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{i

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5346-17 2 del Registro de esta Administracién Nacicaal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAY), y

CONSIDERANDO.

Que por las presentes acruaciones IMPLANTEC" S.A., solicita se autorice la inscripcion en el kegistro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de ur: nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaberacién y comercializacion de productos médicos se encuentran conterpladas
por la Ley 16463. =i Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00. incorporada al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 23i8/02 (TO 2004), y normas complementanias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
nforma que el producto estudiado reune los recaisitos *2cnicos que contempla la norma legal vigente, y

que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calicad del -

producto cuya inscripcién en el Registro se solicira,
Que corresponde autonizar Ia inscripcion en el RPPTM de. producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia 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 ¥ TECNOLOGIA MEDICA
CISPON i:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en ¢! Reaistro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica {RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médice marca THERMAEYE LIUR.1, nombre descriptivo Laser.de Luz
Pulsada de Alia Intensidac para Ot:almologia y .nombre tcenico Laseres, de Diodo, para Oftalmologia, de
acuerdo con lo soliciiado por IMPLANTEC S.A.. con los Datos Identificatorics Caracteristicos que figuran
al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse ios textos de lus proyecios de rétuloss y de instrucciones de uso que obran en
documento N°¢ IF-20i7-28911743-APN-DNPM#ANMAT

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de usc autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1623-71, con exclusion de tcda otra levenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase ¢! Certificado de Autorizacion ¢ Inscripcion en ¢l RPPTM con lus datos,

caracteristicos mencionados cn csta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificade de Autorizs i sera de cinco (5) aiios, a partir de la fucha de
la presente disposicion. o :

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribzse en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecaologia
Médica al nuevo producto. Por 2l Departamiento de Mesz de Entrada, notifiquese al interesado, hac.2ndole
entrega de la presente Disposicior. conjuntamente cor rotilos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado zn el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técniza a los
fines de confeccionar ei iegajo correspondiente. Cumphdo, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo’ Laser de Luz Pulsada de Alt < Inizns; dzd para Oftalmologia.

Codigo de 1dentificacion v nombre tecnico UMDI‘&S: i7-80% - Laseres, de Diodo, para Oftalmologia.
Marca(s) de (Jos) productoisy irédico{s): THERMAEYE LI JR I.

Clase de Riesgo: Clase {ti.

Indicacién/es autorizada/s: Ativio, 1 mediano/lar 3o plazo, de los sintomas del llamado “Sindrome de ojo
seco” o “Atroiia de las giandulas de Meibomio™.

Modelos: THERMAEY & LiUR.1

Periodo de vida ttil: El equips tiene una vida atil de 10 afios a partir de la fecha de instalacion. La pieza de
mano dispone de un total de 2.0 disparos.

Condici6n de expendio. Venta exciusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante CENTRE DE SALUT 31 RGUEDA, S.L.
£

Lugar/es de eiaboracion: Avda. del Canai industnial, 16. Eajos, 08600 -- Barcelona - Espana.
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ROTULO (Anexo Il B)

Al

THERMAEYE LIUR.1 :
LASER DE LUZ PULSADA DE ALTA INTENSIDAD PARA OFTALMOLOGIA

Fabricante:

CENTRE DE SALUD BERGUEDA. S.L. - AVEDA. DEL CANAL INDUSTRIAL, 16, BAJOS, 08600 -
BARCELONA - ESPANA

Importador:

IMPLANTEC S.A., Perdriel 1624 — CABA, Argentina.

Autorizado por la ANMAT PM 1623-71

OT: Dr. Pablo Iribarren— Farmacéutico ~ NN 11059

1SO PROFESIONAL - VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALIS e INSTITUCIONES SANITARIAS

N° DE SERIE: XXXX

ALIMENTACION: 226 VAC! 42/ S0-60 Hz
FUSIBLE: 10A : !
LLASE DE PROTECCION ELECTRIGA: | }
GRADC DE PROTECCION ELECTRICA: BF 1

LONGITUD DE ONDA 550-1200nm

MIF. ESB61613888 ] '
MADE IN SPAIN - HECHO EN ESPANA

Lom st i L rrte

UA | 08-2017 Ref MDS 1623-71-1.THE
Or. PAB BARREN
JAVER 1. FAR ;mlco o
MN, 1,08 C.ABA
‘M ECS\-AO RANG V 112 - FOLIO 164 - N 4018
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PROYECTO DE INSTRULTIVO T WSO - ANEX ) ilI-8

LASER DE LUZ PULSADA PARA OFTALMCLOGI4
Fabncante .

gg;l:gi DE SALUD BERGUEDA. 8 L - AVEDA. DEL CANAL INDUSTRIAL, 16, BAJOS, 08600 - BARCELONA
Importsdor

IMPLANTEC $.A., Perdriet 1624 - CABA. Argentina.

Autorizado por 'a ANMAT PM 1823-71

DT. Dr. Pablo riparren- Farmacéutico - MN 51059

USO PROFESIONAL - VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES o INGTITUCIONES SANITARIAS

INYTRODUCCION

1. ADVERTENCIAS "

€l fabricanie asume ia responsabilidad porla segundad, tlabl!t:lad y funci na:miento der equipo Unicamente en caso de:

+ El equipo se use de acuerdo @ todas las mstrucciones ccMtonvdas en esie manval (relativas tanto a las medidas de
seguridac come @l uso de! sistema} 3 .

v instaiacion. montaje, modificacion, 1enaracion ¥ mantenis (ients se efi:ciL-an por parsonal debldamente cualificado y

autonzado por @ fabsicante

L2 insteiecion eléctrica del edificio y la ubicacion dea{-:gnaoa Pa 2 sonectar y Yabajer estd conforme a las

tegulacones de IEC y iocales

» L& proleccién ocuiar dei uperador y pac:enie, asi oMo . cuaiquier pe So0na presente durants el tratamiento, sea
adecuada. Es responsabiidad del operador cumplrr con eate extiema, |

¥ La ubicadon fisics Gei ‘ugar dei tratarniento cumois ia reglementsacicn i2gal paninents pars €Quipos de luz ldser y
uZ puisada mens3

\

2. INTENCION DE USG n .

Alivio, a medianoflargs piaZe. de los sirlomas del \amado,"Sindrome de ojc seco” @ “Awofia de Ias gidauias de
Meibomic” , ’

Precaucionses a valerar por ¢) médico:

-+ Pacientes cor folo-sensidiiczG, 5i 9 ests un tratamients con medicamentos que contengan agentes foto-
reactivos yio foi¢-14xicos.

