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¥ CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Noviembre de 2017
Referencia: 1-0047-3110-007239-16-4 . /
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VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-007239-16-4 del Registro de esta Administracion Nacioral de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (éNMAT’), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion dz sroductos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCDSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 23 *8/02 (T 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reiine los requisitos tichicos 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 inscripcién en el RPPTM dei producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. : :

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, 'Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Quanta System nombre descriptivo Sistema laser para
cirugia y nombre técnico Sistemas de Entrega de Laser, por Fibra Optica, de acuerdo con lo solicitado por
INTEMED S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en

documento N° [F-2017-25758670-APN-DNPM#ANMAT.
‘, «

€

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso suforizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2212-22”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase. el Certificado de Autorizic:6n e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién. ‘ .
ARTICULO 5°- La vigencia de! Certificado de Autorizacion sera 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
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente ton rétules e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplidc, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERIST €0S

Nombre descriptivo: Sistema laser para cirugia.

Cédigo de identificacion y nembre i€cnicc UMDNS: 17-807-Sistemas de Entrega de Léser, por Fibra
Optica ‘

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Quanta System
Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizada/s: Procedimientos quirargicos usando incisién abierta, laparoscépica y
endoscopica, escision, reseccion, ablacion, vaporizacién coagulacion y hemostasis de tejidos blandos
usando especialidades médicas, incluyendo: urologfa, gastroenterologia, especialidad toracica y pulmonar,
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ginecologia, otorrinolaringelogia, dermatologia, cirugia plastica, cirugia general y artroscopia.
Modelo/s:

Cyber TM 150.

Cyber TM 200

Accesorios: OAF001501, OAF002001, OAF002301, OAF002701 , OAF003601, OAF004001, OAF005501,
OAF006001, OAF008001, OAF009901, OAF104001 » OAF106001, OAF206001, OAF702701,
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OAF703601, OAF702703 ,OAF402703, OAF40

OAF906001, OAF402001, OAF40270 1, OAF403601,
OAF008003 OAF OO9903,0AF 001503,  OAF002003,
OAF001505, OAF002005, OAF 002305 OAF002705
OAF006005, OAF008005, OAF 009905, OAF 402003
OAF004011, OAF005511, OAF00601 1, OX.AFOOSO?I,
OAF002311, OAF002711, OAF00361 1, OAF104011,
OAF506011, OAF606011, OAF904011 ,  OAF906011,
OAF702711, OAF703611, OAF006015, OAF008035.
OAF008013, OAF009913, OAF00151 3,  OAF0020; 3,
OAF001515, OAF002015, OAF0023 15, OAF002715,

OAF 004003,

OAF002303,
OAF003 605 ,

OAF009911,

OAF106011

OAF402011,
OAF004013,

OAF002313,
OAF003615,

OAF005503

OAF002703,

OAF004005,

OAF001511,

OAF206011

b

OAF402711,
OAF005513,

OAF002713,
OAF0040135,

OAF009915, OAF402013, OAF4O 713, OAF4036 13, OAF702713, OAF703613

OBM001239

Periodo de vida atil: 10 afios,

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacién: Una unidad

Nombre del fabricante: Quanta System S.p.A.

Lugar/es de elaboracién: Via Acquedotto 109 - 2".’;0]7, -, Sarnarate (VA), Italia.

Expediente N° 1-0047-3110-007239-16-4

Digltally s

ned by LEDE Rcberto Luis

|
Date: 201?11 2209:58:25 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buencs Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolegia

Médica
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InteMed _

Tnnovaciones para In salud

MODELO DEL ROTULD
A
Sistema laser para cirugia
Marca: Quanta System
Modelos: Cyber Tm 150, Cyber TM 200

[SN] xxxxxx
] Mmzaaan

Fabricante: Quanta System S.p.A.
Via Acquedotto 109 — 21017 S smarate (\7«) italia.

