Republica Argentina - Pﬁder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicién
Numero: DI-2019-6590-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 14 de Agosto de 2019

Referencia: 1-47-3110-8135-18-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-8135-18-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TRIDIAGNOS S.A., 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 comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, ¢l Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Meédicos, 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién 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 FOTONA nombre descriptivo Equipo Laser para Cirugia, y
nombre técnico Laseres, de Er: YAG, para Cirugia de acuerdo con lo solicitado por TRIDIAGNOS 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° IF-2019-58785258-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1081-96", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién 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 autorizado y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Equipo Laser para Cirugia
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-768 Léseres, de Er: YAG, para Cirugia
Marca de los productos médicos: FOTONA.

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: para ser utilizados en aplicaciones médicas en los campos de la estética,
dermatologia, odontologia, cirugia y tratamiento del ronquido.

Modelo/s: Lightwalker AT, Lightwalker AT S, Lightwalker ST-E, Starwalker
Periodo de vida 1til: diez (10) afios (ciclo de vida).

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitérias
Nombre del fabricante: Fotona d.o.o.

Lugar/es de elaboracién: Stegne 7, Ljubljana, Eslovenia 1000
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Proyecto de rétulos seguin Anexo lIL.B de la disp. 2318/02 (TO 2004)

Fotond”

' EQUIPO LASER PARA CIRUGIA

(MODELQ SEGUN CORRESPONDA)

Numero de Serie: xxxx

Fecha de fabricacién: mm/aaaa

[ ' .
Almacenamiento, Conservacién Y/O Manipulacién Del Producto:
/ )
FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.

El equipo Laser Para Clrugla Fotona, se ha diseftado para ser utilizado durante un periodo de 10
afios, dependiendo del uso y mantenimiento.

ATENCION: .
Observe atentamente las instrucciones y avisos del MANUAL DE OPERACION incluido.

Condicion De venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Fabricante:

Fotona D.O.O.

‘Direccion (incluyendo Ciudad y Pals) Stegne 7 —Ljubljana, Slovenia 1000

Importador: .
TRIDIAGNOS S.A. La Pampa 1534, Piso 9 Of B, 1428, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

Director Técnico: Ing. Tomas Gutierrez Producto autorizado por la ANMAT PM 1081-96

!
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JANEXO I11B FOTONA

de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

e

3. instrucciones de Uso

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

Fotond”

EQUIPO LASER PARA CIRUGIA

(MODELO SEGUN CORRESPONDA)

Almacenamiento, Conservacién Y/O Manipulacién Del Producto:
FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.

El equipo Laser Para Cirugia Fotona, se ha disefiado para ser utilizado durante un periodo de 10
afos, dependiendo del uso y mantenimiento.

ATENCION:
Observe atentamente las instrucciones y avisos del MANUAL DE OPERACION incluido.

Condicion De venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Fabricante:

Fotona D.O.O.

Direccién {incluyendo Ciudad 'y Pais): Stegne 7 — Ljubljana, Slovenia 1000

Importador: '
TRIDIAGNOS S.A. La Pampa 1534, Piso 9, Of B, 1428, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
Director Técnico: Ing. Tomas Gutierrez Producto autorizado por la ANMAT PM 1081-96

-
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ANEXO IIIB FOTONA

3.2. Las prestaciones contémpladas 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

INTRODUCCION Y CARACTERISTICAS DEL SISTEMA

La gama de laser Fotona LightWalker incorpora laseres de tratamiento que operan en los rangos invisibles
del infrarrojo cercano (Nd:YAG 1064 nm) y del infrarrojo medio (Er:YAG 2940 nm) del espectro
electromagneético, junto con un laser apuntador que opera en el espectro visible.

Los laseres incorporados y sus piezas de mano fueron desarroliados para uso terapéutico en odontologia
en tratamientos con tejidos blandos y duros, y para uso en procedimientos estéticos y dermatolégicos.