- Pafologias #n 13s que 56 s2pa O sospechs que s luz. coma factor ambiental, pueda ser molvo de biole 0
agudizacion {Lupus. sigunas s ermeacles def SN, . ), Aunaue n2 exista ningin dalo que demuestre que el
iratamient ouede afecls: regaiivaments durante ol embarazs, siempre se valorar reahzar ol tratamiento
despucs dei paito;

- Enfermodades pigmentzras, e so3siones 68 mAs smportante conocer pstalogiss asosiades 0 posibles
Iratamlentas son foto-sersidiizames. €0 of Caso 4@ haber iunares manchas ¢ cualquisr foma de hiper-
pIgNIBNac.Cn, 20N ¢ sin elevecion. en ' Zuna de, trataniente, se recomienda 18par coloreando con 1api2
blance 2 apésiio blancy recoitatic 4 medda; i

- Encuaquer ceso en gue (3 i aphicads pusda 36/{:ONraprodL ce:ie segun ol nasponsalle médico

En cualquar caso. tode tratamienio, ha ge re3izarse va|o,UPeIvisidn y 1orobacion de un oftalmélogo, tras haber
entrevistaco ai paciciiie y naber's inf2medc reviamenle 3 ls Wma del ¢« ne sntimiento informado.

&1 fabdcante no es resocnssble de ios efectas directos o ool lerales que piredan dervar de cualguier ued del sistema
para aplicacionss a:stimias de ias 2specaiiicadas o sste manual.

J TRANSPORTE E INSTALACION DEL EQUIPC

3.1. Transporte y descatga

Todas lag opetacioneg de transporte y Gescarga cebaran elecivarse e acusrds @ ias reguiaciones de seguridad
vigentes.

Los materialss enbaisdn: en cajas de maderd ¥ ¢andn deden ser iransporiacos y movidos empieardo sistemas y
metodos aproplados )

El personal asignaco debe estar debicamente Srotecino sontr  Jefios CaLSAJOS PO FAAMPUIICIONES COR & MAterial

Es obligatorio el uso de gafas de protecdn al sacar ¢levos &6 instrumenios ds extraccion manuales o astomalicos
£n caso de trastados ¢ snvios del eguipc. s debs taner sn cuenta que ef agua puede congolarse en ambientes
por debajo de 1°C. En caso de congeiacion det agua en el sistema de refrigeracitn, la expansion producida,
dafiard gravemente i equipo.

3.2. instatacion

El recinto donde serd :nslaladc e sisiena Jabe @siar libre de materiales innecesarios antes de ia recepaion de cajas
con &l matariat suministrado.

Todas ias operaciones necess:ias de albafieda. sonstruccién © acabada deden estar acabadas por completo antes de
ia reoepcion: y 13 nataiacion de: sistema Ei suelo dedbe ser tratadc con antiGeslizantes

La red elactrica debs ester conferne con i08 requelinuentos BCnicos G 10s organismos competentes

€ drea debe estar aebidamente ‘dentficaga de acuenco con Ivs regulaciones de seguridad locales 0 Ktainas

Ourante ia Instatacion. e usuanc yrc el propwtaric $0a diectamente responsebles de le seguridad del personal
asignada para iz descarge. desembaiaie - otras oparaciones “slacionada: ¢ 13 nstalacion.

El Incumplimienio o ia no observacién de todas las medi Jas de pre :avicion sequeridas, exime al fabricante de
responsabitidaci de ios posibles nafioe 2 objetos ¢ pereo. as de mar ra dlrecta o indirecta, asi como de dafios

on ol aquipo,

3.3. Controi oe matoria! suministrado

Es muy imporiante coniroiar ios materiaies embeiados inmeo atamente ¢ 2s.ués de su recepcidn Cada paquete debe
S€1 CoNntroiado de ias A0S Maneras siyuisntes: ’

A) conttol administiativo para aviter pogibles esrores

15201 7-289’] 1743-APN-DNPM#ANMAT
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» cantidad de cajas

> pesoydimensiones

B} control técnico para detectar danos at maverial surminist:ado

> asl3do externo de embalaje (hurnedad, Gafias extermos)

» conlrol para detectar dafios eventuaies duranie el iransporte .
Estas nspeccionas deben ser efectuadas en p:esencie del personal de transporte.
Advertancia: . .

El fabricante recusrda ol comprador que, segun las regulacicjes naclonuies e intemacionales, 108 riesgos de transpo
de mercencias Correran 3 cuents dei comprador "

La mercancia no se asegurara ciurante e transporte. 6alvo &n aquelos rasas ¢yando lo contraro se estipule a 13 hora

de realizar ol peckdo
[ inguna respoogabill of Jos dafios ocurridys, | inistso, | leacama y el
desembatae

3.4. Conexiones eléctricas 3 o
La version estandar del sistema se summistra con todos los Cables cames;puntentes y es necesano conecterlo 8 I rad
eléctrica
Le red elécinca debe estas provista de un dispssitivo de proteccién diferenclal y de disposiuvos de proteccion para
proteger el sisterna de comnacucuites y sobrecargas y wnskda de red :nsuficiente 680Un [as normatvas vigsntes La
tomna de lierra de 12 instelacion global del edificio debe astar comprobada y cedificada

L]