Importador: Intemed S.A.
Olavarria 1189/91, UF 3. CABA Argeniina |

Dlrecc16n Técnica: Ing. Gustavo Rodolfo Chumillo — M.N. N° 5185
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 2212-22

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
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IF—2017—25758670—APN-DNPM#ANMATi

Pagina: 1

InteMed S.A. Arins 1691 Piso 7° A, Cludad Auténom: de Buenos idres (C1429DWA) . www.intemed.comaar ' "
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INSTRUCCIONES LE

f
SISTEMA LASER
Quanta System

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

Sistema laser
Marca: Quanta System
Modelos: Cyber Tm 150, Cyber T™M 200 !
Fabricante: Quanta System S.p.A. ) .
Via Acquedotto 109 - 21017 Samarate (VA) talia.

Importador: Intemed S.A.
Olavarria 1189/91, UF 3, CABA. Argenting:

Direccion Técnica: Ing. Gustavo Rodolfo Chumilio - M.N. N° 5185
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 22%42-22
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC
N® 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Instrucciones generales de uso

Los productos de la familia Cyber TM son sistemas laser de estado sélido Tm:YAG
bombeado por diodo, que emite radiacién en I? longitud de onda de 2010 nm, ’

[ e e ¥ i
l b MM
7 CHUM:
. g, GUD R. ;
. ) ) hgi eotor TECH co-InteMet

COPITEC, Matricula 5°

1. Pantalla tacti! (panel de control)

2. Conector de fibra dptica (ADVERTENCIA: esto es una apertura del l3ser) y antena RFID,
protegida por el obturador de proteccién exterwwa

w

3. Perilla deslizable de la persiana de protecci¢n externa

1

4. Conector codificado . ‘ b IF-2017-25758670-APN-DNPM#ANMAT

5. Pulsador ‘de emergencia rojo j
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6. Interruptor de liave
7. Indicadores LED

8. Panel frontal para acceder al conector de carga del circuito hidraulico y pantalla de
alarma interna

I

. Ventilacién

. Fuente de alimentacién
. Interruptor principal

. Conector interlock

. Conector para pédal

. Conector equipotencial
. Soporte para cable

. Pedai

@ N OB A WN -

¥
- p 4
GUTTAVH R. CHUMILL
mgxrector Técfico-inteMed ;ﬁ

1.Listo/En espera COPITEC, Matslcuta 5188
2.Emisién principal
3.Coagulacion
Encendido

1) Poner el interruptor automaético en (1);

2) Introducir la liave en el interruptor de llave (2) y gi“e hacla la derecha, hacla el simbolo.
Si el laser no se puede iniciar, compruebe que el ‘botén rojo de emergencia no ests
presionado. Si este botén estad puisado, girar para permitir que su liberacion y girar ia llave
para iniciar el l4ser.

| el
g e
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Cuando el ldser se pone en marcha, la segur'dad dei Ssistemma se comprueba y se reall ai
calibracién automatica. '

Cuando el sistema se completa ei calentamiente, aparf:c.zré la pantalla de seieccién rapida.
y .
- “‘v lL

il

Las opciones para acceder a la pantalla principal operativo son:

o laser en el agua

¢ laser en el aire ‘

« HPB % ‘
Al seleccionar uno de los iconos, el sistema n%}ostraré fEI»menﬁ prlncipalb con los pardmetros
de salida del laser sugeridas. Estos programas preestablecidos estdn pensados como valores

recomendados, el cirujano puede cambiar la configurecién con el fin de tener el efecto
deseado sobre el tejido objetivo. )

Las siguientes opciones también se incluyen en el mer:1 e seleccién Inicial:

e Pulse "servicio" para entrar en el panel de servicio. ing. G g m. CHUML
| ’ Directot7acf < ...-; 0 e
» Pulse el botén "Apagar” para apagar el $istema. 2

Contador de energla
emttide

Toque para reinidar los
contadores de energlay,
] tiempo

Contador del tiempo
J total de laser

Patenda de salida
J conectada la Pedal
§ amarilio

| Informacidn de la fibra,
Toque para abrfl e
panel de lafibra

info: Current Status
informadién de estado
Jactval:
JEn espera / usto /
Chequeo de potenda /
Jemision / atarma

R

szl

}

y

¥

i

]

]

¥

N

Potenda de salidz el Ly . )
conectads al pedal - @ ; 45 (@} I
R ; i

Toque aqui para 4 [
camblar de estado
Listo/En espera

goto READY
e T

IVrBIone para apagar I

Intensidad de laser

piloto
Presione para cargar

informacién: Programa
precargado. Presione

para abrir fa pantolla de
AVO ESCUDERO

selecddn répida.
PRESIDENTE

AN
@’ Para aundqtarYa-Bribfyia de sailda relacionada con el pedal del azul / amarillo.

