja de carton externa esta en buenas condiciones, se podra proceder a sacar los tres
conjuntos embalados individualmente. El contenido de cada conjunto es:

1. La parte superior contiene la lampara de hendidura y el brazo de la unidad ldser; binoculares,
oculares, varilla diana, placa diana, eje y engranajes del carro transversal, cubiertas de
engranajes lampara de repuesto, fusibles de repuesto y algunas herramientas para el montaje del
equipo.

2. La parte del medio contiene el conjunto del apoyo mentoniano, el manuval del operador, la
funda ant1p0|v0 y los documentos del sistema laser.

3. La parte inferior confiene !a caja de control, el cable de alimentacién principal y las llaves
“para el interruptor de llave. Abrir cada parte y confirmar el contemdo Como referencia,
consultar la lista de control de

embalaje.

Requisitos de herramientas y equipos
Para poder realizar una instalacion inicial completa del sistema laser, se requieren las siguientes
herramientas y equipos (que estan disponibles a través del fabricante):

Medidor de energia laser (para la medicion de 0-40 milijulios, conmutada en Q)
Kit de herramientas de alineacién dptica, que incluye:
"+ Herramienta de desplazamiento de aumento.
- Maqueta de ojo.
- Herramienta de diana de laser.
~ Papel termosensible fotografico (Zap-it o equivalente).
Juego de llaves Allen métricas.
Herramientas convenc:ona]es como destormlladores

Desembalaje y configuracion del sistema

. 1. Colocar la caja de control sobre la superficie de }a mesa y sacar las 3 placas de cables de
4 - la parte superior de lacaja.

. 2. Sacar la lampara de hendidura de la.caja ¢ instalar el eje del :carro transversal sacando

s uno de los engranajes y luego deslizando el eje y reinstalande el engranaje.

. 3. Colocar cuidadosamente la [ampara de hendidura sobre la caja de control con un cable
hacia cada lado. Cerciorarse de que la lampara de hendidura est€ en angulo recto con la
parte superior de la mesa, € instalar las dos cubiertas de engranajes. Cerciorarse de
i colocar los cables de manera que no haya rozamiento innecesario con las placas de

- cables cuando se mueva la lampara de hendidura (fig. 5.4 [c]).

. 4. Reinstalar las 3 placas de cables en la parte superior de la caja de control, y después
mover la lampara de hendidura a su posicion completamente hacia adelante, en el centro
de la caja de control. Cerciorarse de que los dos cables estén tendidos sin que haya
tension alguna en las placas laterales, y después mover la lampara de hend:dura hacia
los lados para verificar, su movimiento li

Dirgeteta Téenica
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12,

13.
14.

'

Fijar las posiciones de los cables y unir los conectores al panel posterior de la caja de
control. Se deben instalar tres conectores. (El conector de dérivacion de interbloqueo y
debe estar en su sitio). Conectar el cable de tierra desde el brazo del laser de la lampara
de hendidura al terminal del panel posterior y comprobar el apriete del tornillo.

<
Ry
d pEpact

Si el sistema Aura es de la serie YL (ver el prefijo del numero de serie), revisar el

selector de voltaje y comprobar que esté puesto en el voltaje de funcionamiento correcto
para el lugar de instalacion. Omitir este paso para los sistemas‘de la serie YA.

Ahora se podré acoplar el apoyo mentoniano a la parte posteriot de la caja de control.
Una vez instalado, también sujetara los cables del brazo del-laser de la lampara de
hendidura en las ranuras de la placa superior. Por tal motivo, es fundamental que los
cables estén correctamente tendidos antes de fijar el apoyo mentoniano (figs. 5.4 {b] y
5.4 [c]). ‘

Enchufar el cable de la'lampara de fijacion del apoyo mentomano al conector del panel
posterior de la caja de control.

Colocar los binoculares y oculares €n el cabezal del laser de la lampara de hendldura

. Conectar el cable de alimentacion principal al receptaculo stadO en la parte posterior

de la caja de control.

. Si se va a utilizar un pedestal motorizado, configurado para que se alimente de la misma

red eléctrica que la caja de control, se podra conectar al conector de alimentacion del
soporte situado en el panel posterior de la caja de control. El pedestal motorizado no
debe tener una potencia nominal superior a 100 vatios. En caso contrario, se debera
conectar a una toma d¢ corriente aparte.

Si se usa el interbloquéo de puerta a distancia, se puede enchufar el conector a la caja de
control en lugar del enchufe de derivacion. :

Ahora se podra enchufar el sistema 1aser a la toma de corrienté de lared y encenderlo
Los apartados 6.1 y 6.2 de este manual contienen informacion.detallada del manejo de
la lampara de hendidura y de! sistema laser, como también descripciones completas y
ciertas comprobaciones de funcionamiento que se deberan realizar durante la nstalacion.