La Familia LightWalker consiste en:

El LightWalker AT,
El LightWalker AT S,

. El LightWalker ST-E,
El StarWalker

El laser apuntador es un laser de diodo semiconductor con una longitud de onda de 650, 635 o entre 520 y 532 nm,
dependiendo del modelo.

Especificaciones

Sistema laser
Tabla 1: Caracteristicas d_el sistema

Tipo de laser Laser Nd:YAG Er:YAG laser

Longitud de onda 1064 nm 2940 nm
| Max. Fluencia 300 J/iem: (sélo para N/A
aplicaciones estéticas) .
Max. Energia del pulso N/A 1,5 J (500 mJ para LightWalker
ST-E)
Max. ancho de pulso 320 us (para aplicaciones 1000 us
dentaies)
25 ms (para aplicaciones
estéticas)
Max. frecuencia 100 Hz 50 Hz
‘Max. Potencia Laser Nd:YAG | Laser Er:-YAG
| LightWalker AT 15W 20W
 LightWaiker AT § 15W 20W
StarWalker 15 W 18 W
| LightWalker ST-E 8W

Todos los sistemas l4ser Fotona LightWalker AT, LightWalker AT S, LightWalker ST-E,
Starwalker estin equipados con un dispositivo interno de aspersién de agua, por lo que no se
necesita conexion externa de agua o aire comprimido. Todos los ajustes de aspersién se pueden
hacer usando la pantalla téctil del sistema.

Tridiagnos S.A. -;- p}' Péagina 2
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ANEXO I11B FOTONA

Unidad de entrega de rayo laser

Tabla 2: Unidad de entrega de rayo liser

Laser Nd:YAG Laser Er:YAG Sistema Laser
Tipo de Fibra optica Brazo articulado OPTOflex Lightwalker AT, AT S
fa“‘ffgs‘;?' Brazo articuiado de 7 LightWalker ST-E
Y espejos StarWaiker

Piezas de mano compatibles con la Fuente Er YAG

Modelo Descripcion

H02-C Pieza de mano odontolégica, sin contacto, con angulo de 90 °, tamaiio de spot de 0,9
mm en el punto focal, con boquilla de aire/agua integrada.

HO02-N Pieza de mano odontoldgica, sin contacto, con dngulo de 90 °, tamafio de spot de 0,9
mm en el punto focal, con boquilla de aire/agua integrada.

H14-C Pieza de mano odontoldgica, punta para fibra 6ptica, con angulo de 20 ° y boquilla de

aire/agua integrada. Compatible con una amplia gama de puntas de fibra de
aplicaciones especificas.

H14-N Pieza de mano odontoldgica, punta para fibra dptica, con angulo de 90 ° y boquilla de
aire/agua integrada. Compatible con una amplia gama de puntas de fibra de
aplicaciones especificas.

R15 * Pieza de mano dermatolégica recta, con rayo colimado de 3mm de tamafio de spot.

R16 * Pieza de mano dermatolégica recta, con rayo colimado de 7mm de tamafio de spot.
Cuando se utiliza el adaptador SmoothTouch LA, el tamafio del spot es de 9mm.

R17 Pieza de mano odontoldgica recta sin contacto, con rayo colimado de Smm de tamario
de spot.

PS04 * Pieza de mano odontolégica recta con rayo colimado de 7mm de tamafio de spot y
distancia de trabajo entre 0 — 20mm.

sxo02 ** Pieza de mano Laser controlada digitaimente X-Runner con patrén de forma circular,

rectangular (linea o cuadrado) y forma hexagonal (0 esquema de la forma). Tamafio de
la forma de 2-6 mm, distancia de trabajo >= 13mm.

Modelo Descripcion

R02-C Pieza de mano odontolégica, sin contacto, con dngulo de 90 °, tamario de spot de 0,9
mm en el punto focal, con boguilla de aire/agua integrada.

R09-3 Pieza de mano dermatoldgica recta, con rayo colimado de 5 mm de tamafio de spot.

R14-C Pieza de mano odontoldgica, punta para fibra 6ptica, con angulo de 90 ° y boquilla de

aire/agua integrada. Compatible con una amplia gama de puntas de fibra de
aplicaciones especificas.