3.5. Normas de limpieza

Se recomienda efectuas operaciones de limpieze panédicas en funcién del tempo y el made de funcionsmento del
sistema Las métados y productos usados para taies operaciones deberan seleccionalse a dependencia de las
superlicies a limpias para evitar dafios a! sistarna,

Las operaclones de iimpieza pusden vanar dependiendo de te superficie a hmgar. Los mejores resultados se obtianen
8l cumphs 13s siguientes indicaciones

» Use aspiradoras industiieles para quitar reslos de malensies innecesarnos en el asea donde funclona el equipo y
det equipo mismo antes de empezas a impiado

Use pafos o papet impios

Use pafios da tela sintdlica para secar ias panes limpiadas

En caso de necesioad use cepllies apropiados para hmplar las dreas de dificil acceso

NG ntroduzea ningun ipo de objeto en ¢i intenor de fas fomas de alre el sistema de refrigaracion del equipo. NO
intenielimpiar las partes intemas a través 0e estas tomas :

= Limple los filtros de tomas de aire externas penddicament, ¢i los hutuera.

¥ NO use alcohol m praductos simiiares para bmpias fa supe icle lransparente de ta pantalla.

¥ v

CAPITULO |

SEGURIDAD

£n este capliulo se descrioen brevements {as normatives do seguridad con ias que cumple ol sisiema THERMAEYE®
¥ $8 ndican ias medidas de precaucion que deberdn aplicarse para 2seg::fa. 81 Uso Correcto y segura del aquipo.

EL SIiSTEMA THERMAEYE® ESTA DESARROLLADO EXCLUSIVAMENTE PARA APLICACIONES
OFTALMOLOGICAS.

EL SISTEMA THERMAEYE® NC OCEBE UTILIZARSE PARA APLICACIONES JISTINTAS DE LAS
ESPECIFICADAS.

LEA DETENIDAMENTE EL MANUAL OPERATIVO ANTES JE UTILIZAR EL EQUIPO

Todas 1as pergonas que trabajen con of oquipo deberén t-ner ia formacidn adecuada y conocer las medidas de
saguridad aplicadas a tecnologias como las del liser.

i1, Normativas

£i sistema aa 3106 disefiado conforme a laz normas téenicas vigentes para equIpos Usados en el campo de aphcacidn
Estandares de seguridad aléctrica.

Los estdndares de segundad edcirica incluyen todas ias precauciones de iabricacion 1bmadas con la finalided de
asegurar al usuarle y al paciente conbia ei peligro de cnogues PléctiiCos - dactos o indwectos- y las regulaciones de
seguridad relativas al coniroi de mterierancias electromagnéticas (EMC)

El sistema THERMAEYE® cumple 2on ei esténdar CEI 62-39 y 8% clasificado como equipo de Clase | en cuanto al tipo
de prafeccion okctnca y como *po B en lo referenie al grado de profeccion eMctrica.

A su vez lambién cumple con ia Dusctiva 06/42/UE dei parlamanic europeo de 17 de mayo de 2006 en matena de
segundad en fag maquinat y ¢on la Directiva 2014/30/UE del Partamento Eutopeo de 26 da febraro de 2014 en matena
de compatibdidad elecliomagnética y por 10 18Nt N0 €83 sujela a interfensncias electiomagnelicas generadas pos ol7os
equipos que cumplen con el MISMo estancar Ademas, ¢l sist :ma no gerizia nterferancias electromagnéticas segun el
estdndar arnba mencionado

i.2. Etiquetas do seguridad
Los etiquetas de segundad dei equipo THERMAE YE® se muestran en el sigulente dibujo.

Ov. PABLO
nven . VOB JENENDEZ ( oo
N, 11.050 -

IMPLANTEG S.A, FNGVslz-FOI.
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m= PELIGRO

FRLAD P Ll Ay, s

i
En ia siguienie tabla se explican los significados de las etiqueias de sagundad:
N°. de [a etiqueta ﬁ $ gnificado

paneles :arrespondianias con Instrumentos apropiadas)

1 Advertencia sobre la intervencidn en las partes internes del sistema (accesibles solo al quitarse los

H

2 Advertencias de patig'o relacionado ;on exposicicn a la luz emilida por ¢l sistema,

de man:o e retuerza o pince

3 Advaitencias relacionadas cén posibles “a.funcionermientos en caso de que el cable de la pieza

] Peligna

TODAS LAS ETIQUETAS DEBEN ESTAR EN BUENAS COMDICIONES.

SIESTAN DANADAS, DEBERAN SUSTITUIRSE INMEDIAT; MENTE

1.3. Madhdas de precaucion :

Aunque e! sistoms THERMAEVE® ha ado disefado y kbricado segin los estindares de sagundad vigenies,
dnicamente su uso carrecto y apropiado pusde garentizar una sequndad total.

El sistema THERMAEYE® pemnite seiecciin de niveles de energla potencisimente peligrosos si ne se aplican
corectaments.

Las Instrucciones de este capitulo deberdn ser cumplidas en sy totalidad para garantizac la seguridad del
personal que so encuentre on el drea aperativa del equipo

131, Instalacion del sistemas

Las puertas de la 5312 donde esté instaiago el equipo aeben estar canadas, En fa puerta debe colocarse una etiquata
a6 segundad con inaIcacion de Jues 4sia es iz entrada a ‘a Zor a de traiamientos por luz.

Mantenga ios liguidos y gases combustibles y explosivos (\1les como &lcohoi. éter. cxigeno, etc.) lejos dei araa de
funcionamenio del equipo y lome 123 madidas de precaucion -.decuadas

SOLO EL PERSONAL AUTORIZADO POCRA TENER ACCE 30 AL AREA OPERATIVA.

1.3.2. Exposicion accidental

»  Todes las personas en ¢l 4ree opsrativa deberan llevar gufas de protsceion adecuedas.