[
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Las siguientes advertencias se. aphcan al laser AURA PT y todos los usuarios deben
cumplirlas:

- NO miirar directamente al haz de luz laser ni tampoco a la luz laser reflejada de las superficies
especulares. Tanto la luz Iaser directa como la reflejada pueden causar dafios oculares
permanentes. :

- NO poner en marcha el laser a menos que todos los observadores tengan puestas las gafas
protectoras correctas. Se logra la proteccion con gafas protectoras que tengan una densidad
optica de 5 a una longitud de onda de 1064 nandmetros. Esta informacién debe estar indicada en
las gafas protectoras.

- NO utilizar objetos que puedan reflejar facilmente la luz en la vecindad del haz laser, para
evitar las reflexiones peligrosas del haz.

. NO utilizar el laser en presencia de productos inflamables, ya que-el haz laser enfocado podria
ocasionar su ignicién. El equlpo no es a prueba de anestesucos/anestesncos gaseo0sos
(AP/APG) :

. NO poner en marcha la unidad laser sin que estén conectados todos los cables debido al riesgo
dé-choque eléctrico de los conectores del panel posterior.

Durante el funcionamiento del equnpo se ¢
abertura det laser.
1.

.'a

CARLOS A. PASQUA
- GERENTE
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NO realizar labores de mantenimiento o de reparacion del laser aparte de las incluidas en este

manual. Todo trabajo de mantenimiento debe estar a cargo e\cluswo de un representante
autorizado del fabricante.

- NO aplicar el ldser a un paciente sin antes comprobar el funcionamiento del laser y verificar la
alineacién éptica del laser de YAG de tratamiento con los haces de punteria.

T R
. '

o

arfnez '
armacéutica IF-2018-42774862~ HANRMAT
M.N, 16343
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_ANEXO I B
PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO

ROTULO DEL SISTEMA LASER PARA TRATAMIENTO
OFTALMOLOGICO AURA PT

Proyecto de ROTULO :informacién contenida en el instructivo de
uso como responsabilidad del IMPORTADOR

Sistema de laser para cirugia

Marga: LUMENIS

k]

Modelo AURA PT V

Datos del Fabricante e importador : ., | .
E Yo . .

Fabticado por : Lumenis, Inc¢*
1870 S Milestone Dr -
Salt Lake City, UT USA 841 04

]mportado por: NICOLAS RODOLFO PASQUARIELLO
Araoz 1198 C.A.B.A

SN S'erie XXXXXX
ESTERIL

Precauciones y Advertencias y cuidados especiales: Lea el Manual de Uso.
Director Tecnico: Daniela Maftinez- Farmaceutica-MN 16343

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-2074-5 .

e
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_INSTRUCCIONES DE USO

F‘Proyecto de instrucciones de uso - informacion contenida en el
' jnstructivo de uso como responsabilidad del IMPORTADOR

Sistema de laser para cirugia g

Marca: LUMENIS

Modelo AURA PT

Datos del Fabricante e importador :

Fabricado por : Lumenis, Inc .
1870 S Milestone Dr
S\alt*;Lake City, UT USA 84104 .

Importado por: NICOLAS RODOLFO PASQUARIELLO

Araoz 1198 C.A.B.A

| ESTERIL
ab ' -
Precauciones 'y Advertencias y cuidados especiales: Lea el Manual de Uso.

Dire;:tor Tecnico: Daniela Martinez- Farmaceutica-MN 16343
,V:,ent,a exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-2074-5

S . _ -

IF-2018-42774862-APN-DNPM#ANMAT
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- PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO

' DESCRIPCION GENERAL

El AURA PT es un liser oftdlmico de YAG disciiade para intervenciones de capsulotomia
posterior, membranectomia pupilar ¢ irddotomia.
E£] laser de YAG ticne una longitud de onda de 1064 nandmetros (nm) que estd en el espectro
infrarrojo cercano v es invisible al ojo humano.
La palabra inglesa LASER es ¢l acrénimo de “Light Amplification by Stimulated Enussion of
Radiation™ ("Amplificacién de luz mediante emisién estimulada de radiacion”). La luz de un
laser tiene caracieristions particularcs que fo convierten en un instrumento valioso pava
aplicaciones médicas:
® Fl haz de un loser estad colimado, por lo que no diverge v puede manicner un
difdmetro constante durante largas distancias. Asi. es posible enfocar el haz laser en
un punto muy pequefio con alia energia y densidad de potencia.
# El haz es monocromitico (es decir, de una sola longitud de onda): por esa razdn,
. sus efectos sobre ¢l tejido son muy previsibles y reproducibles.
® Las ondas de Tuz son coherentes, lo que significa que estan en fase entre si ¥ a0
interfieren ni gencran pérdidas de energia.

*El laser de YAG AURA PT emplea un sistema laser de punteria rojo de doble haz para
“facilitar el enfoque del haz de YAG en el tejido.