®, IF-2017-25758670-APN-DNPM#ANMAT
W Para disminuir la energia de salida relaciqnada con 2l pedal del azul / amarillo.

¥ ;g

& SMERE
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Presione el botén negro o toque el botén dedicado en ia pantaila principal para cambiar el
estado del modo de espera al estado Lista y viceversa.

El pedal de Amarillo ests dedicado a la accion principal sobre la superficie abjetivo (corte /
ablacién / vaperizacién). El usuario puede ajustar e modo de produccién en continuo o
pulsado. : ’

El pedal de Azul esta dedicado al efecto de coagulacién. El modo de emisién es continuo.

1. Retire la fibra dptica CYBER TM de su envage estéril/utilizando una técnica aséptica.

2. Antes de iniciar el procedimiento quirdrgico, la fibré éptica CYBER TM se debe comprobar
si hay dafos. ‘ G

3. Conectar el concentrador de fibra en el puerto de fibra en la consola del sistema laser.
Mantenga el extremo de conexién de la fibra libre de residuos o liquidos.

4. Entrar en el modo LISTO (READY) para activar el haz de encuadre (PRECAUCION: No
presione el pedal mientras comprueba Ia orientacién de los faros). Coloque el extremo distal
de fa fibra sobre una superficie estéril no reflectante y moverla lentamente hasta que el haz
de encuadre puede ser visualizado. Si el haz de encuadre no es visible, la fibra puede ser
defectuoso y ne debe utilizarse:-

5. Compruebe si hay torceduras o areas brillantes a lo largo de toda la longitud de la fibra
CYBER TM. No utilice la fibra si se ha dafiado.

6. Una vez que ia fibra CYBER TM se ha comprobado, devuelva el ldser al modo de espera.
7. Coloque Ia fibra dptica CYBER T™ en el lugar de tratamiento especifico. La punta de la
fibra CYBER TM debe estar a ia vista y sobresalir aproximadamente 1 a 2 cm mas allg del
extremo distal del endoscopiof .

8. Establecer el {dser en el modo LISTO para permitir ¢l control' de pedal.

9. El software de laser compensa autométicﬁ;mente la pérdidas de energia de fibra de
modo que el nivel de potencia se muestra ¢n la paatalla de video del sistema indica la
cantidad real de la energia suministrada al tejido. i

10. Los tiempos de tratamiento varian en furicién de:lz distancia al tejido, la configuracién
de energia, y otros factores. L

11. La eficiencia de vaporizacién disminuird al aumenter la distancia desde el tejido y la
coagulacién puede resultar )

i 12. No doble la fibra en 4ngulos agudos.

13. Evitar el contacto de ia punta de la fibra con el tejido. Si en la punta se acumula
residuos durante el procedimiento, gire el liser en modo de espera, retire la fibra CYBER T™M
del cistoscopio, y limpie con cuidado la punta timpla con una gasa estéril 0 una toalla.

14. La duracién de pulso especifico depende del tejido y se deja a la preferencia del
cirujano y mejor juiclo médico.

15. Los ajustes de potencia mas bajos posibles necesarios para lograr el efecto deseado
en el tejido se deben utilizar para el tratamiento.

16. Las potencias eléctricas mas altas pueden. ser necesarias para lograr los efectos
deseados de tejido si se utiliza la refrigeracién del fluido.

17. Para la misma potencia emitida desde I3 fuente de léser, fibras con didmetro menor
generan mayores densidades de potencia. Por o tante, ¢l operador debe regular la potencia

. de salida teniendo en cuenta e} didmetro de la'fibra.

18. Las diferentes densidades de energia inducen e‘ectos en los tejidos, por Ig
so _de fibras de diferentes didmetros con.la miscas potencia de salida 3
erentes resultados en los tejidos irradiados. P “&,,cmr mé M feuta 5165

r % informacion de ia fibra en pantalla: La inférrqpqémywm5wmi@p
9, almacenada en el microthip enchufe codificado o etiqueta RFID es:

STAVO
PRES!I
INTEMED S.A.
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0 Namero de serie de la fibra
J Tipo de fibra

0 utilizacién ,

0O Tiempo de uso inicial (datos)

O Tiempo de uso final (datos)
O Energia emitida total (J)

P

Es posible seleccionar emisién continua, emisién puisada, cargar un preset o guardar el
ajuste actual con un nombre especifico. | .

