
"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DiS?OSICION N°

BUENOSAIRES,

fJj,! 8 8

115 FES. 2016

VISTO el Expediente NO1-47-3110-3327-15-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Tridiagnos S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM)de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.¿.
~
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DIS?OSICICiN N°

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogía Médica (ANMAT) del producto médico

marca Dornier, nombre descriptivo Equipo de Láser para Tratamiento de Cálculos

y Tejidos Blandos y nombre técnico Láseres de Ho:YAG, de acuerdo con lo

solicitado por Tridiagnos S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 100 a 125 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-I081-55, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Oro ROBERTO LliDE
Subadmlnlstrador Nalilonal

A.N .¥..A...'J:'.

Expediente NO1-47-3110-3327-15-0

DISPOSICIÓN NO

OSF
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15 FEB. 2016
Proyecto de rótulos según Anexo 111.8 de la disp.2318/02 (TO 2004)

" '"
11 "rOomier MedTech
"1,'11;1~ll ".Qlll ".O"lt

EQUIPO DE LÁSER PARA TRATAMIENTO DE CÁLCULOS Y TEJIDOS BLANDOS

DORNIER MEDILAS H30 SOL va
Número de Serie: xxxx

Fecha de fabricación: mm I aaaa

I
Almacenamiento, Conservación YIO Manipulación Del Producto:

FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.

ATENCiÓN:

Observe atentamente las instrucciones y avisos de el MANUAL DE OPERACiÓN incluido.

Condición De venta: Venta Exdusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Fabricante:

Dornier MedTech Laser GMBH ~Argelsrieder Feld 7; Wessling Bayem; Alemania 0-82234

Importador:
La Pampa 1534, Piso 9, Of 8, 1428, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
Director Técnico: log. TomásGutierrez Producto autorizado por la ANMAT PM 1081-55

I

l'



'". -'. {'ji 8 8
ANEXO IIlB Medilás H30 SaLVO

Sumario de informaciones básicas de las instrucciones de uso según Anexo 111.8

de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

3. Instrucciones de Uso I
3.1 Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran
en los ítem 2.4 y 2.5; I

I

•. rOornier MedTech

EQUIPO DE LÁSER PARA TRATAMIENTO DE CÁLCULOS Y TEJIDOS BLANDOS

DORNIER MEDILAS H30 SOLVO
Almacenamiento, Conservación YIO Manipulación Del Producto:

FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.

ATENCiÓN:

bbserve atentamente las instrucciones y avisos del MANUAL DE OPERACiÓN incluido.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:
bORNIER MEOTECH LASER GmbH - Argelsrieder Feld 7; Wessling Bayern; Alemania 0-82234

Importador:
La Pampa 1534, Piso 9, 01 B, 1428, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
Director Técnico: Ing. Tomás Gutierrez Producto autorizado por la ANMAT PM 1081¡55

Tridiagnos S.A. Págin'a 1



ANEXO I1IB Medilás H30 SaLVO

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución 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
'Especificaciones,,

hblal

En la tabla 1. se muestran la~especificaciones y clasificaciones para el Dornier Medilas H 30 - SOL VD.

Especificaciones

Parámetro Datos

H30S0LVO ,
~atO!lde conexión Ieléctrica
Vo Itaje de línea 208 V CA - 230 V CA ,

Frecuencia de línea 50/60 Hz
,

Consumo máximo de 2,4 kVA máx. a 230 V AC
energía 1,8 kVA máx. a 115 V AC,

16 A, tiempo de retraso medio a 230 V ACFusible de línea,
16 A, tiempo de retraso medio a 115 V AC

Clasificaciones del
sistema
Tipo de protección Equipamiento de clase 1
contra descargas
.eléctricas
Grado de protección •, Equipamiento de tipo B 1\contra descargas
eléctricas ,
Grado dc protección Equipamiento ordinario I
contra penetración
perjudicial de agua . ,
Grado de seguridad de Equipamiento no adecuado para ser usado en presencia de mezclas de
utilización en anestésicos inflamables con oxígeno o con óxido nitroso.
presencia de, .'anesteslCOS
inflamables
Modo de Funcionamiento intermitente
funcionamiento •
Entorno (durante el
runcionamienfo)
Temperatura ambiente +15 oC a +30 oC
I

(+59 °F a +86 °F)
Humedad relativa 30%a85% ~
Presión atmosférica 700 hPa a 1060 hPa L. ,
Tridiagnos S.A. tM, .
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ANEXO IIIB Medilás H30 SaLVO

,

!
Entorno (durante el H30 SaLVO ¡iransporte o el
almacenamiento),

+5 °Ca+55 oC ITemperatura ambiente

I (+41 'F a +130 'F)
liIumedad relativa 30%a85% I,,

Ip¡resión atmosférica 500 hPa a 1060 hPa

himens;ones l' nesm' 1
" I1-1tura 1083 mm
,

I~nchura 450 mm

f¡rofundidad 610mm 1
" ¡~eso 65 kg
~m;s;ón de ruido I
-ráxima (plena carga 65 dB
a temperatura
!! b' ")am lente maXlma .

"
Típica (carga parcial a 55 dB
temperatura ambiente
fuedia),
Láser de tratamiento I
Ilongitud de onda 2080 nm 1,

IF¡recuencia de pulso 3-20 Hz ajustable en intervalos de 1 Hz
,

1Energía del pulso 200-3500 m],
p¡ulsos en ráfaga 5-99 pulsos i,

Ilpuración del pulso 350 ~s
Láser ni/oto ,
U.ongitud de onda 532 nm I,

,

Ip¡otencia del láser Oa390 ~W

¿ -

1JA~
1r,~!J;~~~~oS,~,?~EZ /MA, rd~wL..Ah ..;5!iO .