Los sistemas l4ser se alojan en una ldmpara de hendidura de disefio especial que se ha
adaptado para utilizarse como un sistema de aplicacién de laser. El operador tiene a su
disposicién todas las funciones normales de una ldmpara de hendidura. Cuando el
sistema se utiliza como un laser oftdlmico de YAG para realizar una capsulotomia o una
- membranectomia, el médico generalmente utilizara una lente de contacto a fin de dirigir
la energia laser ala parte del ojo que se va a tratar. La lente de contacto también ayuda a
mantener el ojo inmévil y abierto durante el procedimiento. Por lo general , se enciende
. el sistema laser y se verifica su funcionamiento antes de colocar al paciente en el apoyo
mentoniano y ajustar la altura. Después de seleccionar un ajuste de energia bajo, el
médico puede observar el ojo del paciente. Una vez que se confirme que las
- indicaciones y contraindicaciones respaldan la intervencién, se puede poner el laser en
- el modo TRATAMIENTO. Para enfocar correctamente el laser se observan los haces de
punteria en la superficie posterior de la capsula. Mediante el interruptor de disparo dela
palanca de mando, se puede disparar el laser para abrir un orificio en la capsula.
~ Normalmente se requieren varios disparos del laser para producir un orificio lo bastante
grande en 12 capsula posterior para ofrecer una vision nitida al paciente.

El médico utiliza todos los controles e indicadores del sistema laser para preparar el
l4ser para la intervencién y garantizar las condiciones normales de funcionamiento. El
apartado 6 de este manual, Uso elinico, contiene mas informacion.

Los siguientes parrafos contienen una descripcion general del funcionamiento del
sistema laser, : .
El sistema laser genera un haz de luz enfocado de,10%4 nm de longitud de onda en el

mismo plano focal que la ldmpara de hendidura. E em/ ene un tamaiig d& punid
'j " " Danisja Boatlz MERNES-4277486/APN-D)

| Farmacéutica
M.N, 16343
rootera Tésnlca :
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aproximado de 8 micras, y el operador ajusta y selecciona su energia. La energia d
laser enfocado crea un pequefio efecto de plasma (o chispa) en los medios oculares, lo
que a su vez ocasiona una onda acustica que puede romper o producir un orificio

en el tejido adyacente; a esto se le suele llamar "efecto optoacustico”.

: . LEA FOS THIIOR
CRETIVO (X LA LAIPARA L
(€ HEMDIDARA S LASEIYYAST D TRATAMIENTO
R ENCGADO POSTERORA L5

X CARGULA BN S MIMOR VITRECY
R OBPLASARENTO &5
‘ah APSTART OUSTK CERO HGTA
\{ 303 MICROMOTROY

H pOSTIRIR © ANTFRIOR;

LA AT FOSTEIOH,

~ Enfoque del Liser de YAG para el tratamiento

El tamaifio del efecto de plasma es directamente proporcional a la cantidad de energia
del haz laser enfocado. Por lo tanto, a medida que aumenta la energia, también aumenta
el plasma; con esto se genera una onda actistica mas fuerte y potente que puede producir
orificios mayores en el tejido. Esta onda actstica mas fuerte puede también dafar la
lente intraocular (L) si el efecto plasmatico se enfoca demasiado cerca de la misma.
Para prevenir este problema, es importante enfocar el haz laser a una distancia mas
postetior o mas alejada del tejido de ruptura cuando se aumenta la energia laser; asi, no
solo se evitara dafiar la lente intraocular, sino también se obtendra un efecto de rotura

tisular mejor y mas eficaz. Cuando se reduce la energia laser, el efecto es el contrario.

del anterior por lo que se requiere acercar el foco al tejido. En el AURA PT, el haz laser
de tratamiento suele desenfocarse en posicion posterior a los haces de punteria (plano
focal de la lampara de hendidura), a una distancia fija. Esta distancia se ha determinado
para ofrecer el efecto tisular 6ptimo a energias de 1,0 - 1,5 milijulios (m]), que es el
ajuste habitual para intervenciones de capsulotomia posterior.

El tamafio del efecto de plasma es directamente proporcional a la cantidad de energia
del haz laser enfocado. Por lo tanto, a medida que aumenta la energia, también aumenta
el plasma; con esto se genera una onda actistica mas fuerte y potente que puede producir
orificios mayores en el tejido. Esta onda actstica mas fuerte puede también dafiar la
lente intraocular (L]) si el efecto plasmatico se enfoca demasiado cerca de la misma.
Para prevenir este problema, es importante enfocar el haz laser a una distancia mas
posterior o més alejada del tejido de ruptura cuando se aumenta la energia laser; asi, no
solo se evitard dafiar la lente intraocular, sino también se obtendra un efecto de rotura
tisular mejor y mas eficaz. Cuando se reduce la energia laser, el efecto es el contrario
de! anterior por lo que se requiere acercar el foco al tejido. En el AURA PT, el haz laser
de tratamiento suele desenfocarse en posicion posterior a los haces de punteria (plano
focal de la lampara de hendidura), a una distancia fija. Esta distancia se ha determinado
para ofrecer el efecto tisular 6ptimo a energias de 1,0 - 1,5 milijulios (mJ), que es el
ajuste habitual para intervenciones de capsulotomia posterior.