En el panel de control "modo pulsado” el usurio puede seleccionar la duracién del pulso y
la frecuencia de emisién deseada, entre las opclones disponibles. :

Duracién del pulso | Frecuencia de emistén def pulso
Sms 10 Hz 20 Hz 50 Hz 100 Hz
10ms 10 Hz 20 Hz 50 Hz 59 Hz2
20ms 10 H2 15 Hz2 25 Hz 40 Hz
o %0ms 10Hz 15H: LA PO S
|
‘ Enctute deé cocexién
dificads -
A ———
madum}.mm
antens RHD

Perttia desiirable do ta
W oerstera ge proteccion o
I enterms el T

Al final del tratamiento, suelte el vpedal y entre e&w el modo de espera pulsando la zona
Ready / Standby en la pantalla, o el botén ded{cado ‘ervet doble pedal.

Para iniciar una nueva sesion, pulse el drea de Ready / Standby en la pantalla, o el botén
dedicado de la pedalera.

Si el pedal se mantiene liberado por un largo tiempo durante el modo LISTO, el sistema
entrard automaticamente en el modo de espera.

Botén menu
Pulse el bot6n "Menu" en el Panel de control de emisiones ‘con el fin de entrar en el Panel de
control Menu principal. Las funciones disponibles son: :

O Visualizacién Ajuste de Briflo
O Ajuste de audio de sonidos
.3 Configuracién de idioma

‘ STAJOR.CFL -

o e
. TEC.
0O Informacién del dispositivo o

0 Servicio. Se requiere contraseiia.

STAVO ESCUDERO
PRESIDENTE

INTEMED S.A. IF-2017-25758670-APN-DNPM#ANMAT
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Un LED verde y un LED amarillo son visibles en la 'parte superior de la vista frontal del
dispositivo.

EN ESPERA: led verde parpadeante
LISTO: led verde fijo . ¢

b

EMISION: LED amarillo fijo + LED verde fijo

r ient apagado

Para apagar el dispositivo, pulse el botén STANDBY para entrar en el modo de espera y
puise el botén de apagado.

ing. GUSFAVCIR. CHUMILLO
Director Técnico-Intoted S.A.
COPITEC, Matricuta 5185

) ‘ . - iun:
@ 45 W R{ Standby | ey
e e ciogy 1 I
Cresiuit cut R BPH

| gotoREADY

Aparecera una ventana de confirmacién, presione Si para confirmar o NO para volver a la
pantalla principal. Espere el final del procedimiento de apagado y luego gire la ilave en
sentido contrario a la configuracién.

Quanta Systemn no tiene informacién clinica re:ativa a :a seguridad del tratamiento con laser
en las mujeres embarazadas o en lactancia.

Contraindicaciones:
o En los paclentes cuyo estado médico general contraindica ia intervencion quirdrgica.

o Cuando la anestesia apropiada estd contraindicada por la historia o la incapacidad del
paciente para recibir la anestesia. :

o Cuando el tejido (especlalmente tumores) esta calcificada.

o Para la hemostasia de los vasos con didmetros de mds de aprdékimadamente dos
milimetros.

o Cuando Ia terapia con laser no se consldera el tratamiento de eleccién.

0 En pacientes que hayan sufrido reclentemente la radioterapia. Estos pacientes pueden
estar en mayor riesgo de perforacion del tejido o ia erosién,

o En los pacientes que no pueden recibir tratamiento endoscépico.

0 En la paciefte que sufre de trastornos de Ia éoagulacf‘én y coagulopatia.
IF-2017-25758670-APN-DNPM#ANMAT
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Precauciones v contraindicaciones especificas
Urologia:

Las mayores precauciones deben tomarse cuando la radioterapia y terapia con laser tienen
que llevarse a cabo al mismo tiempo, incluido el seguimiento post-operatorio mas estrictas.