Piezas de mano compatibles con la Fuente Nd YAG

Modeto Descripcion

R21-C2 Pieza de mano odontolégica de contacto para fibra 6ptica de 200um.

R21-C3 Pieza de mano odontolégica de contacto para fibra éptica de 320um.*

R23-A Pieza de mano odontoldgica de contacto para fibra éptica de 240 y 360um.*

R30-A Pieza de mano estétlca y dermatolégica recta, con tamafio de spot variable de 2mm a
8mm.

R24-C Pieza de mano odontolégica, fibra dptica colimada con tamario de spot de 6mm.

GENOVA Pieza de mano recta, colimada y sin contacto con tamafio de spot de 11 mm.

Cuando se usa con el adaptador SmoothTouch LA, el tamaiio del punto es de 9 mm.

Modelo Descripcion

R21-A Pieza de mano odontolégica de contacto, para fibras de 200um (inicamente en DT STAND
y DT ADVANCED), y piezas de mano para fibra éptica de 320um. *
R21-C2 Pieza de mano odontolégica de contacto, para fibras de 200um (inicamente en DT STAND

y DT ADVANCED). *

Tndlagnos S.A. Pagina 3
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R21-C3 Pieza de mano odontolégica de contacto, para fibras de 320um. *

R24-C Pieza de mano odontolégica colimada para fibras, con tamafo de spot de 6m

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 informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a
fin de tener una combinacion segura;

PRECAUCION

Sélo deben utilizarse las guias de luz del fabricante.

Combinaciéon del Fotona con aceesorios

Sélo debera utilizar el Forona con los accesorios que se incluyen en la entrega. Cada accesorio

ha sido verificado y creado para su uso con la unidad laser, con arreglo a la ley de dispositivos
meédicos.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esté bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza
y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Tenga siempre presente la seguridad

1 Respele las instrucciones dec seguridad que aparecen en la seccion “3.SEGURIDAD Y
CUMPLIMIENTO REGULATORIO™.

2 Realice una inspeccion visual todos los dias antes de encender el sistema,

ADVERTENCIA

Si la inspeccién visual no es satisfactoria, no utilice el equipo. En este caso, debe
notificarle al servicio técnico de FOTONA.

/

Tridiagnos S.A.

ing. £

A

3 Compruebe los siguientes componentes para detectar posibles dafios mecénicos:
— Consola y cubierta del Fofona
— Cable de alimentacion eléctrica.

~ Cable del dispositivo de control de pedal

Preparacion para el arranque

¢ Inspeccione y asegiirese quc la entrada y la salida ﬂel aire de refrigeracién del dispositivo no se
bloqueen ni obstaculicen de ninguna manera, para una refrigeracion eficiente.

« El dispositivo debe colocarse dentro de Ia sala de tratamiento con lser de tal manera que quede
una distancia minima de I metro entre el lado posterior del dispositivo y cualquier obsticulo {por
ejemplo, pared, otros dispositivos, etc.). .

1do A. Nouche

IDIAGNOS S.A.
Presidente
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ANEXO I1IB FOTONA

* Inspeccione y asegiirese que ¢l cable de alimentacién del dispositivo esté correctamente insertado en
la toma de alimentacién eléctrica de Ia red.

* Inspeccione y asegiirese que el interruptor principal (ubicado en la parte posterior del dispositivo,
ver Figura 3) esté apagado.

* Compruebe que la alimentacién eléctrica de la red esté conectada.
Antes de conectar el sistema, compruebe el nivel de] agua de pulverizacién

1. Interruptor
principal

2. Conector
para el pedal

Figura 3: Preparaciones para ef uso

4.2, Interruptor de pie y conexion de bloqueo
« Conecte el conector del pedal a su respectivo puerto en 1a parte posterior del dispositivo (consulte la
Figura 3).

Si el pedal no esta conectado correctamente, aparece un mensaje de aviso en la pantalla tactil del sistema
después de encenderlo.

El mensaje permanecera en pantalla y el laser permanecera inoperable, hasta que el pedal esté
conectado correctamente.