En el AURA PT se puede ajustar el foco del haz laser de tratamiento mediante un
control situado al lado izquierdo del brazo del laser. El médico puede fijar €l foco en el

desplazamiento més adecuado, segun el nivel de epergia- utilizado y el tipo de
intervencion. El desplazamiento posterior o (+) fija el Haz de tratgimiento Jaser de YAG

MIN, 16343 .
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en sentido posterior (detras) a los haces de punteria (plano focal de la ldampara &g
hendidura) en el ajuste indicado en el control. El control estd calibrado en micrémetro
(um). El desplazamiento anterior o (-) fija el haz de tratamiento laser de YAG en
sentido anterior (delante) a los haces de punterfa (plano focal de la lampara de
hendidura) en el ajuste indicado en el control. Como guia, para las intervenciones de
capsulotomia posterior se debe fijar este desplazamiento en 150 pm para energias de 1,0
- 1,5 mJ. A medida que se aumenta la energia, se aumenta el desplazamiento de forma
correspondiente. El médico debera comenzar siempre con un ajuste de baja energia y un
mayor desplazamiento para asegurarse de no dafiar la lente intraocular. No obstante, un
desplazamiento mayor reduciré el efecto en la superficie de la capsula, por lo que es
importante no trabajar con un desplazamiento tan grande que se requiera aplicar una
energia superior a la necesaria. El haz laser de tratamiento es invisible. Se utiliza un
sistema de haz de punteria rojo visible para permitir el posicionamiento preciso del haz
laser de tratamiento. El sistema de orientacién proviene de un diodo laser rojo que se
divide en dos haces colimados, que a su vez se enfocan para ser parfocales a la lampara
de hendidura y coaxiales con el haz laser de tratamiento. Esto significa que los haces de
punteria convergen exactamente en el plano focal de la limpara de hendidura, y el punto
central de los haces de punteria y de los haces ldser de tratamiento son los mismos en el
plano focal de la ldmpara de hendidura. La intensidad de los haces de punteria se fija
mediante ¢l mando pequefio que estd en el lado derecho del brazo de la ldmpara de
hendidura, cerca del indicador.

Nota: Se recomienda utilizar la cantidad minima de energia liser de tratamiento
que resulte eficaz para realizar procedimientos optoacisticos, a fin de reducir al
minimo los efectos secundarios indeseades como dafios a la lente intraocular o a la
retina. Hay que iniciar siempre la intervencién con la minima energia. Asimismo,
si se requiere el uso de un mayor desplazamiento del foco del laser de YAG para
reducir las probabilidades de dafio de la lente intraocular, habra que estudiar
detenidamente la sifuacién para que no se utilice una energia innecesariamente
alta a fin de compensar el mayor desplazamiento. (En las indicaciones de uso del
‘apartado 6.3 de este manual aparecen otras advertencias.)

El sistema laser de YAG AURA PT consta de dos partes principales:

1..La base recibe el nombre de caja de control; en ella se encuentran los conmutadores
de alimentacién de la red y las fuentes de alimentacion. Los controles de iluminacion de
la lampara de hendidura se encuentran también en el panel frontal de la caja de control.
El apoyo mentoniano se instala en la parte posterior de la caja de control.

2. La ldmpara de hendidura se encuenira en la parte superior de la caja de control, y
en el brazo de la lampara de hendidura. estan todos los médulos Opticos tales como la
cavidad del laser, el ajuste de energia y los circuitos de indicadores y de control. En el
panel frontal del brazo se “encuentran 4 conmutadores que se utilizan para fijar los
medos de funcionamiento del sistema laser. »

El.sistema laser se conecta a la red eléctrica principal. Cuando se enciende el interruptor
de llave (con el interruptor de emergencia en la posicién encendida/afuera), se activa la

iluminacién de la lampara de hendidura. El indic def de encendido debe iluminarse, y
/de hendidura como un




[F-2018-42774862-APN-DNPM#ANMAT

pagina 10 de 38



instrumento diagnéstico cohvencional. La CSO 950 tiene todas las funciones de u
lampara de hendidura convencional y dispone de una gran variedad de accesorios. E
este modo no funcionard ningfin sistema del laser ni electrénico.

Para activar el sistema electrénico a fin de configurar y usar las funciones del laser, se
débe presionar el interruptor de encendido del Jaser. Una vez encendido, se activa un
indicador luminoso y se encienden los indicadores del panel frontal del brazo de la
lampara de hendidura. El controlador del sistema realiza una‘serie de comprobaciones
internas y se emiten unos cuantos disparos de prueba del laser para comprobar el
funcionamiento correcto del equipo. Todas las condiciones de funcionamiento se
muestran en el indicador, y Se pueden utilizar los conmutadores para cambiar los modos

de funcionamiento o realizar las funciones. El indicador muestra la energia

seleccionada, el numero de pulsos establecidos, el numero acumulado de pulsos y
_energia y el MODO de funcionamiento. Cuando se enciende el interruptor de encendido
del laser, se selecciona automaticamente el modo de “ESPERA™; en este modo se
deshabilita el interruptor de disparo y se mantiene cerrado el obturador mecanico
interno para evitar que el laser de tratamiento se active accidentalmente.

i . : ’ iy
Si:se presiona el conmutador de modo, el sistema pasa al modo de funcionamiento de
“TRATAMIENTO". El intérruptor de disparo y el obturador estan ahora activados. Si
se presiona el interruptor de disparo, el obturador se abrira momentdneamente para
permitir la emision del haz de tratamiento desde el frente del brazo de la lampara de
heéndidura y a través del objetivo (de enfoque). Se puede seleccionar el modo de
“ESPERA” presionando nuevamente el conmutador de modo.