+  Nunca mire drectaments la pie2a de mano inciuso st lieva gafes de pot>ccion

»  Las supedicies metaicas. retlajan 13 iuz. por ic ianio, evi.e el use d¢ oljetos metalicas en ¢l drea de atamiento
Las pessonas presenies en ol area de ualamiento no csbaran llgwar ;givjes, pulseras, cadenas u otros cbjetos
que puedan raflepac 1a luz.

> Nunca apligue THERMAEYE® sonre supesficies o areas oistintas de! 4rea de tatamientc

+»  Diferentes partes el cuerpo absorben (3 luz de manera Jistinta, o) operador deberd tenerlo en cuanta durante el
tratamienio.

1.3.3 Especificscionos de 1as gafas ge proseccion

Los pulsot de luz emiidos por e ¢quips THERMAEYED pueden ser daiiinos para fos ojos humanos s se aplican
incorreciaments o s« s emiter de marera accidentai. La divergencla ce 13 luz de la ventana de salida ¢s de 45°
aproximadamente El tamafo de spot inmediatamente ¢espués ge ia ventana es de 8,3cm* Para prevenir la exposicion
accidental de 108 0j0s 2 @ luz puisaca. todas g3 parsonas en @l dres de funcionamuenic del equipo - Incluyendo al
pacienie — deherén llevar Jatas de proteccion o ia protection qus & oRalmdlogo prescriba en cada ¢aso.

Elgrado de opacidad de un matena: - y por 10 ianto su capacidad de impedir :a transmisién de la luz — se mida a través
dei parametro de ‘densidad dolica’. Las galas de piotection o los protectores oculares deben tener la densidad Optica

minima de 4 (0D 2 4), pars ¢l rango de longitus ae onda de 510 a 1200mm La montura de las gafas debe proporcionas
la misma proteccion que las ientes

|.3.4. Seguridad eléctrica

El tratamento debe interrumpirse jnmadataments en caso de que &l cabeza! presente pérdida de ague, ya sea por ia
cavidad de i3 idmpasa o per olra 2002 de 1a manguera > equips;

En este caso, no use ¢l sistema YHERMA EYE y llame a la asi?s&encia técrica de su distribujdor

JAVIER 1. DEZ _ 1F-2017£28911743-APN-DNPM#ANMAT
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5136 desconecta el cabezal habitualrnante, por iraslada del 80juipo o por cualquiet otro motivo, puede heber unas
pocas gatas de perdida en los coneclores 5 nonmaly se recomienda ef proceso de lenado de 8gua para compensar
¢l agua perdida y purgar el que haya podido ganerarse con €, movimientd del equipo

El equipo utliza una fuente de aimemacidn de 220V monc.ésica. Para la conexidn del sislema a la red eléctrica
debe ublzar una bass de enchufe cisn toma a lierra, monofasica de tres cabies, que ¢$1¢ conforme 3 108 requenmien
da los estindares correspondientes. con especificacion de 10A

€l equipo puede ser abierto solamente por persona) autorizado y debilamente cualficado. Antes da abas ol &qui
desconectaic da la red elecinca S ei equipo ha estado uncionando. daberd esperar S minutos antes de abnrio va au

debido al voltaje residual acumulade cualquier operacion en el €quipo antes da aste tiempo podnia ¢ausar choques
eléctricos

1.3.5. Dispositivos de seguridad del sistema

El sistema esld equipado con 1os siguentes dispositivos de seguridad:

»  Estado INICIAR En ¢l modo Iniciar {an espera) el sistema se encuentra en el modo $0guro y no emite luz pulsada
intensa En csle estado la pantalla muestra ¢l boton “INICIAR® Cuando el sistoma se encuentss en 8l modo
funcionamiento, la pantalia muestra el botén “DETENER™,

» Sistema de agua de refrigeracion: Sila presion del ag':a es baja o hay menos ague de ia necesaria, se emite un
aviso y s6 detiena {a emision de ia lu2 pulsada

»  Wmerruptor de emergencla’ Paa apagar el sistema en “ituaciones ‘¢ smeigenc.

CAPITULG ) )
ESPECIFICACIONES TECMICAS

I.1. ESPECIFICACIONES
I.1.1. Especificaclones de emision
El sistema THERMA-EYE emite luz Las especificaciones de emision se indican en Ia tabla siguiente.

Tipo . Valor
Rango de especiro de emizion posible 810.1m - 1200nm
Niveles de ENERGIA 1J = 504
Pieza de mang 5109m - 1200nm
| Tamafio de spot 8mm x 45 mm
| Duracion impuiso (rango} Sms =80ms
Intervalo entre pulsos 2seq - 4sep
Vide eficaz del cabezal 20 000 pulsos

Enfusmiento intarcambiados Agua-aire
(1) Otros itios dispanibies b3jo pedido (400nm ~ 1 200nin)

INTERFAZ DE USUARIO PANTALLA TACTIL 7"

Configutacién sutomatca de pardmeiros Ajuste de Energia configurable en los rangos preesiablecidos segun

ttamiento

Trabajas con €l equipo habiendo superado el numero de pulaos de 13 vidz eficaz de la lampeare comporta los siguientes

nesgos,

- No estd garantizada la Densidag de Energia correcta j-ie los tratarvientos

- La lampara puade estaliar y dafiar todo ¢l cabezal & b

- Perdia de la garantia sobre el equipo por no cumphi‘este requisto, ya que la averia comporta consecuenclas
en ol sisiema de aimenlacidn y control. :