+ Se suministra un conector para enclavamiento remoto con el sistema laser.

Si se retira el conector, el laser no funcionara y aparecera un mensaje de aviso en la pantalla tactil del
sistema después de encenderio.

4.3.Sistemas de entrega de rayo laser y conexién de pieza de mano

Tridiagnos S.A.
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Tridiagnos S.A.

ANEXO IIB FOTONA

iPRECAUCION!

Dado que la luz apuntadora pasa por los mismos sistemas de suministro
de rayo laser como un Gnico rayo de tratamiento, esto proporciona un buen
método para comprobar la Integridad del sistema de suministro del rayo
laser.

Si en el modo READY la luz apuntadora no es visible en el extremo distal
de la unidad de suministro, o su Intensidad se reduce o aparece difundida,
entonces esto podria ser una indicaclén de daiio al sistema de suministro
de iaser.

{ADVERTENCIA!

No encienda el sistema ldser sin colocar una pieza de mano en ¢! brazo
articulado. . :

e v —— —
[ {ADVERTENCIA!

Inspeccione cuidadosamente la pieza de mano Er: YAG para detectar
cuatquier dafio antes de fijarla al brazo articulado.

La ventana de salida, la punta de la fibra y ia lente de entrada deben estar
{impias.

No utilice una pieza de mano dafiada. Esto puede resuitar en una fractura
accldentai de 1a lente o ventana de salida, que provoca a una exposicioén
_excesiva del laser al personal y/o al paciente en la sala de operaciones, y
provocar un incendio en la sala de operaciones.

jADVERTENCIA!

Tenga en cuenta que las piezas de mano suministradas (incluyendo las
fibras y el adaptador LA) no son estériles. Deberan esterilizarse antes de

su uso de acuerdo con las instrucciones del Manual del Operador de la
pleza de mano.

Antes de encender el sistema, seleccione y adjunte la pieza de mano mds adecuada en funcién de

la aplicacién terapéutica deseada.

Siga las instrucciones contenidas en el Manual de Operacion de la pieza de mano para montar y
conectar la pieza de mano antes de usarla. Ademds, siga las instrucciones para configurar el
tipo de picza de mano en el panel de control antes de usarlo

Ty

DIRECTOR NICU
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jPRECAUCION!

El extremo de la fibra dptica para aplicaciones dentales es una fibra 6ptica
desnuda. Utilice Onicamente la herramienta suministrada para recortar
{cortar) la fibra. El extremo de la fibra debe ser trazado antes de cada
trataimiento.

La |uz apuntadora roja que emerge del extremo de la fibra debe tener una
forma circular regular.

No utilice Ia fibra sl la luz apuntadora roja es irregular.

No utllice la fibra 6ptica si después de realzar un correcto procedimiento
de Instalacién, la luz apuntadora roja no es visible inclusive cuando ésta se
encuentra parametrizada en su mayor intensidad.

Mantenimiento por el operador

Las tarcas dc mantenimicnto dc rutina pueden ser realizadas por personal del hospital cnwrenado y
autorizado. Personas autorizadas son cxclusivamenie las pcrsonas que han sido cntrenadas por FOTONA o
por una emprcsa autorizada por FOTONA. Pueden realizarse las siguientes tarcas de mantenimiento de

rutina;
Tabla ) Tareas de mantenimiento de rutina

Tarea de mantenimiento Intervalo

Comprobar y limpiar las superficies a diario, antes y después
externas del uso

Comprobar, desinfectar y esterilizar a diario

accesorios

Reparar la guia de luz cuando sea necesario
Comprobar el cable de alimentacién semanalmente

Comprobar la clavijade la guiade luz  a diario

Comprobar el dispositivo de control de  a diario
pedal

Comprobar la luz de advertencia de laser a diario
de la puerta de acceso al drea de
funcionamiento

Tridiagnos S.A.
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ANEXO IIBFOTONA

Comprobaciones de seguridad

Las comprobaciones de seguridad son operaciones de mantenimiento, ajuste y calibracién que deben
realizarse a intervalos periddicos.