0 Para evitar el riesgo potencial de ignicién endoscapio o dafios causados por el haz de
tratamiento o de retrodispersién del haz de tratamiento, se recomienda que {a fibra
sobresale 4 a 6 mm mads alld del puerto distal del endoscoplo por lo que es plenamente en
el campo visual.

i ,
0 Uso de niveles de potencia mas bajas y ti:mpos d» exposicion mas cortos se requieren
con el fin de evitar el dafio térmico a las structu*as subyacentes (por ejemplo, a las
estructuras de pared delgada tales como la vefiga). §

o Se debe tener cuidado a fin de no sobre distender »a sejiga cuando se utiliza el laser por
via endoscépica. distension excesiva de la vejiga puer.e provocar necrosis coagulativa de la
regién muscular, superficial e interior de la pared de lz vejiga.

¢ Contraindicado para los pacientes:
O Dlagnosticado con prostatitis aguda o crénitca,
[J Diagnosticada en el momento del tratamiento con infeccién urinaria aguda o cronica.

0 Con malignidad confirmacién o sospecha de la préstata (tacto rectal, PSA elevado o una
ecografia anormal de la prostata), a menos que no sea un candidato para la prostatectomia
radical o braquiterapia y se presentan con obstruccién del tracto urinario.

0 Cuando la enfermedad médica contraindica la intervencién quirirgica.
{J Cuando la anestesia esta contraindicada por la historia del paciente.
0 Cuando se los tejidos estan calcificados, especialmente tumores.

J Cuando esté diagnosticado céncer de présté?a. : PCOPITES Mo i
[J Diagnosticado con infeccién aguda de orina T,

0J diagnostica estenosis uretral severa.

¥y
[J Los pacientes con funcién renal alterada, es decir, ¢l nivel de creatinina sérica> 1,8mg/
dl 0 enfermedades obstructivas de lag vias urinarias suoeriores.

[J Los pacientes que atin desean tener hijos.
O Los pacientes con una clasificacién de la ASA de la condicidn fisica 5.
0J Los pacientes con una gldndula de préstata> 120 g.

logia:

0 Los datos clinicos actuales no apoyan una reclamacién para indicar el uso del laser de
2010 nm para el tratamiento de Ia menorragia o para su uso en procedimientos de
esterilizacién femenina. ‘

o Procedimientos quirt;’lrgico's con laser pueden estar contraindicados para las mujeres que
estan embarazadas o tienen sospecha de embarazo, y para quienes la histeroscopia o
laparoscopia o cirugia abdominal abierta no serfan apropiados. »

0 Estos procedimientos pueden estar contraindicados para las mujeres con otras condiciones
meédicas o quirdrgicas que pudiera contraind.car la c¢irugia laparoscépica o histeroscépica
(para aquelios casos en los que tal enfoque no seria el método de eleccién).

o Contraindicada para pacientes con cualquiera de las sicuientes condiciones:
01 Incapacidad para recibir tratamiento laparoscopico
0 La intolerancia a la anestesia

3 Peritonitis séptica

O Con obstruccién intestinal CUSHVO ECUDERO
ESIDENTE
\ 8.A.
‘ JFMED pégina 8 de 19
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O En shock séptico
0 Con reseccién o extirpacién de 6rganos gra

Cirugia General:

o contraindicada para pacientes con cualquiera de las

hdes, altamente vascularizados

glauientes condiciones:
It & .

[ 2]
5
(R

(] Con obstrucci6n intestinal 5

U Peritonitis séptica

0J En shock séptico

O Con reseccién o extir
bazo, el higado)

Gastroenterologia:

0 contraindicada en pacientes con cirugia abdominal multiple anterior.

pacién de drganos grandes, muy vascularizado (por ejemplo, el

0 contraindicada en pacientes con obstruccién intestinal.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin d2 tener una combinacién segura;

Fibras dpticas compatibles

OAF001501, OAF002001, OAF002301, OAF002701, CAF003601,
OAF006001, OAFO08001, OAF009901, OAF104001, (‘A~106001,
OAF703601, OAF702703,0AF402703, OAF403603, mAF306001,
OAF904001, OAF906001, OAF402001, OAF402701, CA7403601,
OAF006003,
OAF003603, OAF001505, OAF002005
OAF005505, OAF006005, OAF008005,