Tridiagnos S.A.
~OA. Nouche

Págin~ 3
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ANEXO IIIB Medilás H30 SaLVO

I
Modo de H30 SOLVO
funcionamiento:
ciclos de trabaio
A temperatura .-:::;10 W: 10 min, 100%; > 10 W: 10 min, 50% Iambiente::; 22 oC ,
A temperatura :::;10 W: 5 mio, 100%; > 10 W: 5 min, 50% Iambiente 22-25 oC

A temperatura .:510 W: 3 min, 100%; > 10 w: 3 min, 50% Iambiente 25-30 oC

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los'
tnismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información I
kuficientc sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse!.a
fin de tener una combinación segura; ,

PR[CAlJCIÓN Sólo deben utilizarse las guías de luz del fabricante.

I
I

Combinación del Dornier Meditas H con accesorios
Sólo deberá utili7.af del Dornicr .Hedilas H con los accesorios que SI;: incluyen en la entrega. Cada accesorio
ha sido verillcado y creado para su uso con la unidad láser, con arreglo a la ley de dispositivos médicos.!

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

I
I

Tenga siempre presente la seguridad

1 Re~petl;:las instrucciones de seguridad que aparecen en la sección "¡Error! No se encuentra el origen
de la referencia:', I
2 Realicc una inspección visual todos los dias antes de encender el sistema

ADVERTENCIA Si la inspección visual no es satisfactoria, no utilice el Dornier Medilas H. En este casb,
debe notificarlo al servicio técnico de Dornier MedTech. I

3 Compruebe los siguientes compunentes para detectar posibles daí'ios mecánicos:

- Consola y cubierta del Dornier Medilas ff

- Cable de alimentación eléctrica.

Página 4;' .9. r:.l'::_~o.:', A. NOIJ(he
".,DIAGNOS S.A.

presidente

Irq. TCW"S G I =RqEZ
DIR"C-;-OR 'NICO
MATRICULA N" 4580

- Cable del dispositivo de control de pedal

Tridiagnos S.A



138.8.
ANEXO IlIB Medilás H30 SaLVO

Preparación para el arranque
Asegúrese de que el interruptor de llave esté en la posición de APAGADO. girado en el sentido
contrario a las agujas del reloj contra el tope de la izquierda.

2 Delímit<:y marque claramente el área del láser.

3 Si no necesita el interruptor de contacto de puerta. desconéclelo del Dornicr Medilas H y sustitúyalo
por la clavija de contacto de puerta que se entrega con el aparato.

4 Conecte el cable del dispositivo de control de pedal al Domi<:fMeditas H.

5 Si el interruptor rojo de parada de emergencia está presionado. libérclo tirando de él.

•

~RE:CAUCIÓN,

6 Enchuf!;:el cable de alimentación eléctrica a una toma de corriente de la instalación del hospital (tenga
en cuenta las especificaciones técnicas). !
Sólo deben utilizarse las guías de luz del fabricante.

kOVERTENCIA

I

7 Conecte la guía de luz apropiada al Dornier Medilas H.
Para hacerlo. siga las instrucciones de funcionamiento pertinentes.

Arranque del Dornier Medilas H

El uso de los botones o de las funciones de ajuste de modo distinto al especificado en el J
manual puede ser causa de una emisión de radiación peligrosa.

r,"I60601-2-WI99682.,

1~~~~~~~~~~~~~~::t:~a:n~;~~~~~b~:'\~~;i~'~~~:~~I;:e:El;Jl
continuación muestra el mensaje de encendido. que se mantiene
durante aproximadamente 5 segundos. I

Dornier MedTech
Dom¡er Holmium Laser

Software Version. 1.XX Serial number' XXX

Tridiagnos S.A.



ANEXO I1IB Medilás H30 SaLVO

Si es necesario realizar Ulla impección de seguridad. aparece la siguiente pantalla

Continu I I
--- -""''''''~

Please notify service

Safety check necessary

I 2! Confinn-e ~i"';~nsajepr~'~'i'~~'~'~doel botón -Con-tinua~"''''

I_L_ _ _.............l.
Si durante el arranque se produce un error, el Domier Medi/as H muestra la siguiente pantalla con el
número de error y un texto explicativo. En este ca~o,realice la acción que se indica en la pantalla

Error Message/Error number
Shorl description

Actíon

Y'
.~ Tridiagnos S.A.

Medilas H
Serial number: xxxxx

Software version number: 1.XX
Date Time

lr.g. TC\I.A.S -u ERqU
01."=::::"'":)." ,"'JNIOO
MATR,CUl.A W 4S80

PáginA 6



ANEXO IIIB Medilás H30 SaLVO

$; " ,",~m,,"bao;óo h, """,;"do doro~, ",,;,r,aoda '"""",,. 'oc .;,m,lo. " ,,,,,mi, domL do
funcionllmiento D.

Fiber detected I.Energy: 12345J 1,"- I¡Pulses : 123 R!JXocdIIrme : 0:12:34 l' ""''''Y I
= J;--

= •'M14Wh == Pifot=
Pedal = • I I- M~'---,

3 1200 -IO.6J/1OHZ I
Hz mJ 1,.2JI8HZ I

~ A ~ A
Si el modo de funcionamiento prc~leccionlldo es el W, el Domicr Medi/as If muestro 10 siguiente (X!J1talla.

bg~1 Fiber detected

I~ Energy : 12345.1 I II ! HislolY I M<I""
! Pulses 1234 ,
~ TIme : 0:12:24 I

1.3 1.4 1.5 1.6 1.7 : 1.9 2.0 2.1 2.2 J

Energy

i1 Inlerval 1 1300mJ IO.6Jf10Hzl
; ,"~,O

I
,.

1 Pedal 1
Frequency I 2JI8Hz I

3 Hz L__
7891011 12 Hz

STANDBY • Pilo! ~
1111000000

£
Tridiagnos S.A.

lro;.TO~AS "t::RQEZ
C:~;C"'OR ~ :'¡,CO
/lATRl;;;1;:A., J 45£0

IJ:~. F. Jgardo A. Nou(he
,~IOIAGNOS S.A.