]
1,

1.1.2. Especificacianes generales

Tipo v Valor
Voitaje de red 220 ¢ 10V,
Cosriente absorbida 10A
Frecuencia de la red 50-60 Hz
Consumo 1840VA (max pico)
Fusibie Tipo 1C A iento
Dimensionas 82X20X32 ¢m.
Peso aprox 20 Kg
Circuito de refngeracion Cucunto cesrado con agua bl-destiinda
Grado de proteccién eiéctrica B
Tipo de proieccibn eiectica I
Temperaturs de luncionsmiento © Jdas*Ca3sC
Humedad relativa L 70%
Presidn aimosférice w 860~10301P3
Temperetuia de aimacenamiento T | de 5°C 4 £0°C con agua en el circuito
| l_ de -20°C ¢ 50°C sin egua en el circuito
EL VOLTAJE DE RED ELECTRICA DEBE ESTAR A 220V25%, 5 EL vo-‘;r.n__ﬁ_wae EN LA RED|LOCAL EXCEOE ]
VALORES, USE UN REGULADOR{DE VOLTAJE CON POTENCIA DE MAS OE 1100 VA,

M.N. 11,059 - MDA, 4992
ANG V 112 -F 64 -1 4018

pagina 5 de 9



M.1.3. Términos técnicos

:kconlmuaclon. explhicamos 1s abrevisturas y términos técnicos usados en este manual 0 escritos en las atiquetas del
tema .

“Temino ~Significado
J ~ Julie - unidad de medicion de energla
Hem2 Julo/cantimetorcuadrado - unidad de medicion de la densidad de energla
nm Nandmetros — uni_:ad de mad; it de longitud de onda de la luz, 1000Am=1pm
Yac Val. o 3 ¢, - unifai de madicién de voltaje attarno
A Ampario ~ unida 1 ds medicién de comente eléctrice
H2 Hertzlo (crclos par ssg.:ll-c-‘o) - unidad de medicidn de hecuencia
VA akio - empe::0 - unidad ﬁ::h\ediGOn de potencia eléctrics absorida
! Tipo de proteccion slectrica
B ) Grado de proteccién eiéctrica
ms Miisegundos - u'1dad de duracion de diSparo (o pulso). micro-puiso o delay

capiTuLO I '

FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO

. 1. P2sos previos

E! equipo puede sar instalado en recintos con temperatura entre los 5° y los 30°C y humedad relstiva infanor 3 70%. EI
€quipo debers ser instalado a una distancia minims de 60cm de paredes mueblss, eic , ¥ nunca sobre superficles de
maqueta ¢ scolchadas. con toallas, elc., que puedan bioquesr la refmgeracién de Ia base del equipo.

Al utikzar el equipo en trabafo contnuado e ininterrumpido durante una. hora, se recomienda parar ol tratamiento y
retroceder hasta la pantalia de imicio #in apagar la méquina

Conexién de |a pleza de mano:

Para conectas la pieza de mano, s tienen que apretar fos dos botones azules del conector simultaneamente, (parte
superior e inferior), presionar lode 8! bioque de conexibn hasts notar 2l chc comprobando que, tanto el botdn azui
superior ¢omo el infenor, han encajado el bloque de conexivn de 1a pleza de mano o cabezal. Al encajer los dos, e
bloque de conexién estars bien acoplade y no podremas des anectardo 3 tiras de &1 $in presionar los botones azules de
AUevo. ! .

Encendido del equipo. )

Pnmero ¢ comprobare que ecté bien conectada la pleze de mano, Seguidainents, s¢ conectara el psdal a su conectos
¥ comprobaremas que el botén Je paro de emergencia no este spretado Fialmante, se conectard el cable de red y se
pulsara ) ON dei interruptor de encandido. . .

En asta imagen se pueden ver donge estan sduadas: 8t hotér de paro de_an ergencla, ia conexién al cable de red
ON/OFF, para conectar el equipo a ia red etéctnca y encender el equipo. ! ¢ nector dei padel, ia conexién de la pleza
de mano, Donde van situados los fusibles de segundad y el pusgador del circuito de agua

C.ando ei depdsito estd vacto, se necestan arededor de 1.5 itros de agua bi-destlada para lienasio

Con el equipo apagacic ¥ ei kit de lisnade con agua bi-destulad‘p segvir las sicuientes recomendaciones

Tener ef kit con agua en una posicién mas aks que ¢l equipo Jtihzar, por sjempio un soporte pana sugro

Conectar ios 2 wbos de! it de lisnads en los conectores A-3 de la imagen 1 Girae una vuelta complats en sentido
contrario 3 las agujas del reloj ei purgador (C} pare que salga M alre del intenior

Mientras va saiilenda sl aire del purgador &i nivel 6o agua del st va descendiendo y, & medida que se vacia de egua gl

Ki, o agua va entrando en el sistema de ceftigeracion. Recuerde: el kit_con aquj flege gue estar desde el Iniciy
suspandidg én slic

Mantenga un pequefic recipiente (Como un vaso) bejo el purgador,

Dejar que vaya vaciandoss de agus ei kit hasta que salga agua por el purgador (C). Ea convenants dejar que salge
agua por ¢ purgador hasta Nenar i vaso para asegurar que pierds todas las burbujas de aire del interior y cierre el
purgador en & senlicto de las agujas del reloj En caso de haberse vacisdo antes el kit, vuelva a llenarlo y coatinde.
Una vez finaiizado el proceso desconectar sl ke de lenado

Conedle &l cabezal como se Indica se ia imagen 2 Cologue el cabezel en uina posiclén s$egure, sobre una toalla, an ¢l
suelo, 0 en ofro lugar a une alturs por asbajo dei equipo Conecte el cable de red y encienda el equipo con el
interruptor ONAOFF Deje encendido durante un minuto el equioc y agite, suavements, ¢i cabezal observando que antra
agua en la cavidad de la 1ampata Cuando no se vean burbujes de aire a ‘raves da la veniana de la lémpara, apagus el
equipo con el Interruptor ONVOFF

Oesconecie el cabszal dei equipo y repita el proceso de ller ado conec axio ol kit con agua y abnendo 8l purgador
hasta que 20 saiga aue y se Nene medio vesc Desconects ¢ Kd de llene do y conecte el cabezal ya en $u posicidn de
descanso an &l soporte. )