Estas comprobaciones garantizan cl funcionamiento seguro y fiable del FOTONA.

El intervalo para ‘el FOTONA esta establecido en 1.000.000 de pulsos emitidos o cn un periodo de 12
meses. Si se excede este intervalo, aparece un mensaje en la pantalla del FOTONA.

También se requiere una inspeccion de seguridad después de cualquier reparacion y de cualquier transporte
fuera del centro u hospital.

ADVERTENCIA Las inspecciones de seguridad det FOTONA sélo pueden ser efectuadas por personal autorizado.
Personas autorizadas son exclusivamente las personas que han sido entrenadas por FOTONA o por
una empresa autorizada por FOTONA,

Las inspecciones de seguridad realizadas por personal no autorizado pueden entrafiar lesiones con
riesgo para la vida de las personas y cavsar dafios graves al FOTONA.

ADVERTENCIA El examen de la potencia del liser en ¢l extremo de la fibra para determinar si se ajusta al valor
seleccionado en el panel de control es un componente obligatorio de la inspeccién de seguridad.
Puede realizarse con un instrumento comercial y calibrado para medicién de potencia ldser,
Deben respetarse Iss instrucciones de funcionamiento correspondientes.

3.5. La informacidn 1til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico;

No corresponde

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia

del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No corresponde

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protecter de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No corresponde

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacidn si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al niimero posible de reutilizaciones.

NMAS
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_ANEXO 111B FOTONA_

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion 1 (Requisitos Generales) del

Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad
y Eficacia de los productos médicos; :

Limpieza
ADVERTENCIA Antes de limpiar ¢l FOTONA, debe interrumpirse el suministro eléctrico del aparato. No debe
salpicar agua sobre los componentes del FOTONA, especialmente sobre los componentes eléctricos.
Solo puede humedecerse la parte externa del FOTONA, utilizando detergentes de uso habitual en
hospitales. Se debe tener especial cuidado durante la limpieza de la consola,
NOTA

En los manuales de funcionamiento de cada accesorio se describe el modo de limpieza de dicho accesorio
en particular, Respete las instrucciones de los manuales de funcionamiento de los accesorios.

1 Apague el FOTONA con el interruptor de liave.

2 Desenchufe la clavija de alimentacién eléctrica.
3 Limpie el FOTONA.

Tridiagnos S.A, Pagina 9
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_ ANEXO IIIB FOTONA

Desinfeccion

ADVERTENCIA Antes de desinfectar ¢) FOTONA, desconecte el suministro eléctrico del aparato. No utilice agentes
desinfcctantes en gas o en spray para la desinfeccién del FOTONA. Respete las instrucciones de
fabricante y la normativa legal sobre desinfeccién y proteccién contra incendios.

NOTA ‘ En los manuales de funcionamiento de cada accesorio se describe el modo de desinfeccion de dicho
accesorio en particular. Respete las instrucciones de los manuales de funcionamiento de los accesorios.

1 Apague el FOTONA con ¢l interruptor de llave.
2 Desenchufe 1a clavija de alimentacion eléctrica.
3 Desinfecte el FOTONA.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

Preparacién para el arranque

1 Asegirese de que el interruptor de llave esté en la posicion de APAGADO, girado en el sentido
contrario a las agujas del reloj contra el tope de la izquierda.

Delimite y marque claramente el 4rea del laser.

3 Si no necesita el inlerruptor de contaclo de puerta, desconéctelo del FOTONA y sustitiyalo por la
clavija de contacto de puerta que se entrega con ¢l aparato.

Conecte el cable del dispositivo de controi de pedal al FOTONA.
Si el interruptor rojo de parada de emergencia esté presionado, libérelo tirando de él.

Enchufe el cable de alimentacion eléctrica a una toma de corriente de la instalacién del hospital (tenga
en cuenta las especificaciones técnicas). ’

PRECAUCION Sélo deben utilizarse las guias de luz del fabricante.