Antes de pasar al modo d¢ TRATAMIENTO, se recomienda ajustar. correctamente
todas las condiciones de funcionamiento como el posicionamiento del paciente, la
seleccion de energia, numero de pulsos e iluminacién de la lampara de hendidura. De
esa manera se evitara que el laser de tratamiento se active accidentalmente durante los
pasos de configuraciéon. "

En ambos lados del brazo'de la lampara de hendidura se encuentran unos mandos
grandes que sirven para controlar el nivel de energia del haz laser de tratamiento
emitido. Si se giran dichos ‘mandos, el indicador de energia cambiaré para mostrar el
nuevo ajuste de energia predeterminado. Una vez hecho el ajuste, se hace un disparo de
prueba y se muestra esta energia. Cuando se hace un disparo de prueba, se mantiene
cerrado el obturador mecanico para evitar la emision de energia por el sistema: El
obturador contiene unos sensores que el controlador utiliza para garantizar que el

obturador esté siempre en posicion correcta; de no ser asi, se presentara una situacion de
€ITor. 3

Siempre que se dispara el ldser de tratamiento, se mide y se muestra la energia de la
descarga. Se emite un pitido sonoro para indicar que se ha emitido un disparo del laser.
Si la energia laser administrada ha cambiado en mas del 20 % con respecto al disparo de
tratamiento anterior, se emitird una rafaga corta de 3 pitidos para advertir al operador de
que debe comprobar la energia laser. '

Si‘el sistema estd en el modo de TRATAMIENTO, aumentan los indicadores de pulsos
acumulados y de energia, y se puede volver a disparar el laser en el plazo de 1 segundo
aproximadamente. En caso de emergencia, se odfé presionar el interruptor de
emergencia rojo para apagar toda la alimentacion d€lfsistema. Hn condiciones normales,

rhsiera Thuplasna 11 de 38+




[F-2018-42774862-APN-DNPM#ANMAT

pagina 12 de 38



se puede apagar la alimenté'cién con el interruptor de llave. No se debe dejar la Haye

metida en el conmutador cuando se va a dejar desatendido el sistema laser.
Controles e indicadores del laser oftalmico de YAG

Todos los controles ¢ indicaflores del laser de YAG AURA PT se encuentran en el panel
. frontal de la caja de control o en el brazo del cabezal del laser/panel indicador. La fig.
4.2 muestra todos estos co;btroles ¢ indicadores, seguidos por una descripcion de los
mismos. 5, -
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A-continuacion se expone el procedimiento de arranque del sistema laser.

Nota: El laser de YAG AURA PT es una unidad laser de Clase 3B/I11b y puede ser
peligroso para el usuario u otras personas que se encuentren en las cercanias del

- equipo. Antes de encender el liser, se deberdn leer y entender las advertencias que
se aplican a este instrumento, que se encuentran en el apartado 2 de este manual.

Procedimiento de arranque: -

1. Asegurarse de que todos los cables estén bien conectados a la unidad laser.

2. Enchufar el cable elecmco principal en una toma electrlca con conexidn a tierra (3
clavijas).

3. Obtener la llave de la umdad de la persona encargada.

4. Introducir la llave y encender el interruptor de llave. Notese que el interruptor de
emergencia debe estar en la posicion de encendido (afuera). Se encendera la
iluminacion de la ldmpara de hendidura.

5.-Ajustar los controles de‘iluminacion de la lampara de hendidura en los pardmetros
deseados (Intensidad, Color, Hendidura, Abertura).

6.:Presionar el interruptor de encendido del laser para encender el sistema léser.

M. 16343 RLOSA.
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software, los indicadores y las condiciones de error. Al plesronar nuevamente el
interruptor de encendido del l4ser, se apagara el sistema laser pero quedara encendida la
lampara de hendidura. ‘

8. Si todo est4 bien, el sistema laser pasara al modo de Espera en modo de pulso unico,

y mostrar4 el actual valor fijado para la energia laser.

NOTA: En caso de detectar una situacion de error en cualquier momento, el

sistema se apagara a un estado seguro y mostrard un mensaje (c6digo) de error en

¢l indicador. Si se muestra un mensaje de error, se debera apagar el sistema y

volver a encenderlo para ver si se resuelve la situacién de error. Después de esta

accién podria mostrarse ocasionalmente el mensaje “CAL”. Si esto ocurriera, '
significa que el sistema estd realizando una autocomprobacion que tardard
aproximadamente 10 mmutos Si no se borra la situaciéon de mensaje de error, se

debera contactar a un, representante de servicio técnico.