» OAF002305, QAF002705,
OAF00%905, OAF402003

OAF004011, OAF005511, OAFQ06011, OAF008011, OAF009911,
OAF002311, OAF002711, OAF003611, 0AF104011, OAF106011
OAF506011, OAF606011, OAF904011, OAF906011, OAF402011,
OAF702711, OAF703611, OAF006015, OAF008015, OAF004013,
OAF008013, OAF009913, OAF001513, OAF002013, OAF002313,
OAF001515, OAF002015, OAF002315, OAFQ002715, OAF003615,
OAF009915, OAF402013, OAF402713, OAF403613, OAF702713, 0

OBM001239 §

X
]

OAF008003, OAF009903,0AF001503, OAF002003, OA
OAF003605

OAF004001,
OAF206001,
AF506001,
0AF004003
OAF002303

L4
[4

14

OAF001511,
OAF206011,
OAF402711,
OAF005513,
OAF002713,
OAF004015,
AF703613

thy. BY
Dirsctar Técofco-t
atriculs 5ivt

OAF005501,
OAF702701,
OAF606001,
OAF005503,
OAF002703,
OAF004005,

OAF002011,
OAF306011,
OAF403611,
QAF006013,
OAF
OAF,

-: (AR
COPITEC,

3.4. Todas las informaciones que permitan comuarabar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente_ y con plena seguridad, asf como

los datos relativos a
mantenimiento y calibrado que haya

para

la naturaleza y frecucncia de las operaciones de
que efectuar

garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

Mantenga el equipo alejado de las
ventiladores para una buena ventilacién.

paredes especiaimente donde estan ubicados los

Todas las ventanas, espejos, metal y otros objetos reflectantes deben ser cubiertos, a fin de
evitar distorsiones del rayo idser. Todo el personal en el area de trabajo debe saber cémo

apaggf el siste er en caso de emergencia. IF-2017-25758670-APN-DNPM#ANMAT

ERO
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Et tamaifio minimo de la habitacién sugerido €s de 3 > metros. Permitir 50 cm de espacio
libre en ambos_lados del dispositivo que evita la obstruccién del ventilador de aire,

El dispositivo laser se puede mover faclimente de una habitacién a otra. Asegirese de que
el espacio adecuado y la toma de corriente {adecuaca estdn disponibles en la habitacién.
Coloque el dispositivo de tal manera de tener facil acceso al desconectarlo.

Antes de iniciar el procedimiento quirirgico, la fibra éptica CYBER TM se debe comprobar si
hay daiios.

Sistema hidrdulico: Compruebe periédicamente el nivel del agua utilizando la escala
graduada y rellenar si es necesario.

Antes de continuar con el pracedimiento de puesta en marcha del dispositivo, verificar la
correcta conexién de las siguientes partes: ‘

- Cable de alimentacién i
- Conector de bloqueo ;
- Interruptor de ilave ‘

- Interruptor de pie o
- Fibra 6ptica :
También asegurese de que el botén rojo de emergencia no est4 presionado.

Cuando el laser se pone en marcha, la seguridad del sistema se comprueba y se realiza la
calibracién automética.

Para obtener un rendimiento dptimo de este sistema de laser, mantenimiento preventivo
debe ser lievado a cabo cada sels (6) meses.

Por favor, pbngase en contacto con el represenfante autorizado para obtener mas
informacién relfativa at mantenimiento preventivo o para programar una cita.

Verifique periddicamente la integridad y lé‘ Ieglbu@aﬁ de las etiquetas de seguridad
colocadas en el dispositive. Si las etiquetf estértf;i -afiadas, deben ser reemplazados

inmediatamente. g

Lienado del refrigerante: El sistema ldser CYBER TM tgftfi;iza un sistema de refrigeracién por
aire / agua lleno de agua destilada o desionizada. Con "2l tiempo, algo de evaporacién puede
ocurrir lo que resuita en una leyenda del sistema "El-agua baja". Esta condicién se indica
mediante un LED rojo. Vuelva a llenar ef sistema si se visualiza el mensaje de baja el nivel
del agua.