Prealdente
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ANEXO IIIB Medilás H30 SaLVO

Conexión de la guia de luz
,
jADVERTEI"iClA
,

ADVERTENCIA

PRECAUCIÓN

i\DVf:RTE;;\ClA

Tenga en cuenta la información sobre esterilización que se encuentm en el Manual de
funcionamiento de la ¡!;uíade luz.

lJtilice gafas protectoras.

I Saque la guia de luz del envoltorio estéril.

2 Conecte la guía de luz a su conexión y apriétcla girando en el sentido de las aguja'; del reloj hasta' que
haga tope; no aplique una fuerza c.'\cesiva. '
En la pantalla desaparece el mensaje "No se delec/afihra" y aparece el botón de láser.

Respete las instrucciones de conexión del Manual de funcionamiento de la guía de luz.

Asegúrese de que la guía de luz está corredamente conectada.

3 Cuelgue la guia de luz y el carlón en el soporte para la fibra, como se muestra en la ""igura l.

Soporte para la fibra

1!ridiagnos S.A.

I Soporte para la flhra

11",g, TOW,S G' ,1 .
D.RE:::;~~,T~..••.'::')
MATRh.;JLA ,\ •. ivJ

2 Guía de hu con el eartón

Páginá 8



ANEXO IIIB Medilás H30 SaLVO

Comprobación de la guia de luz

NOTA

rl)"ERTEt\'CIA

Consullc el Manual de funcionamiento de la guia de luz pum obtener información sobre IllSenraden licas
de mdiación de la guia de IUL I
1 Si es flCccs<1IiO,ajuste la luz piloto paro obtener el brillo desclldo. Consulte la sección "Ajuste del brillo

de In IU7.pilOlO", ' I
2 Apunte el haz de luz piloto hncin una superficie brillante y compruebe las camdcristicns de radiación.

. 1
Si 11l~cnrllcltristicns de la rJldiadón no t'orrtsponden n las descritas en el ManU11 de (uncionnmiJnto
de 111l,!:ulndt IU7.esta puede ~tar dañadll. I
J Si c:; necesario. coloque una guia de luz nUCVll)'compruébela

l\Il\'ERTEt\'CIA

I
Si la ~ula de tUl.está muy cun"ado durante 511in~trdónen ti tejido o si In fibra no estA ('orrtctnm~nle
ajustada, In gula dt lul. puede sufrir dllfios )' la radiación hbcr puede causar IrsionC'.~al pacicntc 01al
pcnonalopcrndor. I

Ajuste del brillo de la luz piloto
1

El brillo dellA.<;o..,.piloto puede ajusl!trse en un rnngo de \l'Ilorcs de Oa la. Con el \l'Ilor de brillo O, cllá..:;cr
pilol0 es in\'isiblc. I
Si cllástr piloto dtll)ornicr Mtdilas' H está configurado ('on un ndor dI' hri[Jo O,la unidad pucdcl
usanc sólo parn proccdimirnlos dc I'onlarto,

~1)\'t:RTE~CJA

I
I
Modo de funcionamiento D

Tridiagnos S.A.

FiberdetectedA IEnel'ilY : 12345J
IPulses: 123
Irme : 0:12:34

Staodby

- ••=IffllJWI¡ ===
Pedal - "----
3
Hz".

Presione repetidamente los botones mó.~menos hasta que la luz
piloto tenga el brillo deseado .

. ,
Ir;, TC'.'..t.S '. ~

c!.=:¡=:;:--::::_~ ;:; ~~IIC::>
tov..'If\j~•••:..A' <:iSO

Página 9



ANEXO IIIB Medilás H30 SaLVO

Modo de funcionamiento W

?Fiber detected ;J

3 Hz
7891011

STANDBY

r
.. _ ..---.

i ~DD I
"",,,,,,,,,,,,,,,,,,L,,_,,,,_.

11l~~~¡;;'~~";:;;~'~~idamcnlcI~'~b'~~~ncsmásl~~'~~~"'hastaquela
- '1U7, piloto tenga el brillo deseado.

Selección del modo de control de pulso
El campu de control de pulso en el Dornicr Meditas If muestra el tipo de control de pulso.

Modo de funcionamiento D

Pedal

.Im"'¡,~¡;w.,~¡!

Página 10

mJ•• ••
Presione el modo de rontrol de pulso que desea utili7.ar. El modo
de aplicación del pulso seleccionado aparece resaltado en la
pantalla

8

Ir,g, TO",V.,S G T
Ol,:;;:::'::;-'TT)RT:- ~"I(")
r'-'-•..•¡¡"'~l.!...,;,,- -.~~J

Hz•• ••
"l' i

Yidiagnos SA

¡



ANEXO IIIB Medilás H30 SOL~3. 8 8

Flber detected rEnergy : 12345J l' ;;,1¡Pulses 123ro"" : 0:12:34 Ir """Y I
== •Inlerval === Pilol

lm!lII =
~ I I- ,.,,"---a

8 12007
6 IO.IW10Hz I
5

'1.2Jt8Hz I
En el modo PEI)A[~ In pnntnlla muestro una esenia nscendcntc. a la
i1.quicrda del cnmpo de frecuencia. IndiCll el rungo de la velocidad de
repetición. que puede comrolnrse mediante el dispositivo de cnnlrol
de pedal. El valor rcsnllooo es el seleccionado IIclUlllmente.

Modo de funcionamiento W

1" c~"I- R1'ot col

I~Hlslory I
Fiber deteeted

! Energy : 12345J
~ Pulses 1234
!TIme : 0:12:24

I Menu

~0000

2JI5HZ.I.