7 Conecte la guia de luz apropiada al FOTONA.
Para hacerlo, siga las instrucciones de funcionamiento pertinentes.

TridiagA.

ng. Edg; . {
TRIDIAGNOS S.A. IF-2(AHS 75258 APN-DNPMHANMAT
/ tesidente Ing. TOMAS GUTTER==2
\ DIRECTOR TE

PHATEIGULAM 8560



3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta;

Tipo de laser Laser Nd:YAG Er:YAG laser
Longitud de onda 1064 nm 2940 nm
Max. Fluencia 300 J/emz (sdlo para N/A
) aplicaciones estéticas)
Max. Energia del pulso N/A 1,5 J (500 mJ para LightWalker
ST-E)

Max. ancho de pulso 320 us (para aplicaciones 1000 us

dentales)

25 ms {para aplicaciones

estéticas) ’ \
Max. frecuencia 100 Hz 50 Hz

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico; .

Las deficiencias que surjan durante el funcionamiento deberan corregirse de
forma inmediata. El sistema no debera utilizarse mientras se realizan tareas de
mantenimiento.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes
térmicas de ignicidn, entre otras;

Advertencias y precauciones de seguridad relativas a la
compatibilidad electromagnética, de conformidad con la norma
europea sobre CEM DIN EN 60601-1-2:2001

Los dispositivos médicos eléctricos son objeto de medidas de precaucion especiales con respecto a la CEM y s6lo pueden
instalarse y ponerse en funcionamiento con arreglo a la informacién sobre CEM contenida en ¢l Manual de
funcionamiento.

Los equipos porttiles y méviles de comunicaciones por radiofrecuencia pueden influir sobre los dispositivos médicos
eléctricos, ; .

Los requisitos sobre CEM con arreglo a EN 60601-1-2:2001 se aplican con relacion a la linea de alimentacion eléctrica
conectada al FOTONA, tipo C19 (longitud, 3 m).

ADVERTENCIA El uso de accesorios o cables diferentes a los especificados —a excepcién de las piezas de
’ recambio internas originales- puede ocasionar un aumento de la emisién o una
reduccién de la inmunidad frente a las interferencias del FOTONA.
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ANEXO 111B FOTONA

jADVERTENCIA!
Peligro de incendio y explosién.

~ No utilice el laser en presencia de sustancias inflamables o explosivas,
como anestésicos volatiles, alcohol, ciertas soluciones de preparacién
quirargica y otras sustancias similares.

No utilice el sistema laser antes de asegurarse de que en el campo de
operaciones estan disponibles cortinas y vestidos quirurgicos de material
ignifugo y toallas o esponjas de gasa humedecidas con una solucion salina
estéril o agua estéril.

jADVERTENCIA!

No utilice 1a unidad de fibra 6ptica del sistema faser si no puede ver el rayo
apuntador. La fibra éptica del sistema Laser puede estar daiada.

El uso de una fibra éptica dafiada puede resultar en una exposicion |
accidental con laser al personal de la sala de operaciones, al paciente ylo
puede provocar un incendio en la sala de operaciones.

Declaracion del fabricante sobre emision electromagnética:

El equipo médico eléctrico Fotona requiere precauciones especiales con respecto a EMC y debe
instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la informacién EMC que se proporciona a
continuacién. :

Tridiagnos S.A.
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ANEXO I1IB FOTONA

EMISION ELECTROMAGNETICA
Prueba de Emision | Cumplimiente | Guia de ambiente electromagnético
i El sistema taser Fotona utiliza energia de RF séio para ;
Emisores de RF Grupo 1 su funcidn intema. Por lo tanto, las emisiones de RF son ||
CISPR 11 po muy bajas y no es probable que causen inferferencia en
equipes cercanos, '
El sistema laser Fotona  es adecuado para su uso en
Emisores de RF ‘ lodas fas instafaciones, incluyendo los establecimientos
Clase 8 domeésticos y los que estan conectados directamente a [
CISPR 11 red piiblica de suministro de energla de baja tension que
suministra ios edificios utilizados para fines domésticos.
Emisiones anmonicas
- Clase A
1EC 61000-3-2
Fluctvaciones de voitaje / emisiones
imegulares 61000-3-3 Aprobado