9. En este momento se pueden ajustar la intensidad del haz de punteria y la energia del
laser de YAG, como también el desplazamiento del foco del laser de YAG a los niveles
requeridos girando los controles que se encuentran a los lados del brazo del cabezal del
laser. Se debe comenzar siempre con los ajustes minimos del desplazamiento del foco
del YAG que sean los mds adecuados para la intervencidn prevista.

NOTA: Cuando se usa el sistema laser en pacientes, se debe fijar siempre la intensidad
del haz de punteria y Ia energia del laser de YAG al ajuste mas bajo posible antes
de posicionar el paciente o comenzar la intervencion.

1Q. Si el laser esta en el modo de Espera, no funcionaran ni el interruptor de disparo de
la palanca de mando ni el obturador, por lo que no se emitira la energia del laser de
YAG desde el objetivo. Se podra disparar el laser unicamente presionando el interruptor
de prueba (TEST) del panel indicador. Al presionar este intefruptor, se podra verificar
en ¢l indicador la energia laser por cada disparo realizado. B
11. Ademas del ajuste de la energia del YAG con el mando de control, se puede
configurar también el laser de YAG en modo de pulso Gnico, pulso doble o pulso triple,
presionando para ello el conmutador de configuracién de.pulsos. Configurar estos
modos significa que, para una activacion del interruptor de dlSpaI'O se emitird un pulso
(Uinico), o una serie de dos (doble) o tres (triple) pulsos. La suma de la energia de la
serie de pulsos aparecera en.el indicador de energfa.

12. Siempre que se cambie ¢l modo de pulsos o se ajuste el nivel de energia, el laser de
YAG hara un disparo de prueba y mostraréa el nuevo nivel de energia en el indicador de
energia. ' 3

13. Para verificar €l fun01onam1ento correcto y la alineacién de. los laseres, es necesario
realizar algunos proced1mlentos sencillos, que se explican én el apartado 7 de este
manual. "

Los procedimientos son los siguientes:

A. Verificacién del arco eﬂ_ aire. La energia del YAG se pone al méximo en modo de
pulso tnico, y ] sistema laser se pone en e] modo de TRATAMIENTO. Después de
comprobar que la torre de iluminacién no esté en linea con el objetivo y de que todo el
personal presente lleve puestas gafas protect a@ presionar el mterruptor de chsparo de
la palanca de mando; se observara una pe.
del sistema.

UARIELLO
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Cuando el l4ser est4 nuevo, este arco en aire se produce a un valor infetior a 4 milijulig
(ml). :

B. Verificacion de la alineacién del liser de YAG. El haz laser de YAG debe estar
alineado con los haces de punteria, y ambos deben estar en la region central del campo
visual iluminado. Colocar el clip de la placa diana en el apoyo mentoniano y cargarla
con papel termosensible. Enfocar el punto de Hluminacion, puesto en la abertura de 10
mm, en la placa diana, y luego hacer un ajuste fino de los haces de punterla hasta que se
superpongan en la diana. Con una configuraciéon del YAG de minima energia, y en
modo de TRATAMIENTO, hacer un disparo a la placa diana y confirmar que el haz de
YAG y los haces de punteria sean concéntricos y que ambos esteén cerca del centro del
punto de iluminacién. Si los haces NO estdn alineados, no se podra usar el laser antes de
que un representante de servicio técnico reahce un procedlmlento completo de
almeac;lon optica.

También es necesario verificar la alineacion del desplazamiento. Con una
configuracion del YAG de minima energia, desplazamiento del foco en cero y en modo
de TRATAMIENTO, realizar un disparo a la placa diana y luego verificar que el haz de
YAG y los haces de punteria sean concéntricos y que ambos estén cerca del centro del
punto de iluminacién. Ajustar el enfoque del laser de YAG en un desplazamiento de
+500 um, y realizar un ajuste fino de los haces de punteria en un nuevo lugar de la
diana. Seguidamente volver a disparar el laser con el ajuste minimo de energia. La:
marca de quemadura del haz de YAG debe estar todavia en el centro de los haces de
punteria, pero su diametro debe ser ahora mayor. Repetir el paso en el desplazamiento
de =500 pum, y el diametro de la quemadura deberd nuevamerite ser mayor. Si los haces
NO estan alineados o si las marcas de quemadura no son mayores cuando el
desplazamiento esté en los -ajustes + o —, no se podra usar el laser antes de que un
representante de servicio téenico reahce un procedlmlento completo de alineacion
opilca

14. Como el haz laser de YAG es invisible, se puede fijar su posicién Unicamente
utilizando los haces de punteria. Para hacerlo, dentro del sistema laser se generan dos
haces de igual intensidad que luego se emiten a través del objétivo hasta el plano focal.
Al mover la palanca de mando de la lampara de hendidura hacia atras y hacia delante y
observar la placa diana, los haces de punteria pasaran de dos puntos a uno solo cuando
estén en el plano focal. Una vez convertidos en un solo punto s¢ fija el laser en el punto
focal correcto.

15. Una vez finalizado el uso de la unidad, se puede apagar el sistema ldser con el
interruptor de llave. Sacar la llave cuando el sistema laser no se esté utilizando.