11

Frequency

8 Hz

STANDBY

345 :76

l.3 lA 1.5 1.6 1.7 ¡ 1.9 2.0 2.1 2.2 J

E",,'llY

,,,",,,' 1 1800mJ 10.6J110H,1

Seleccione el tipo de control de pulso que dCSC3presionando
uno de los dos botones de control de pulso. El modo activo
aparece rcsllhlldo en In pantalla.

'"9. TCtfs: =<.;~-O'X
h•..•'" ~

por ejemplo

I Pedal I

Tridiagnos S.A. Página b
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ANEXO I1IBMedilás H30 SaLVO

••• Pilo! ~

IIIIDDDDDD

8 Hz
• 7 8 9 10 11

, ,

Fiber detected

:!: Energy ; 12345J
I: Pulses I'~,',1234
¡Time," ;'0:12:24

16 1.7 • 1.9 2.0 2.1

Energy

1800mJ
Frequency

STANDBY

131.415

Inlerval

I i
I_J

La barra de rango de frecuencia re~altada mut:stra el rango
de frecuencia de repetición que puede controlarse con el
dispositivo de control de pedaL

Selección del modo RÁFAGA

I
I

I
Modo RÁFAGA en modo de funcionamiento D

NOTA La aplicación del pulso en modo RÁFAGA sólo puede seleccionarse si está opción está habilitada e'o el
menú,

mJ•• •

~ill~~
1M

'"" 1

2J/8Hz _

12345J
t23

. 0:12:34

•• Pilot•

tEnergy
rpuls
Hime

Pedal

8

Bursl

Hz•• •
1MlJall

Fiber detected
+_ 'ti,

__ o --- -T
I li Presione el modo de control de pulso que desea -

utilizar. El modo seleccionado de aplicación .del pulso I
1
CffF . I! I_ p. eJ.. 11 erva O

aparece resaltado en la pantalla.

2: Pulse Ráfaga para activar este modo (la palabra l' fi~
"",,,,,",,,,,,,1, "'Ráfaga"" aparece reSallada_l " ,,_rfr ~~fa~~./ 1

Página 12

1
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Flber deteded

IMmU!1
lil!IllIPedal

-=====----

IEnergy; 12345J
IPulses 123
mme : 0:12:34

••• Pi/o/

T

1, ,*"I
Ir Hlslory l

40 8 1200 106JO", 1
1,,,""' I

El numero de pulsos por mfaga npnrecc en ellmgulo inferior
il.quicrdo.

Modo RÁFAGA en modo de funcionamiento W

iNOTA La aplicación del pulso en modo RÁFAGA sólo puede seleccionarse si esta opción está habilitada en el
menu.

IM'""IJ
-I=~I-I
I 2JI6Hz I

Hz

Fber delected

L Energy : 12345J
1Pulses 1234
1Time : 0:12:24

Frequency

1.5 1.6 1.7 ; 1.9 2.0 2.1 2.2 J
Energy

1800mJ
1.3 1.4

I ImeIVa! I
I .",,' 1
I B"ffil I

1" C:" I-proeol
I 'H010<y I

345.789112Hz

STANDBY
Pilol •••••.

1111 DD

Página 13

p.iL---,
~

I Ráfal:!a I
•

Presione el modo de control de pulso que desea utilil.ar. El
modo seleccionado dt aplicación del pulso 8pare<:Cn,.-saltado
en la pantalla

Pulse IM.fag(l para activar esle modo (In palnbrn "Rftfnga"
1lP.'lTCce re!lahada)

11":;.TC\V ..S G 'TI .R~
DIR::::70R .,., -'O 'C,)
i.'.A'¡¡{j~L...;.. k" ••:'=..:>

2
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Fiber detected &

EEnergy :'12345J
I E Pulses i:, 1234
, ¿Time 0:12:24

••• Pilo! ~

1II1O~~~~~

---- "''''-'''''''''''-- - """--"""""""-"""""'-"'-'"' ""T'IJ El número de pulsos por rMaga aparece en el ángulo inferior
I í7.quierdo.i . . _ _

"""""_,_"""",,J

Ajuste de los parámetros láser en el modo de funcionamiento D

I
Ajuste de la energía

Presione repetidamente los botones más/menos hasta establecer ....<7'._. '" .~I
el nivel de energía deseado. I _ T

- ""''''''''''''''""'''''_ __ -,-""""",.,",,1,,"

Fíbe~ti$'tected
P'" 'i'

ImWdil
Pedal

3
Hz•• •

¡-.""""
!

L

~.
~ Pllol

=T--
1200

mJ••
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!Ajuste de la frecuencia (\'elocidad de repetición)

mJ••

Pilol

IEnergy: 12345J'
IPulses : 123
ITme : 0:12:34

===~~
=----
1200

Iffii@f11

3
Pedal

Hz•

Fiber delected

Presione repetidamente loo botones más/menos hasta estahlecer
la \l:locidad de repetición deseada.

Ajuste del número de pulsos por ráfaga

Página is

•• Pi/ol

~

IEnergy: 12345J
!Pulses : 123
rnme : 0:12:34

mJ••

======----

Presione re¡x'lidri eme los botones ml\slmeno<; ha~la que la
pnmllllll muestre el úmcro de pulsos deseado.

lemal'
l1l!Il!'IIPedal

Puls••

Flber detecl:ed

T.ridiagnos S.A.
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Ajuste de los parámetros láser en el modo de funcionamiento W

juste de la energía

o

Fiber delected

r Energy : 12345J " 1 Me"" 1
1:Pulses 1234 ---
:!: Time : 0:12:24

3 4 5 ; 7 8 9 10 11 12 Hz

••• PI.