Comprobacién de la linea de cables y fusibles: El fusible en el panel posterior del sistema
tiene las siguientes especificaciones: 10x38mm, 20A, 600V. Antes de sustituir un fusible,
asegurese de desconectar el equipo de la red. Ei dispositivo CYBER TM tiene un cable de
linea fija mecanicamente a ia misma. El cable tiene una longitud de 3 m. El cable de linea
puede estar sujeto a deterioro con el tiempo y por lo tanto su estado debe ser comprobado
periédicamente.

lng.GUSTA’VO o Jzﬂgko
{ Director Técnico~ nteffe 5
| COPITEC, Metricutb 518

AVO ESCUDERQ
RESIDENTE
TEMED S.A.

APN-DNPM#ANMAT

* ¥ péagina 10 de 19




\
N w'”’
El mantenimiento de fibra éptica. Asegirese de que la esterilizacion de la fibra r%
caducado. Antes de cada uso, compruebe la forma del haz con el objetivo de verificar Ia
calidad efectiva de ia distribucion de la luz. Esta comprobacidn se puede realizar mediante
la colocacion de la fibra perpendicular a una superficie con el haz de encuadre activado.

Manejo de las fibras: El nimero de ciclos de aplicacién de una fibra de ldser se menciona en
la etiqueta o en las instrucciones de fibra. Una fibra laser de un solo uso, no se puede volver
a esterilizar por segunda vez.

Comprobacion de Ia fibra dptica antes de la ogaracién :

Si la conexidn de fibra dptica estd dafiada, s{:stltuya Ia fibra Optica inmediatamente. Si la

punta de la fibra dOptica estd sucia o dafiada, renun\ela siguiendo Jas instrucciones de

acuerdo con el manual de usuario de fibra. o

Si desea inspeccionar la calidad de la fibra conectado ¢e forma segura (modo de espera), se
puede activar el ldser plloto sin entrar en el modo Preparado y evaluar su perfil de salida. Al
realizar este procedimiento, toque en el area ldser piloto en la pantalla y melodia que al
seleccionar ia intensidad deseada.

3.5. La informacién atil para evitar. ciertos riesgos relacionados con Ia
implantacién del producto médico;

No aplica. El producto médico descripto no para implantacion.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en Investigaciones o tratamientos
especificos; :

"
El dispositive no incluye ningun tipo de conexiérn dwech i-on otros dispositivos externos.

El dispositivo podria ser perturbado por la m‘erferencza con los campos electromagnéticos
externos generados por ctros dispositives eléctricos mf;talados al lado de él.

1. Gulas y declaraciones del fabricante: emisiones electromaa‘_etecas

La familia de equipos CYBER TM esta disefiado para su uso.en el entornoc electromagnético
especificado a continuacién. El cliente o el usuario final debe asegurarse de que se utiliza en
dicho entorno.

Pruebas de emisiones T Cumplimiento i Guia de ambiente
' . electromagnético

Emisiones de RF Grupo 1 La familia de productos Cyber TM

CISPR 11 usa energia de RF unicamente

para su funcién interna. Por lo
tanto, sus emisiones de RF son
bastante bajas y no son
susceptibles de causar
interferencia en los equipos
electrénicos vecinos.

Emisiones de RF Clase A El producto no es adecuando
CISPR 11 para usario en cualquier fugar,
Emislones arménicas Clase A . Jincluyendo ambientes
IEC 61000-3-2 : £, comésticos y aquelios
Ftuctuaciones de | Cumple 1 conectados directamente a la red
voltaje/emisiones de t eléctrica publica de bajo voltaje
destellos | que abastece edificios usados v
1EC 61000-3-3 x" para fines domésticos, 19 &Rstavo RUHUMILLO
{ edificios como los hospital ﬁGQEwecnicgnmeM 4 SA.
 — ' = ¢limentacidn dedicada. COPITEC, Matricuta/5185
2. Guias y dedaraciones del fabricante: inmunidad electromagnética
La familla de equipos CYBER TM estd disefiado para su uso en ei’entorno electromagnético
ec% ado a continuacién. E! cliente o el usuario r nal debe asegurarse de que se utiliza en
TAVO E L& é:orno
PRESID de | IEC 60601 Nivel dB-D@ETD5758670-AANPBNENIH#ANMAT
TEME) nmunidad nivei de prueba cumplimiento electromagnético:
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Descarga contacto de 6 kv contficto de +5 kV El piso deberd ser d
electrostética (ESD) | aire de £8 kv - aire¥e +8 kv madera, concreto o
IEC 61000-4-2 : : i ceramica. En los pisos
que estdn cubiertos con
material sintéticos, la
humedad relativa deberd
- ser de, al menos, 30%.
Transicidn eléctrica | £2 kv para las | £2  kV para las|La calidad de Ia
répida/burst lineas de suministro | lineas de suministro | alimentacién principal
IEC 61000-4-4 eléctrico eléctrico deberd ser la tipica para
1 kV para las { No aplica. un entorno comercial o
lineas de para hospitales.
entrada/salida
Picos de voltaje +1 kv modo | %1 kv modo {La calidad de Ia
IEC 61000-4-5 diferencia de | diferencia .de | alimentacién princlpal
potencial potencial deberd ser la tipica para