Aseégurese de que la cavidad Gplica este liena de agua, sin burbwes apan ni~s, obsenvandola 3 través de ia guia de huz
de 1a pieza de mano,

Utllico exclusivamente agua bi-destilads para pravenir t: aparicior d sedimento en &' agua, lo que podna
afectar 1a Intensidad de ia lux y ot buen funcionamiento. :.a aparicic 1 r-¢ remiduos an el agua es prueba de no
haber utllizado agua bi-dastilada.

instalacion del pedai;

Conecle el pedal en el conector del pedal y asegurese de que conecta corractaments y queda bloqueada 12 extracclién.
Atonclén: La reailzacitn de operacionss distintas de {as amiba sspecificadas pueds llever a irradiacion
potenciaimente peligrosa y/u otros daitos o peligros. )

ili.2. Funcionamiento
Awnclén: sélo ol personal devidamente preparade y cuallticado podré trabajar con el squipo

#1.2.1. Puosta en marcha
JAVIER M. VOLOS E2

IMPLA| S.A.
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|
1_‘
i .
Para poner en maicha ! aqulpo, primeso ¢¢nectelo a ‘a red £Mciics. L e¢2 ponga ef nterruptor de red an posicion I

(ON) Compruebe que no esté puisado el batén de Paro Je emergerci: ; sf 1o osth, gire ¢l botén en |y direccléd
de |2 flecha mostrada en para desbiocwear. v

IN.2.2. Condiguracion de pardmetros de trabajc

En esta pantelia vera el recuadro "INICIC" para inIcias el tryate-niento
También astd el recuadrs con ¢ idioma 3i desea cambiar de idloma, pulselo
Tras pulsar sobre "INICIO” aparecerd is ponisha para realizas tratanuenio.
Oisparos restantes: son ei namero ge G8pa108 que resian de 1so er. ef cabezal antes de agotarse,

A TA_ESTE _PARAMETRQ YA QUE, UANDO LEGUE A * P T
T NDQ SN CAMBIAR EL G, PCR 40

Péngase en contaclo con el disiribuidor para disponer de U4 huevo cabezal y devolver el agotado. Es obilgatons la

devol:cion del ¢catiezal usade para COMPrar uno uevo

Esla 68 una niciativa Dara favorecer ol reciciado responsable de todos los materiafes.

Disparos sfectuadoa Los ditparos efectuadns hasta 2se momento en iz ses.én nciada

Energia acumuiada: La energla acumuyiada durants ia sesién inciada.

Enorgia: Se mide en Jukosicm2. Para vac.ar ¢l nivel de energia. pulse +o0-.

Estado: hay dos funciones INICID ¢ Paro

Iniclo Sesion Puise para nuava sesian v poner los contadores a 0

AV PORTA : CASO Di LiZAR U JULADO SIN LA APROBACION OFICIA

CERTIFICADA POR ABR:CAN £ _ANULA ALOUIER GARANTIA ¥ RESPONSABILIDAD OE
ABRICA LOS DANOS CAUSADOS ENE; IPQ, SEPAN RESPONSABILIDAD DEL CLIENTE USUARS

Tras ajustar el nivei de energia para ef tratamienio, pulsar INICIO

El aaupo iniciara 12 carga de energia con ei aviso *CARGAR po~ :

Esperaremos que 2l avisa de estado “CARGANDO" cambie . "LISTO™

Y3 podemos iniciar ¢f tratarniento. Para disparar recorderr!ss que oi | ultador ests en el pedal de seguridad, que

faquigre estar bien conactado e iniroducir cosectaments el Pt para desb.oqJear ls seguridad.

Teas cada disparo, el estade cambiara 5 ‘CARGANCO" di,ante unos ¢ iegundos pare volver automaticamente a

“LISTO', Simantiens puisedo <l badal. tras los 4 segundas, disparsrd.

No intente pulsar repetidamente el nedal ¢ 'a pantaifa rmen: as esté el ‘av 30 de “CARGANDO" g podria bloquear ol

sistema En ese casc. apague #i equino. pulsando ei interr:plor de ap1g: o, espere un minime de 20 ssgundos y

vuelva a encender ¢! equipo

Para Bralizar et trataruentc, pulsar 2! boton “PARO™.

S1 desea iniciar una nueva sesion Je tratamiento con un pacients difere:ie sin apagar el equioc, pulse upa vez en el

fecuadro pesicionads en 1a esquing superios Jeecha de (a pantaiia, "INICIO OE SESION" De este manera, los valotes

de "DISPAROS EFECTUADOS® y ‘ENERGIA ACUMULADA' solverdna 0. .

Sl se desea voiver a Ia pantalia de Inicio (%} sin apagar e quipa, pusden presionar ourante 5 segundos el mismo

recuadro ‘INICIO DE SESION”. . ,

.2.4 Cémo apagar 2i equpe

Para apagar e equipo puisar et la pantala e boton PARD®, st no esld en “INICIO” vy, 3 continuacion, ponga ef
nterruptor de red en Ia posic:dn & (QFF)

ER caso de emergencia, presions 8 Interupiar 10jc de paro de emergencia. Esto eviterd que el equipo pueda emibr
ningun pu:ise ae iuz

Duranie ei fratamiento mantenga el cabeza’ prasionago contre la supearficia do tralemiento

1.2.5. Desinfeccion :

Para la correcta higiene del tratamiento y para el correcto manten:miento de su equipo, recomendamos utilioe protectot
osmotico iranspaiente enire el paciante y ¢i cabezai, ndepencrentemante de 31 38 utilza 9¢i transmisor © no.