STANOBY 11110000

1.3 1.4 1.5 1.6 1.7 ; 1.9 2.0 2.1 2.2 J

Energy

1800mJ 106J110"'1

Presione repetidmnentc los botones mllslmcnos hasta establecer
In cncrgin deseada

~ e." Iproloeo'

I Pedal 2Jl5Hz

Ajuste de la frecuencia (velocidad de repetición)

kp~~1
I! Hlstory I

Fiber detected i !
1:Energy : 12345J II Me"" 1 I1:Pulses 1234
~ Time : 0:12:24

lmelVa! I t
2J/5Hz IFrequency

8 Hz

1.5 1.6 1.7 ; 1.9 2.0 2.1 2.2 J

E",,'lIY

1800mJ 106J110"'1
Pedal

1.3 1.4

y
I

T.ridiagnos S.A.

3 4 5 6 7 ; 9 10 11 12Hz

••• Pilo! ~

1111000000

Presione rcpt'tidarncntc los botones mM/menos hasta que la
pantalla mue¡;tre la frccucncill deseada

Página i6
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Ajuste del número de pulsos por ráfaga

567.91011

STANDBY
•••• Pilol ~

IIIIDDDDDO

Hz8
Frequency

Fiber detected, 1iI'

,'L Enel1ly 12345J
t'Pulses 1234 I

,( ~ Time : 0:12:24 '"

1.6 1,7

40 ~
Pulse

1
"''' 1 ¡-Prtsione repelldam~"~~elos botones más/menos hasta ~uc la--~l' --O Oil

pantalla muestre el numero de pulsos deseado r:JT" J I
- - --

Mantenimiento

ADVERTENCIA

I
NOTA

Las tareas de mantenimiento del Dornier Medilas H sólo pueden ser realizadas por personal
autorizado. Personas autorizadas son e:-.:c1usivamenle las personas que han sido entrenadas por
Dornier I\1cdTech o por una empresa autorir.lda por Dornier MedTeeh.
Persona', autorilado para realizar las tareas de mantenimiento de IhJrnier Medilas H son, por
ejemplo. los empleados del servicio témico de Dorniel'.
La asistencia técnica realizada por personal no autorizado puede entrañar lesiones con riesgo para la
,,'ida de las persunas y causar daños ~raws al Dorniel' Meditas H. I

fu"dd 'd'"'I" d'h 1En los manualcs dc nClOnaJTIlento e ca a accesono se escn,,;;;;e mantemmlentu de le o acce~ono en
"n',"'" R"p''' 1" '0"'""'00" d, 1" mIDm'" defu"'OOID","lode ,,, ,,,,,m'o;, I

Página I 7
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Mantenimiento por el operador

Las tareas de mantl;:nimiento de rutina pueden ser realizadas por personal del hospital entrcnac!ü y
autorizado. Personas autorizadas son exclusivamente las personas que han sido entrenadas por Dornicr
McdTcch o por una empresa autorizada por Dornier MedTeeh. Pueden realizarse las siguientes taretis de
rnrnltcnimiento de rutina:

]'"'., Tareas de mantenimiento de rutina

Tarea de mantenimiento

Comprobar y limpiar las superficies
externas

ComproJ;lar, desinfectar y esterilizar
acceSOflOS

Reparar la guía de luz

Comprobar el cable de alimentación

Comprobar la clavija de la guía de luz

Comprobar el dispositivo de control de
pedal

Comprobar la luz de advertencia de láser
de la puerta de acceso al área de
funcionamiento

Intervalo

a diario, antes y después
del uso

a diario

cuando sea necesario

semanalmente

a diario

a diario

a diario

ADVI£RTE"IClA
I

i
~DVERTENCIA

Comprobaciones de seguridad

Las comprobaciones de seguridad son operaciones dio:mantenimilo:nto. ajustlo:y calibración qulo:deben
realizarse a intervalos periódicos. 1
Estas comprobaciones garantizan el funcionamiento seguro y fiable del Dornier Meditas H.

El intervalo para el Dornier Meditas H está estabkcidu en 1.000.000 dio:pulsos emitidos o en un periodo de
12 meSb. Si se excede este intervalo, aparece un mens~je en la pantalla del Dornier Meditas H. t
También se requiere una inspección de seguridad después de cualquier reparación y de cualquier transporte
fuera del centro ti hospital. t
Las inspecciones de se~uridad del Dornier Medi/as H sólo pueden ser efectuadas por personal
autorizado. Per:souas autorinuJas son exclusivamente las personas que han sido entrenadas por
Dornier MedTech ° por una empresa autorizada por Dornier MedT~h.

Las inspecciones de seguridad realizadas por personal no autorizado pueden entrañar lesiones con
riesgo para la ,'ida de las personas l causar daños gra"es al Dornier Metli/as H.

1::1examen de la potencia del láser en el extremo de la fibra para determinar si se ajusta al valor
seleccionado en el panel de control es un componcnte obli~atorio de la inspección de seguridad.
Puede realizarse con un instrumento comercial)' calibrado para medición de potencia láser.
El instrumcuto de medición de la potencia debe ser adecuado para su uso con un láser de hol io
(emisión láser pulsada, longitud de onda 2080 nm). Deben respetarse las instrucciones d
funcionamie nto correspoudientes.

l1ridiagnos S.A.

Ir:g. TOVAS . -:-:f'\.q£Z
G'.'<::'CT"J,-:¡ T, '';,'~'(":l
111'-" r'"" _ -ro. '\ - ,,,,:03
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f,3.~.~a información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del product:o
,medICo; I
ro corresponde 1
(3.6.La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia
~el producto médico en investigaciones o tratamientos específicos; r

I Iro corresponde

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura-del envase protector de la esterilidad y si I
~orresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización; ,

ro corresponde 1
3,8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos ~
1propiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su
bso, el método de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier
"limitación respecto al número posible de reutilizaciones. .IEn caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, di
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección 1 (Requisitos Generales) del t
Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad
y Eficacia de los productos médicos; ,

Limpieza

ADVERTENCIA Antes de limpiar el Dornier MediJas H, debe interrumpirse el suministro eléctrico del aparato. Nol
debe salpicar agua sobre los componentes del Dornier Medjln.~H, especialmente sohrc los
componentes eléctricos.