16. Cubrir la unidad con'la funda antipolvo y apagar la alimentacion principal o

desconectar el cable de alimentacién del-enchufe de la toma.
3 -

INSTALACION

Los requisitos de instalacion son los siguientes:

I.fRed eléctrica principal de'_CA de 100-230
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2., Un pedestal motorizado con mesa o una superficie fija para poner el sistema laser.
se va a utilizar una mesa de altura fija, se recomienda disponer de sillas de altura
facilmente ajustable para 'poder colocar coémodamente al paciente en el apoyo
mentoniano.

3..El sistema se suministra acompafiado de un cable de alimentacién principal, pero es
p031ble que el enchufe no sea compatible con la toma eléctrica disponible. En ese caso,
se recomienda que un representante cualificado y autorlzado instale el enchufe
adecuado para la toma. :

4. El sistema laser debe instalarse en una sala que ofrezca un ambiente de trabajo
seguro. Como ocurre con otros equipos oftalmicos, se prefiere una sala con iluminacion
tenue.

5. El sistema laser tiene la opcién de conexion de un interbloqueo de puerta a distancia
en la sala de tratamiento laser. Si se requiere esta opcidn, el cliente debera hacer la
instalacion’ necesaria. Un: representante de servicio técnico autorizado puede
proporcionar las instrucciones de conexion del interbloqueo ‘de puerta a distancia al
sistema laser. El sistema se suministra con un enchufe de derivacidén para el caso de que
no se instale esta opcidn. No se debe retirar este conector de derivacion a menos que se
planee instalar los interrupfores de- mterbloqueo de puerta a-distancia. Si se retira el
conector, el laser no podra funcionar.
. " . H

6.;-: Si el usuario necesita traéladar el'sistema laser a otro lugar, se recomienda bloguear
todos los tornillos de movimiento y transportar cuidadosamente el sistema al nuevo
"lagar de instalacién. Si el nuevo lugar est4 situado en otro centro, se debe contemplar la
posibilidad de volver a embalar el sistema laser en su embalaje de espuma original antes
de realizar la mudanza. De esa manera se ayudara a prevenir dafios al sistema. Una vez
realizada la mudanza, seguir los pasos indicados en este apartado y en los apartados 6.1
y 6.2 de este manual del operador.

E] sistema laser se suministra embalado en una caja de cartén resistente con tres cajas
separadas cada una contlene uno de los conjuntos del sistema laSer (figs. 5.1 y 5.2).

rmucéutica
-N./16343
Stéta Téeniag
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Pasos a seguir al sacar el sistema Icaser de su caja de embalaje :

Al recibir el sistema, inspeccionar la caja de carton para ver si presenta indicios de manejo
indebido. En caso de haberlos, informar al transportista antes de desenibalar el instrumento. Si
hay dafios por manejo indebido, el fabricante se reserva el derecho de rechazar cualquier
reclamamon de garantia resultante. » -

Si la caja de cartén externa estd en buenas condiciones, se podré proceder a sacar los tres
conjuntos embalados individualmente. El contenido de cada conjunto es:

1. La parte superior contiene la lampara de hendidura y el brazo de la unidad laser; binoculares,
oculares, varilla diana, placa diana, eje y engranajes del carro transversal, cubiertas de
engranajes lampara de repuesto, fusibles de repuesto y algunas herramientas para el montaje del
equipo.

2. La parte del medio contiene el conjunto del apoyo mentoniano, el manual del operador, la
funda antlpolvo y los documentos del sistema laser.

3. La parte inferior contiene !a caja de control, el cable de alimentacion principal y las [laves
para el interruptor de llave. Abrir cada parte y confirmar el contemdo Como referencia,
consultar la lista de control de

embalaje.

Requisitos de herramientas y equipos
Para poder realizar una instalacion inicial completa del sistema laser, se requieren las siguientes
herramientas y equipos (que estan disponibles a través del fabricante):

1
'

Medidor de energia idser (para la medicion de 0-40 milijulios, onmutada en Q)
Kit de herramientas de alineacién éptica, que incluye:
- Herramienta de desplazamiento de aumento.
- Maqueta de ojo.
- Herramienta de diana de laser.
Papel termosensible fotografico (Zap-it-o equivalente).
Juego de llaves Allen métricas.
Herramientas convencionales como destornilladores.

Desembalaje y conﬁguraclon de] sistema

I. Colocar la caja de control sobre la superficie de la mesa y sacar las 3 placas de cables de
Ve la parte superior de la.caja.
- . 2. Sacar la ldmpara de hendidura de la.caja ¢ instalar el gje del scarro transversal sacando

s uno de los engranajes y luego deslizando el gje y reinstalando el engranaje.