Tridiagnos S.A.
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ANEXO I1IB FOTONA

INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

Pruebs {E 81000

Prueba de inmunidad Nivel de cumplimlento Gula de Amblente electromagnético
Descarga slectrostatica | +6 KV contacto 4 6 KV contacto Los pisos deban ser de madera, hormigén o
(ESD) baldosa cerdmica. Si el piso esta cublerto con
. Y | (=3

£8KV aire LBKY ae :Ieg:n:i:;::!;u ;t:\mlco ia humedad relativa debe
IEC 61000-4-2 .
Transientes/ Rifagas +2 KV para lineas de %2 KV para lineas de La calidad de (a energia sictrica debe ser tipica
elactricas rapidas suministro de energie suministro de enargia de unadg un ambiente de hospital comercial.
IEC 6100044 1KV para fineas de £1KV para fineas de

entrada / salida entrada / salida
Sobretension £ 1 KV modo diferenciat %1 KV modo diferancial La calided de ia energia eféctrica debe ser tipica
IEC 61000-4-11 de un ambiante de hospital comercial.

42 KV modo coman # 2 KV modo comun
Picos de.energla, <5% Uy <5% Uy La cafidad de la energia eléctrica debe ser tipica
interrupciones cortas y (>95% de dascenso Uy) {>95% de déscenso Ur) de un ambients de hospital comercial
varaciones del voltaje ] "

para medio ciclo para 0.5 ciclos'
en lineas-de entrada de

St et operador del sistemna laser da lalinea
suministro de energia - L o -
Fotona -equiere un funcionamienls contiriug

40% Ur 40% U, durante interrupciones de energia, se
IEC 61000-4-11 (60% de descanso Ur) (60% de descenso Ur) recomienda Instalar una fuente de alimentacion

para 5 cicios para 5 ciclos Ininterrumpida o baterla.

70% Uy 70% Ur

(30% de descenso Ur) (30% de dascenso Ur)

para 25 cklos para'25 ciclos

<5% Uy <5% Uy

{>85% de descenso Uy} (>§5% de descenso Uy}

porSse porSs
Campo 3am 3Am Campo electromagnético de la sefial de
electromagnético de la alimentacién debe estar al nivel caracteristico de
sefial de alimentacion una instalacidn tipica de un amblente hospitalaric
(30/60 Hz2) o comercial.
[EC 61000-4-8

NOTA: UT es ef voitaje de la red principal AC antes a fa aplicacion de la prueba.
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INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

~

Prueba de A
Inmunidad Prueba IE 51000 Nivel de cumplimiento | Guia de ambieme Electiromagnético
RF Radiada 3vim 3Vim No se deben usar equipos de comunicacion RF portaties yio
. miviles cerca de ninguna parte de fos sisipmas Wser de I linea
1EC 61000-4-3 80MHzZ 2 25GH2 B8OMHZ a25CGHz ‘Lingal(er. mun:"?“o ks cables. Se debe conseivar la
distancia recomendada de separacion calculada a partir de &
etuacidn apicable aia frecuencia del transmisor,
Distancia de separacidn recomendada
d = 35VINP
d = (3.5E15P 60 MHz 2 800 MHz
d=(3.5E1NP 800 MHza 2.5 GHz
RF Condutida | 3Vvms Ivmms

Donde P es la potencia midxima de salida del transmisor en vatios
EC 6100046 | 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 Mz (W) segin el fabricante del transmisor v d es la distancia de
separacion recomendada enmetros (m).