Página 19
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Presidente

1 Apague el Dornier /Hedilas If con el interruptor de llave.

2 l>esenchufe la clavija de alimentación eléctril:a.

3 Limpic cl Dornicr Medilas H.

1
Sólo puede humedecerse la parle externa del Dornier Medilas H. utilizando detergentes de uso habitual en
hospitale~_ Se debe tener especial cuidado durante la limpieza de la consü1a. 1
En los manuales de funcionamiento ,de cada accesorio se describe el modo de limpieza de dicho acres .
en particular. Respete 1a~instrucciones de los manuales de funcionamiento de los accesorios.

Tridiagnos S.A.

NOTA
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~DVF,RTENCIA

I
I
NOTA

Desinfección

Antes de desinfectar el Oornier Meditas H, desconecte el suministro elédrico del aparato. 1\"0utilite
agentes desinfectantes en gas o en spray para la desinfección del Dornier Meditas H. Respete las
instrucciones de fabricante ~.la normativ'a legal sobre desinfección )' protección contra incendios. j

,,,
En los manuales de funcionamiento de cada accesorio se describe el modu de desíntCccióll de dicho
accesorio en particular. Respete las instrucciones de los manuales de funcionamiento de los al'Ccsorios.

Apague el Dornicr Medilas H con el interruptor de llave.

2 UesenchutC la clavija de alimentación eléctrim

3 Desintcctc el Dornier Meditas H.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
~e utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros); I

Preparación para el arranque

7 Coneetc la guia de luz apropiada al Domier Medilas H.
Para hacerlo. siga 1m instrucciones de funcionamiento pertinentes.

Asegúrese de que el mterruptor de llave esté en la posición de APAGADO, girado en el sentIdo
contrario a la~aguja~ del reloj contra el tope de la izquierda. ,

2 Delimite y marque claramente el área del láser. '

3 Si no necesita el interruptor de contacto de puerta deseoneetelo del Dornier Medilas H y suslitú)'alo
por la clavija de conlal10 de puerta que se entrega con el aparato.

4 Conecte el eahle del dispositivo de control dc pedal al Dornicr Medilas H.

5 Si el interruptor rojo de parada de emergencia está presionado, libérelo tirando de el.

6 Enchufe el cable de alimentación eléctrica a una toma de corriente de la inslalaciún del hospital (tenga
en cuenta las espcciticaciones técnicas). I

, .
PRECAUCION, Sólo deben utilizarse las guías de luz del fabricante.

1::;),TC\'j.S ".; c:R.~
e ""':'-:-:,, 'r ~': 'lIC':l
lur''''''~,--_",," ..•._:.~
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ANEXO I1IBMedilás H30 SOL\Jl3..8 8

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa ~
la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; 1

Láser de tratamiento IH.lO SaLVO
.
I

Longitud de onda 2080 nm I,,
3-20 Hz ajustable en intervalos de 1 IFrecuencia de pulso Hz

Energía del pulso 200-3500 mJ I
Pulsos en ráfaga 5-99 pulsos I
Duración del pulso 350 ~s I
Láser ni/oto I
Longitud de onda 532 nm ¡
Potencia del láser Oa390~W I
Modo de
funcionamiento:
ciclos de trabajo
A temperatura .:; 10 W: 10 min, 100%; > 10 W: 10 min, 50% Iambiente:::; 22 oc

A temperatura ::; 10 W: 5 min, 100%; > 10 W: 5 min, 50% lambiente 22-25 oC

A temperatura :o:::; 10 w: 3 min, 100%; > 10 W: 3 min, 50%

1ambiente 25-30 oC .

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

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

Tridiagnos S.A.

I'~~DIRE(, ~"T.,. "~,k-"
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,
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones I
~mbientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
?escargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes I
térmicas de ignición, entre otras;

I

Advertencias y precauciones de seguridad relativas a la
compatibilidad electromagnética, de conformidad con la norma

europea sobre CEM OIN EN 60601-1-2:2001

Los dispositivos médicos eléctricos son objeto de medidas de precaución especiales con respecto a la CEM y sólo pueden
instalarse _y ponerse en fum,:ionumiento con arreglo a la información sobre CEM contenida en el Manlk11j de
funcionamiento.

Los equipos portátiles y móviles de comunicaciones por radiofrecuencia pm:den influir sobre los dispositivos médicos
eléctricos. I
Los requlsl!OS sobre CEM con arreglo a EN 60601-1-2:2001 se aplican con relación a la llnea de alimentación eléctrica
concctada al Dornier Medilas H. tipO Cl9 (longitud. 3 m).

El uso de accesorios o cables diferentes a los especificados -a excepción de las piezaA de
recambio internas originales- puede ocasionar un aumento de la emisión o una
reducción de la inmunidad frente a las interferencias del Dornier Meditas H. ,

I
ADVERTENCIA
I
I

I
Declaración del fabricante sobre emisión electromagnética:

Directrices v declaración del fabricante - Emisión electromannética
La umdad DorniL1"Medlias H ~.,t¡\prevista para s~r usada en el entorno electromagnéllco que se cspcclfica a continuación
-El cliente o el usuario del Domier Medilas 11debc asegurarse de que la unidad se usa en un entorno de estas
caracteri slicas.