- 3. Colocar cuidadosamente la lampara de hendidura sobre la caja de control con un cable
hacia cada lado. Cerciorarse de que la lampara de hendidura est€ en angulo recto con la
parte superior de la mesa, e instalar las dos cubiertas de engranajes. Cerciorarse de
; colocar los cables de manera que no haya rozamiento innecesario con las placas de
. cables cuando se mueva la lampara de hendidura (fig. 5.4 [c]).

s 4. Reinstalar las 3 placas de cables en la parte superior de la caja de control,.y después
mover la lampara de hendidura a su posicion completamente hacia adelante, en el centro

. de la caja de control. Cerciorarse de que los dos cables estén tendidos sin que haya

) tensién alguna en las p]acas laterales, y después mover la lampara de hendidura hacia
los lados para verificar, su movimiento li ;
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11.

12,

t 13,
4.

v

Fijar las posiciones de los cables y unir los conectores al panel posterior de la caja de
control. Se deben instalar tres conectores. (El conector de dérivacion de interbloqueo y
debe estar en su sitio). Conectar el cable de tierra desde el brazo del laser de la ldmpara
de hendidura al terminal del panel posterior y comprobar el apriete del tornillo.

%)
3 DE pecS;

Si el sistema Aura es de la serie YL (ver ¢l prefijo del namero de serie), revisar el

selector de voltaje y comprobar que esté puesto en el voltaje de funcionamiento correcto
para el lugar de instalacién. Omitir este paso para los sistemas-de la serie YA.

Ahora se podra acoplar el apoyo mentoniano a la parte postérior de la caja de control.
Una vez instalado, también sujetard los cables del brazo dei-laser de la lampara de
hendidura en las ranutas de la placa superior. Por tal motivo, es fundamental que los
cables estén correctamente tendidos antes de fijar el apoyo mentoniano (figs. 5.4 {b] y
54 [c]). : '

Enchufar el cable de la'lampara de fijacion del apoyo mentoniano al conector del panel
posterior de la caja de control. S

Colocar los binoculares y oculares én el cabezal del laser de la lampara de hendidura.

. Conectar el cable de alimentacion principal al receptaculo situado en la parte posterior

de la caja de control. -

Si se va a utilizar un pedestal motorizado, configurado para que se alimente de la misma
red eléotrica que la caja de control, se podréa conectar al conector de alimentacion del
soporte situado en el panel posterior de la caja de control. El pedestal motorizado no
debe tener una potencia nominal superior a 100 vatios. En caso contrario, se debera
conectar a una toma dé corriente aparte. .

Si se usa el interbloquéo de puerta a distancia, se puede enchufar el conector a la caja de
control en lugar del enchufe de derivacion. -

Ahora se podra enchufar el sistema 1aser a la toma de corrienté de la red y encenderlo.
Los apartados 6.1 y 6.2 de este manual contienen informacion. detallada del manejo de
la lampara de hendidura y del sistema laser, como también descripciones completas y
ciertas comprobaciones de funcionamiento que se deberéan realizar durante la nstalacion.
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'ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Las siguientes advertencias sc'.aplican al laser AURA PT y todos fos usuarios deben
cumplirlas:

- NO miirar directamente al haz de luz laser ni tampoco a la luz l&ser reflejada de las superficies
especulares. Tanto la luz laser directa como la reflejada pueden causar dafios oculares
permanentes. -

- NO poner en marcha el laser a menos que todos los observadores tengan puestas las gafas
protectoras correctas. Se logra la proteccion con gafas protectoras que tengan una densidad
dptica de 5 a una longitud de dnda de 1064 nandmetros. Esta informacion debe estar indicada en
las gafas protectoras.

- NO utilizar objetos que puedan reflejar facilmente la luz en la vecindad del haz laser, para
evitar las reflexiones peligrosas del haz.

- NO utilizar el laser en presencia de productos inflamables, ya queel haz laser enfocado podria
ocasionar su ignicién. El equipo no es a prueba de anestésicos/anestésicos gaseosos
(AP/APG). :

- NO poner en marcha la unidad ldser sin que estén conectados todos los cables debido al riesgo
dé.choque eléctrico de los conectores del panel posterior. ,

- Durante el funcionamiento del equipo se e
abertura del laser. ’
7.

CARLOS A. PASQUA
GERENTE
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NO realizar labores de mantemmlento o de reparacion del laser aparte de las incluidas en este
manual. Todo ftrabajo de mantenimiento debe estar a cargo e\cluswo de un representante
autorizado del fabricante.

- NO aplicar el laser a un pacxente sin antes comprobar el funcionamiento del laser y verificar la
alineacién optica del laser de YAG de tratamiento con los haces de punteria.

X N
i

i

1F-2018-42774$62- H#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-9226-14-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por NICOLAS RODOLFO
PASQUARIELLO, se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de laser para cirugia

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-947 Laseres, de Nd:YAG,
para Oftalmologia.

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

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para intervenciones de capsulotomia
posterior, membranaectomia pupilar e iridotomia.

Modelo/s: AURA PT |

Periodo de vida Util: 5 afios, Léser. 10 afios, Consola y accesorios.

Condicidén de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Una unidad

Nombre del fabricante: LUMENIS INC

Lugar/es de elaboracion: 1870 S Milestone Dr, Salt Lake City, UT USA 84104.
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2074-5,
con una vigencia de cinco .(5) aflos a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.
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