£2 kV modo comin

+2 kV modo comin

un entorno comercial o
para hospitales.

Interrupciones y
variaciones de

<5 % UuT pafa 0,5
ciclo

<5 % UT para 0,5
ciclo

de la
principal

La calidad
alimentacién

voltaje en las lineas | 40 % .UT para 5 ] 40 % UT para 5| deberd ser la tipica para
de entrada de la|ciclos - ciclos un entorno comercial o

fuente de |70 % UT para 25|70 % UT para 25 | para hospitales.
alimentacién ciclos ciclos El  producto necesita
IEC 61000-4-11 <5 % UT para 5| <5 S UT wara 5 | operacion continua
segundos segundos durante interrupciones
‘ en la red eléctrica, se
' recomienda que esté
“ conectado a una fuente
a . de alimentacién
ininterrumpida 0 a una

bateria.

Alimentacién 3A/m 3 A/M Los campos magnéticos
frecuencia  (50-60 de la alimentacién
Hz) Campo | deberan estar a los
magnético niveies caracteristicos de

IEC 61000-4-8

un lugar tipico para un
entorno comercial 0 de
hospitales.

NOTA: UT es el voitaje a.c. principal antes de la aplicacién det nivel de prueba.

3. Gulas y declaraciones del fabricante: inmunidad electromagnética

La familia de equipos CYBER TM estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificade a continuacién. El cliente o el usuario final debe asegurarse de que se utlliza en

dicho entorno.

3.1. Prueba de | Nivel de | Nivel de | Guia de ambiente electromagnético

inmunidad prueba IEC | prueba IEC .

test 60601 60601 .

RF conducida 3vVrms 3vrms “1 Los equipos para comunicaciones

1EC 61000-4-6 150 kHz a 80 | 3 V/m portéti:es y de RF mdvii no deben usarse

MHz cerca departe alguna del Cyber TM,

RF irradiada 3V/m incluyenco cables. La distancia de

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 separacién recomendada se calcuia
: GHz mediante la ecuacién aplicable a Ila

frecuencia de transmision.

Director

d = 1,167 VP

d = 1,167 VP 80 MHz a 800 MHz
d=2333VP 800 MHza 2,5GHz
Donde P es la méaxima salida de
potencia medida del transmisor en
Watts (W) de acuerdo al fabricante
del transmisor y d es la distancia de

separacionyFesamendags @A PREYEN

Distancia de separacién recomenddtd GUS:F

COPITEC,

[#ANMAT

{m).
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Los campos de fuerza de transmisoresyu
:| de RF fiios, que se determinan por un
5 | sondeo del sitio, deben ser menores que
*| el nivel de conformidad en cada rango de

frecuencia.

En ios alrededores de un campo con el
siguiente simbolo  puede  ocurrir |
interferencia.

NOTA 1. Para 80 MHz y 800 MHz, aplica el rango de frecuencia mds alto.

NOTA 2. Estas guias pueden no aplicar en todas las situaciones. La propagacién
electromagnética estd afectada por la absorcién y reflejo de <astructuras, objetos y gente.

a. No se puede precisar tedricamente la fuerza del campo desde transmisores fijos, tales como
radiobases para teléfono (celular/inaldmbrico) y radioaficlonados, emisoras de AM y FM y
emisoras de TV. Para evaluar el ambiente electromagnétich por transmisores de RF fijos, se
debe considerar la realizacién de un estudio electromagnétivo en sitio. Si la fuerza medida en
campo d