Prueba de emisiones ,\dcruación Entorno electromagnético - directrices

EmIsiones de nIdio frecuencia. con Grupo I El Domier Meddas H utihz.a energia de
arreglo a C1SPR 11 radiofreeuenCla exclusivamente para sus funciones

internas, Por esta razón, su emisión de radiofrecuenCia
es muy reducida y es improbable que cause
imerterenclas en equipos electrónicos situados en su
proXimidad,

Emisi"n~" d~ radiofrecuencia. con Clase B El Dorm~r M~dilas H está previsto para utilizarse en
arreglo a CISPR II lodo tipo d~ instalaciones, incluyendo áreas

rcsldenclales y edificio, directamente conectados a
Arm(micos. con arreglo a lEC Clase A una red electrlCa pública que abastezca también a
61000-3-2 edificios usados para fines reSldenClales

r1ucluaclOnes de voltaje/parpadeo. no aplicable
con arrcglo a lEC 61000-3-3

I
Página 22lr.g. TO~Iv, '...;;",t:.RO£Z
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El Dornier Medi1tls H no debe usarse cn la proximidad inmcdiata de otros aparatos ni usarse eh
co~figuración colineal CO? otras. unidades. Si el.funciona~icnto en la proximidad de . s I
umdadcs o en configuración cohneal es neeesano, debera obsenarse el Dornier litIS H para
verificar que su funcionamiento en tales condiciones sea confonne con la n tiva. 1

A1D\'F:RTE~CIA
I
¿:~

I
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ANEXO I1IBMedilás H30 SOLVJ j 8

eclaración del fabricante sobre inmunidad frente a interferencias electromagnéticas:

Directrices y declaración del fabricante - Inmunidad frente a interferencias
electromagnéticas

,
La unidad Dornier Medilas H esta prevista pala S~rusada en el entorno electromagnétiCO que se especifica a conlinuac¡¡'m. El cliente {}
el usuario del [)omier Med,las lf debe asegurarse de que la unidad se usa en un entorno de estas características t
Prueba de inmunidad frente 11 :'llinl de prueba, lEC 60601

intl'rferellcias
~ivel de adecuación Directrices del entorno

electromagnético

Dc<;carga elecln>sliÍtlca (ESD),
con arreglo ~ lEC 61 000-4-2

KMagas (lransitorio; rapidos).
eDilarreglo a [EC 61000-4-4

:1:6 kV, descarga d~ contacto

:1:8 kV. dcscarga aCrca

:1:2 kV paru lineas de suministro
eléctrico

:1:I kV paru Iincas dc cntrada y
salida

:1:6 kV. descarga de contacto

",8 kV. descarga aerea

:1:2 kV para líncas dc suministro
eléctrico

:1: 1 kV para líneas de entrada y
salida

1.05 loUelOSdeben ser de madera
o de hormigón o estar
recubiertos cOn baldosas
ccrámlcas SI el SUCIOlcs\á
cubierto C<1nun material
sintético. la humedad relativa
del aire debe ser al menos del
30%.

La cahdad dc voltaJc dc la linb
debe ser la de un entOlmo I
comercial u hospitalario normal.

t

NOTA: V, es el ,ollaJe de red de CA antes de la aplicaCión del nivcl dc prueba

Sobrecargas. con arreglo a lEC
1>1000-4-5

Descensos de voltaje.
inlerrupclOne, breves y
fluctuaciones de voltaje. con
arreglo a lEC 61000-4_11

Campo magnéllco a la
n-ecuencla del summlstro
e1éclnco (50/60 117,), COn
arreglo a lEC 61 000-4-8

:1:I kV, voltaje en modo
diferencial

oC2 kV, ~oltaje en modo comun

< 5 % V, duranle y, cido
(des~enso de voltaje> 95 %)

40 % V I durante 5 ciclos
(dcs~cnso de voltaje 60 %)

70 % V r durante 25 ciclo,
(d~scenso d~ voltaJc 30 %)

> 5 % V, durantc 5 s{dcscenso
de voltaje> 95 %)

3A/m

,,1 kV, voltaje en modo
dlfcrcnclal

"2 kV, voltaje en modo común

< 5 % V r durante y, ciclo
(de>een>n de voltaje> 95 %)

40 % V, duranle 5 CIclos
(de>eenso de voltaje 60 %)

70 % V, durante 25 ciclos
(descenso de voltaje 30 %)

> 5 % V, durante 5 s(delocenso
dc voltaJc> 95 %)

3A1m

La calidad de vOlltaje de la lln~
debe ser la de un entorno 1
comercial u hospitalario nOlrmal.

I
La calidad de voltaje de la ¡índ.
debe ser la de un entomo 1
eomerelul u hospitalano normal.

SI el u,uario del Doroier
Meditas H necesita un
funcionamiento cont1nuado
cuando existen interrupciones
del suministro eléctriCO, se
recomienda que el Dornier
Medlias H reciba la energia de
una batcría o fu~nte d~
alimentación ininterrumpida,

Los campos magnéticos a la I
frecuencia del ,uministro
eléctrico deben corresponder a
los valores normales observados
en un enlOmo comercial u l.
hospitalario, ,
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Directrices y declaración del fabricante -Inmunidad frente a interferencias
electromagnéticas

La unidad Dornier Akdilos H csu\ prevista pura ,er usada en el entorno electromagnético que se ~~pecifica a
cúnlinua~lón, El diente o el usuario dd Dornler Med,la.' 11 debe asegurarse de que la umdad se usa en un entorno de
estas caraclenSll~a~',

Prueba de inmullidad
frente a interferencia~

Perlurm.c;(>ne, por
radiofrecuencia inducida.
con arreglo a lEC 61 000-4--6

Perturbaciones por
radiofrecuenci~ radiada. con
arregl" a I~.C61 000-4_3

Ni\.'el de prueba, lEC
60601

3 V""'
]SOkHza80MHz

3 V/m

800 MHz a 2,S GH7.

Ninl d~adttuación

3 V",,-,

3 V/m

Directrices del entorno
elretromagnttico

La d,\lancia entre lo:; equipos
móvIles o portallie, d~
comumcaciooe; de radio y el
Dormer Medilas H (incluyendo
cables) no debe superar la
distancia de separación .
recomendada, calculada a partlr
de la ecuación adecuada para la
frecuencia de] transmisor.

lllstancia de scparaci6n
rccomendada:

800 MHz

2.5 GHz
Donde P es la potencia de salida
nominal del transmisor en val10S
(W), scgún la información
provista por el fabricante del
transmisor. y d es la distancia de
separación recomendada en
metros (m)

La mtcnsldad de campo de
transmisores de radio
estacionanos debe ser menor que
el nivel de a<.lecuaci(m"para
todas la frecuencias, con arreglo
a una e~aluación en el
emplazamiento'

Pueden producirse Interferencias
en la prn>.imida<.l<.leaparatos que
lleven este simbolo,

NOTA l'
A 80 MHz y 800 MHL, se aphca ]a frecuencia mas alta,

NOTA 2:
Estas dlrednees podrfan no apllcar;e en to<.laslas situaciones. La propagación de ondas clectromagnétieas resulta
alectada por la absorción y la refleXIón en edificlOS, objeto; y per:.onas

J"
liridiagnos S.A.