Lamnﬂaddemmpodelosb‘ansmisoresﬁjosdeﬁﬁ
determinadas por un estudio eleciromagnitico . deben ser
inferiores al nivel de cumpiimienio de cada rango de frecuencia. ®

Pueden producirse inlederencias en Ias proximidades de los
equipos marcados con el sigulente simboto:

@

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHZ, se aplica ef rango de frecuencia superior,

NOTA 2: Estas directrices no aplican a fodas las sttuaciones, La propagacion electromagnética se ve afectada por b absorcion y
refloxion de estructuras, objetos ¥ personas. :

® La intensidad del campo de os ransmisores ffjos, como las estaciones base para radiolekéfonos (méviles/inaldmbiicos) y radios -
méviles ferrestres, de radicaficlonados, de emisiones do radio AM y FM y de transmisidn de TV, no pueden predecirss tedricamente con

exactitud. Para evaluar el enforno electromagnético debido a transmisores de RF fi0s, se debe considerar un esfudio de

eleciromagnético del stio. Si la intensidad de campo medida en el tugar en que se utiizan 1os sistemas laser Folona excade el nivel de

amplimiento de RF indicado anteriormente, los sistemas de laser deben ser observadas para verificar ef funcionamiento normal. 51 se

ebsarva un rendimiento anormai, podria ser necesario tomar medidas adicionales, como s reonientacidn o reubicacidn del disposilivo

taser.

® tnal rango de frecuencia de 150 kHz 3 80 MMz, 1a intensidad del campo debers ser inferior a {V1} Vim.
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ANEXO I1IB FOTONA

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE EQUIPOS DE COMUNICACIONES RF PORTATILES Y MOVILES YLOS
SISTEMAS LASER FOTONA

La tineo de sistemas thser Fotona esth disefinds pare ser ulilizada en un amblenté étectfomagnético en el cua)

esten ¢ das las atteraci de RF radiada. £1 operader puede evitar las interferenciss eleciromagnéticas, manteniendo
una distancia minima entre equipos de ‘comunicacién de RF mémeg ¥ portatiies (transmisores) y el sistema de laser como se
recomienda a continuacién, segun la p de sglidamd ae ios equipos.de comunicaciones.
Potencis mixima de salida | Distancis de separatién segin ta trecuencla de) vansmisor
det yonsmisor (W) 150 kHz 6 80 MHZ B0 MHz 8 600 MHz $00 MHz 8 2.5 GH2
d=(3.5\1) P 6=(3.5E P S=(IE NP
0.01 0.12 012 023
0.1 037 0237 074
1 12 12 23
10 37 7 74
100 - 12 12 ‘ n

{ADVERTENCIA!

€1 sistema taser no debe ser wutilizado junto y/ o apilado con
otros equlpos eléctricos midicos. Si es aecesario un uso adyacente o
apliado. el equipo debe ser cuidadosamunte observado para vetificar el
tuncionamiento normal en fa configuracién en (2 que se va a utilizar.

;ADVERTE

El equipe de comunicaciones RF portitil y movil puede afectar at equipo
eléctrico meédico. '

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

No corresponde

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

No Corresponde

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

Tridiagnos S.A. Pégina 16

IF 2/2: }51 gsj‘ N-DNPM#ANMAT

ing. TOWAS GUTIEP~=2
PAZRRTREUCAI® dhas

ﬂng. Edga( 7 Nouche
RIDIAGNOS S.A

Pragldente



ANEXO I11B FOTONA ‘

No corresponde

l 3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion. ]

No corresponde

Fin del Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segiin
Anexo I11.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-8135-18-4
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por TRIDIAGNOS S.A., 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: Equipo Laser para Cirugia
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-768 Laseres, de Er: YAG,
para Cirugia
Marca de los productos médicos: FOTONA
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: para ser utilizados en aplicaciones médicas en los
campos de la estética, dermatologia, odontologia, cirugia y tratamiento del
ronquido.
Modelo/s: Lightwalker AT, Lightwalker AT S, Lightwalker ST-E, Starwalker
Periodo de vida dtil: diez (10) afios (ciclo de vida).

Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

[\% Nombre del fabricante: Fotona d.o.0.
Lugar/es de elaboracién: Stegne 7, Ljubljana, Eslovenia 1000.
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. da Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deieg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trajo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzilez 1137, Eva Peron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Pasadas, Prov, de Santa Fe,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Sants Fe



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 1081-96,

con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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