Antes v cespués op cada tratamientc, imiple la superfice de' contacte dal cabezat una 0 008 veces con un producio
asteniizador iguide {no infiamacle) apicandoic con aigodén 2 gasa. Tres esto, dejar secar o secar con gaaa limpia
antes de volver e utlizario. :

Insistmos en !a recomcndacidn as envolves ia pieza de M. no cubnerdo la gula de iuz con una vusha de papel
SMALUCO Iransparenis, ¢ bien colocanse e asmatico sopre: 3 zona de lrtamienio, en 13 piel del paciente Asl se
Qrolege el cabezal conira i entraca de pel y/o residuos v se g.rantize, adam.is, ls higiene en ol tratamiento.
RECUERDE QUE EL INCUMPLIMIENTC DE LA® INSTRUCCIONES CE ESTE MANUAL PUEDE LLEVAR A
RADIACION PELIGROSA, POSIBLES DANOS EN EL EQUIFO Y LA AN JLACION DE GARANTIAS.

CAPITULO tv
MANTENIMIENTD ¥ SOLUCION DE PROBLEMAS

V.1, Mantenimientc

En Caso de uhuza’ gei sin 'sterponer una lamina ge 28motico lransparents. lmiple los restos dei gel de ia pieza deé mano
con papel impic y suave cespuds de cada talamenic Pero i nga en cucnix que ¢l gel puede introducirse. a la larga,
provocando ur mi fucionamiento y anulande cuaiquler { arantia

Compruebs ¢l agua en ¢i ciscuito Je saingeracion periddicame:te abadiendc agua 3egan se indica sn ol copliuto .
{{Utilice sdlo aguz aestilada bi-destitadat!

IV.2. 8aluctén de problemas . )
A continuacién, s¢ describen aicunos probiemas gque pueden ocumit durante el funcianamianta del equipo.
Problema Solucion

¢ Asegurese de que hay comentd en la red elécirica
*  Vanhigque que ¢l enchufe dei cabie de afimentacion este bieln conectade
. s Comprusbe que el intenuptor de pary du emergencis esté levantado
A"“'}.c" d:l:?:" $MC 1 Comprusba que ol intemupior de red esté en posicidn "On’,
(alimentaclon) o Compiveb= 10s fusibies ¢9 entrada de red
¢ Cogmpruebe ¢i cabie de akmentacin probando can olios cables Que estén
nprobados ¥ 1
VERM. MENENDE i . IF-BM® MBAAREEDNPMEANMA'
W ; . F EUTICO
IMPLA P f MM, 11.08 BA. 4992

AN Y 112+ FOOD 164 - N 4019
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. l 3
Aparece ¢l aviso de | . . .
comp':':bacidn del agua de ‘ . Aseguxese ¢4 ave ef n-rel aal 2Qus nc eské demasiado bejo
refrigeracion it Reasoz & procese de I'2nado y purge de: sistema ¢e refrigeracion
El 0quipo no entrz en estady f’ 2an 2 £4.4pD toidimente parado, compruebe visualmente a través del spot
operativo ; {guia dé tuz) siia 'ampara en Ia pieza de manc estd rola
= Compriebe que el sis'ema asté en astade operative
e Comzmom due el pedal estd conectado correctamente
. °  Relnlcie ei equibo manteniéndolo 20 segundos. o mas apagado
No hay emisitn 6 luz al s . ' 9
preyslonar of ::d:iza * N pulse de manara rdpide dders:le: hunciones en pantslis. Puede blaquear
el sistema,
*  Nc int=nte cambiar de paniaiia si es:s el aviso "CARGANDO". Blequesrd el
sigema.
Otros problsmas s Contacts 2on @i servick: tecnico

[l

Advedencis €1 equipo esta dotado de medidas anti-interfe;ancias Du:ante el inicio de funcionamiento del equipo,
cambio de estadc al {unclonamiento nomal 2 en caso dé grandes ‘nterferencias exteriores ef ordenadar puede
reiniciarse autométicamente y ol sistema nacesha ser reinicig 3o €i prog: arra del equipo se reiniciard autarmaticamente
al cabo de 1 minulo en camo de falle de potencis sceidental o

‘ A}
ANEXO 1
ACCESORIOS

Ei slstema THERMAEYE® s suminislea con 105 spwentes componentes ¥ 3%¢esonos:
. h

DESCRIFCICN ) CANTIDAD
[ CONSOLA { 1
PIEZA OE MANC 3.3 cm® B 1
PEDAL ]
GAFAS DE PROTZCTION OPERAGODR.
GAFAS DE PROTECCION PACIENTE 3
CABLE OE ALIMENTAGICN 1
[ MANUAL DE USUARIO 1

ACCESORIQS. Meza de mano y ga'as

CAPITULD ¥

GARANTIA DEL EQUIPO ;
Cuaiquies incidencia rogamas poneise e COAGIo Lo su dis sbuldor.
ANTES DEL TRATAMIENTO :
Informar ai paciente sobre

- métoclos ae tratamiente,
principios de accidn del sisterta de ‘uz “ulirs raguiada’,

. necesidad de efeciuar més sesiones ge tratamiento te cantidad ‘ai.aple 8 devendencis de fas caracteristicas
del paciente

Congideraciones sabre i2 zona de apicacin y of ratarminio

1. Condicicnes 92 sawd y #s13d0 de (a riei, 1a el nc cete presentar al initaciones ni iesiongs.

2. La piei dece esiar !mpa de cuaiquiel maguiiale ¢ suciodad yus pusda hecar de parrera, blogueands la
absorcion de {8 znergia

3 Si en Ia zona de aplicscion sacontramos kunares, mz chas, pecas, cuaiquier punte ¢on hipes-pigmeniacion o

eiovaciones anomaias, podemos 30icas la energia 'squivando <on la ventana al contactsr 2on 18 piel, no
disparando nunca sncims o, (RECOMENDADQ;, utifzer un ISpz blanco, imprescndibls pars iratamientos de
fototerapee Wo fdser pera cubiir la tiger-pigmentacion blogueando 1a absorcidn de energla

4 En caso de encantrarnos con lesiones proplas del acné. no debemaes preocuparnos pors taparlas. €< indiferente
$: €5la en proceso de cicatrizacion €1 49nico efecto secundanio podria ser una mejore en is calidad de la pie), de
U pI0Ceso de cicatrizacion y un glargamicate del tlempo de recidivancia