~

ng. Ed.d'Zouche
i6iZNOS S.A.
Presidenta
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-

I e6ricamcntc. la lOleosidad de campo de transmisores de radio fJ.W',como estaciones base pam comunicaciones
por radio, ldéfol1oS y radios móvile:; tCfTcstres, eSlaClOnes de radioaflclonados o emiswus de televIsión y radio AM y FM, no
puede predecirse con precisión. Para determinar el entorno electromagnético debido a transmisores de radl(:.frecuencia fIjos.
dehe realizarse un eSllldio en el emplazamlenlD Si la intensidad de campn medida en la ubicación en la que se usa el Dormcr
Medi/as H supera los niveles de adecuación mencIOnado!> anteriormente. deherá observarse el Dormer MedI!as Ir para
verificar su correcto funcionamiento. Si se obse •..••.a un funcionamienw anormal, puede ser convemente adoptar otras
medidas. como el c31nhio de la Orientación {}del emplazamiento del Donlier Medilas H

La Inten';ldad de campo c,; menOr a 3 V/m por cncima del rango dc frecucnc,a de 150 kllz a SO Mhz.

Distancias de separación recomendadas entre equipos de comunicación por
radiofrecuencia móviles o portátiles y el Domier Medifas H

La unidad Domier Medi/as H esta prevista para liJnci~nar en un entomo ckctromagnellco en el que las perturbaciones de
radlOfrecuenda esten controladas El diente o usuario del Dor11lCfMedilas /i puede contribmr a evitar las perturbacioncs
electromagnetlcas mantc11lendo la distancia minima enlre equipos de comunicación por radiofrecuencia móvilcs o
porlát¡)es (transmisores) y el Domier Medilas H _dcpendlendo de la potencia dc salida del arar~to de comunIcaCión tal
como se especlfíca a continuación.

Potencia de salida Distancia dl" separación con arreglo a la frl'Cul"ncia de transmisión
nominal del transmisor m

W
150 kHz a 80 MHz 80MHza800MHL SOOOMHza2,5GHz

d= 1,2 \lp d= l,2 ,p d= 2,3 ,p
0.01 0,12 0,12 0,23

0.1 0,38 0,38 0.73

I 1,2 1,2 2,3

'" 3,' 3,' D

100 12 12 23

Para los transmisores cuya potencia dc sahda nominal no se mcnclona en la tabla anterior, la distanCIa puede determinarse
u>ando la «uación dc la columna correspondiente, d\1nde F es la pOlCnCla de,salida nominal en vatios (W). segun el
fabricante dd lransmisor,

NOTA 1
Para calcular la distlmcia dc scparaC"Jn recomendada para transmisores dentro del rango dc frccucncia de 80 MHz a 2,5
GHz. se ha usado un factor adiCional de 10/3 para reducir la probabihdad de que un aparato de comunicaCión mÓVil o
portálil introducido inadvenidamente en el área de funclOnamlenlo pueda ocasionar una perturbaCión
NOTA 2'
E~ta> directrices podrian no aplicarse en todas las SlluaClones La propagación de ondas clcclromagnéucas resulta afeclada
nor la ab,oreión ~ retlexión cn edificios, obietos v nersonas

3.13. Infonnación suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico ide
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias I
que se puedan suministrar;

Página 25II~g.TC,,!,6.S GI
or,,:::c"'o,:;'> T _ ';; ,'::')
1"""'''I ••Ww-." ••••!:lO

N Corresponde.~

No corresponde
I

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habituál
específico asociado a su eliminación; ~,

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

•
~ocorresponde

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No corresponde
I
Fin del Sumario de informaciones básicas de las instrucciones de uso según
Anexo 111.8de la Disp. 2318102 (TO 2004)

Z
I

¡

Tridiagnos SA,

I

''''q TC",t.S GLt;I::Rq£Z
"';;:' -- -c;o.,-. ~)
t._ •. ",~ __ . ,,- '-._~J
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NAC10NAl"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
ANEXO

CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN I

característicos:

Expediente NO: 1-47-3110-3327-15-0
I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

...l..~...ª..~y de acuerdo con lo solicitado por Tridiagnos S.A., se auto~izÓla

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TeC~OIOgía

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

I
I

Nombre descriptivo: Equipo de Láser para Tratamiento de Cálculos y Tejidos
I

Blandos

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-210- Láseres de Ho:YAG.
I

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Dornier.

Clase de Riesgo: III I
Indicación/es autorizada/s: Tratamiento en una variedad de aplicaciones del

campo de la urología y la artroscopia, incluyendo tejido blando como ablación de

tumores y tratamiento de estrechamientos.

Modelo/s: Dornier Medilas H30 Solvo.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Dornier MedTech Laser GmbH.

Lugar/es de elaboración: Argelsrieder Feld 7, Wessling, D-82234 Elayern,

Alemania.

4



Se extiende a Tridiagnos S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1081-55, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...1.5. ..f.~~,J.QJ.6......., siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

('

Dr, RO¡¡;RTQ LIiDE
SlIbIdmlnlttrlo'l)( Nlt:lonlU

A..N.M.A,..'r.
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