5 Foto-tipo THERMAEYE® es una tecnoiogia que pemmite trabajar sobre cualquier coiar aatural ae piel. Se trata
g8 Una tecnologia desaitolians para acortar €norgia en e procesd ce acLvacion de sisiemas naiurales de los
tejdos y sélo afectar, negativainente. # eiementos noacivas € invasores. €! tecnico poard reducu 103 niveles de
energia prescitcs en @i preiocolc del lialamiento si. por fas caracterislicas especiales del paciente (ooior de
pie, hipersenaibiioad 5 i3 senaacion o oolor. ...) isi lo considera, pero sepitiendo los puisos tras unos
£8guNdOL, oN I3 Misme 20na, compsobando fue la “ENERGIA ACHIMULADA" es 1a conecla

i
CAP{TULO VI

‘

Tl

INCOMPATIBILIDADES EN 108 TRATAMIENTOS TF
Antes de realizas ur: Ir2temiento. hay que observar fas siguientas indicack ne : para prevenir reaccionss adversas de la
piel: . .
1. No s e sol 0 realzar sesionss de UVA 18 z‘ias antes ' 1.; dias después de la sesion para evitar

Gueniaduras o gecoloraciones pigmentanas ) )
2-  No nacer traiamientus cqr peeings gulmicos yio fisicos (JeYivanrasion) 15 digs antes y 15 dfas después

d¢ ia sesion para svitar duemaduras ¢ dazoloraciones pigmentarias.
; - 1E-201 #28911743-APN-DNPM#ANMAT
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3-  Tratar solamente schre pisi imegra. n¢ sobre henidas abierias

4- No tratar bajo argdn concepla soSre tatuzju8 0 micropigmantaciones articiales. Pucde Provos:
Quemaduras y/o cambie de le pigmantacion del {a'uaye o0 milcrapigmentacion.

5-  No lsatar a mujeres embazazaoaz® :

6  Tener espac:al precauc:an. ar is noiareaciOn Wevia, son peIscnas que sean suscepbbies @ ge
quelodes. ;

7. No trater 'a zona ce 12 gianguis risoes W ;

8- Cuslguier perscina que estd en un batameanto m dico paraleo Jebe solicitar el consentimiento cel méd
previamente 2i tratamiento

9. Tener pracaucion y valorar ls conveniarcla del tralamiento er pe rsenas que astén raidndose con principios
#ctivos yio productos de la siguisnte lisia hasta iymeses de pi-2s de la fnaMzacion del mismo, pere ewtar
posibles reacciones de feicsensibiizacién, ]

NEUROLEPTICOS
| Pm@:azm l Helopeiidol
Tiondezine Twtixens
|_Flulenazing Prometszing
|_Pigeracetazing o Wwoperazina
| Clorpioteana Tenepazms
Chmpromsazing Ps.dengzing
Tnﬂuamaznrg
ANTIDEPRESIVOS
l Doxepina hocarboxazica
esIDIAMING Tnmopramna
I Iﬁmﬂna Profnpling
ANTIMICROGIANOS
Telraciclina Sulfasalazina
Cinoxeqing gmocloodma
Sul’adoxng Pinmetaiing Gliseotuivina
Sulfametoxazol ©Orretsacichna
Sulfamet2ola Sv'fametoxadal
i
ANTIPARASITARIC 0
[_Bxranol | P: nodo de Pwr.imc ]
ANTUNFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS : '
{ Fenitbutezans Seindaco
Neoroxeno -
Ketoprofenio Ca profen -
Sokgano) Chrdazepanide
CONBCONCepbvos crales — [ _{Cilc - Novum - Nounil - atros)
Disopiramioa AGdO perd amindLer2Gico
Carbamezeping &mevlocumanna
fen perumes. iociones 5e Hfetiar, protecaores soleces; ‘z.
MEDICAMENTOS ANTIACNE . "’;
[Cisotetinoina | Treonoina |
DROGAS ANTINEOPLASICAS
FDmlbwna 1 Fluoiuractio |
Metrolexato I J
ANTICONVULSIVOS
Fenicmna |_Fatameladiona )
I Timetadiona 1} _ 1]
DIURETICOS
[Ciclotaziaa Metolazona
CloroRaziia Quingtazond

Hidrodloroyazida Fuiasemul2
Tnclorometsids |_Ar londe

Sendroflumetiazaia Pe stazds -
ANTIHISTAMINICOS _ .
Difentudreming [ Cipiohaptadina ]
HIPOGLICEMIANTES _
[ Giburda Cic::prop =
Acatohexamida Glixada e
Tolbulamca Tolazamica
OTROS
| Benzacana Clcroquina
\_?piohl An odarona
letitishesirol Mgfruma

*No existe mnguna proeba de tie ¢ tratamiento pueda ser coiitraproduceme para ¢l feto 0 Ia madra, pero ¢s prudanie
posponer el tratamentic e iniciarlo suando ya ne esté embarazada.

JAVIER #1. VOLOSIN MERENDEZ
IMPLATEC S.A.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-5346-17-2
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por IMPLANTEC 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: Laser de Luz Pulsada de Alta Intensidad para Oftalmologia.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-808 - Laseres, de Diodo,
para Oftalmologia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): THERMAEYE LIUR.1.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Alivio, a mediano/largo plazo, de los sintomas del
llamado “Sindrome de ojo seco” o “Atrofia de las glandulas de Meibomio”.
Modelos: THERMAEYE LIUR.1
Periodo de vida atil: El equipo tiene una vida util de 10 afios a partir de la fecha
de instalacion. La pieza de mano dispone de un total de 20.000 disparos.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: CENTRE DE SALUT BERGUEDA, S.L.

T ,



Lugar/es de elaboracion: Avda. del Canal Industrial, 16, Bajos, 08600 -

Barcelona - Espaia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-1623-71,
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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