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Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 14 FEB. 2017
VISTO el Expediente N® 1-47-3110-005485-16-0 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia{Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones MEGABAY S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productt:)res y Productos de Tecnologia IMédica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el 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 evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productds Médicos, en la que infor:lma que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el Eontrol
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.
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ANMAT
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. :
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracidén Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ORLIGHT LASER, nombre descriptivo Laser de Tratamientos Quir&rglicos y
Transdérmicos y nombre técnico Laseres, de Diodo, de acuerdo con lo solicitado
por MEGABAY S5.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacidon e Inscripcién en el RPPTM,|de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 26 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1846-3, con exclusidon de todal otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-005485-16-0

DISPOSICION No

148

Dr. ROBERYQ LUBIH

Subadminfsirader Naciona)
A .M. AT,
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Ing, LUIS IACIANCIO

PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

14 FEB, 201H

FABRICADO POR:
MEGABAY S.A. _
Av. Monroe 1684, Planta Baja "B°, Ciudad Auténoma de Buenos

GRlight

" INNOVA TOUCH DUO
Versién: ITD-XXXX-YYYY (segun comesponda)

Serie N°;

Laser 1
Longitud de Onda: xxxx nm / Max. Potencia Laser: xx W (segin corresponda)
Laser 2
Longitud de Onda: xxxx nm / Max. Potencia Laser: xx W (segin coresponda)

Fecha de fabricacion;

DIRECTOR TECNICO: Ing. Luis laciancio. M.N. 5534

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1846-03

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias®

0

¢ r». Marcelo P Patigon

- e acional UBA. |
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

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

FABRICADO POR:
MEGABAY S.A.
Av. Monroe 1684, Planta Baja “B”, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, -

 @Rlight

L A S E
Modelo: i

INNOVA TOUCH DUO

DIRECTOR TECNICO: Ing. Luis laciancio. M.N. 5534

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1846-03

*Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones confempladas 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;

ATENCION

Para mayor seguridad, lea atentamente las instrucciones contenidas en este manual antes
de instalar u operar su equipo.

Este manual también debe ser leido por todos los operadores del Innova Touch Duo. Se
recomienda no comenzar a realizar tratamientos con el equipo, hasta no haber recibido una
capacitacion por parte de ORlight Laser.

Lea lo siguiente antes de operar el equipo Innova Touch Duo
» Elresponsable del equipo laser debe supervisar todos los procedimientos de seguridad
antes de que empiece a usar el equipo.

» Este equipo debe ser usado Unicamente por profesionales de la salud.

* Antes de utilizar el equipo y para evitar incidentes, asegurese de haber leido y
comprendido el “Manual del Usuario de la Fibra Laser Quirdrgica™ y el “Manual de!
Usuario de la Canula para Procedimientos Quirdrgicos”.

* Las gafas protectoras provistas con el equipo deben ser usadas por todas las personas
presentes en el recinto en el cual se opera el mismo, durante todo el tiempo que dure la
sesion.

e Las gafas no deben ser quitadas hasta que el laser sea desconectado.

- IACIANCIO L
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orientase fuera de la aplicacién sobre la piel.

Nunca mire directamente el rayo laser o su reflejo, alin con proteccion Puede ocurrir un
dafio permanente en la vista L a distancia entre el punto de aplicacion del laser y los ojos
del paciente, usuaric y/o personas presentes en la sala donde se desarrolle e
procedimiento, con proteccion ocular, no debe ser menor a 4 metros. Esta es ia distancia
minima que garantiza la seguridad de paciente y operador contra dano ocular. BNPO1,
Esta distancia segura es valida para todos los modos de operacién del equipo {pulsado ©
continuo), a una potencia maxima de 60W e incluye el uso de la pieza de mano.

Durante el procedimiento con laser. no permita que personas no esenciales esten
presentes en el recinto.

Todos Ios presentes en el recinto en donde se opera el equipo deberan quitarse u ocultar
sus objetos personales reflexivos como anillos, relojes, y bandas metalicas.

Los objetos reflexivos o brillantes ubicados dentro del recinto de operacion del laser
deberan ser removidos o cubiertos con un material claro y opaco.

Nunca presione el pedal de accionamiento antes de posicionar la pieza de mano sobre el
area a tratar, tampoco retire 1a pieza de mano del area tratada antes de levaniar el pie
del pedal de accionamiento.

El operador del laser nunca debe alejarse de! equipo si el mismo esta en la funcion “listo
para disparar’, pues cualguier persona que pise descuidadamente el pedal de
accignamiento causara que el laser se dispare.

Al tratar al paciente, el mismo debe encontrarse proximo al equipo o hasta una distancia
maxima determinada por el largo y la maniobrabilidad de las fibras gque se ulilizarén para
el tratamiento. Esto es 80cm entre operador y equipo

Ei equipo debe onentarse siempre con el frente al operador para que éste pueda ver la
pantalla claramente. La distancia maxima recomendada para que el operador pueda
operar el equipo es de 70 cm. En el caso de que el operador no pueda manipular el
equipo, debera contar con un asistente para hacer modificaciones en las
configuraciones, si fuera necesario. La distancia méxima recomendada para |a
manpulacion de la pieza de mano por el operader es de 40cm.

Nunca debe operar el laser personal no entrenado.

Nunca intente abrir el equipo laser. Sélo lo puede realizar el Servicto Tecnico autorizado
por Criight Laser,

Evite el uso de gases anestésicos explosivos o inflamables o gases oxidanies coma el
dxido nitroso, los cuales pueden encenderse durante el uso normal del laser. Evite el uso
de otras sustancias inflamables o que emitan humo (éter, soluciones de iodo y alcohol)
en el campo de cperaciones,

Esté seguro que los solventes que son usados para limpiar o desinfectar se evaporen
antes de que el laser sea encendido.

El equipo cuenta con dos puertos frontales USB, no dehe ceonectarse a ellos ningun
accesorio que no sea el indicado en el presente manual.

Una vez cumplidos fos 5 aios de vida Util del equipo, si el mismo quedara inutilizable. no
debe ser dispuesto como un desecho ordinario. Existe fa posiblidad de devolverlo al
fabricante para que el mismo se encargue de la disposicion o en case contrario, si se
decide desechar por cuenta del cliente, se debe considerar que el equipo pertenece a la
familia de residuos electrénicos y deberian de seguirse los procedimientos establecidos
para el desecho de esta clase de residuos segun las leyes locales del el pais en donde
se encuentre.
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ATENCION
El equipo laser fuera de uso, debe ser protegido contra operacion no calificada. QU
llave de encendido del frente del equipo para que nadie lo use sin su autorizacién

Simbolos

El equipo geners radiacién no ionizante En cusnto o 1a scguridad de)

) i, e s o

Comsultnr las instrucciones
de uso en &l manuai del

Indica el mngo de temperatum limite al
cual ¢l dispositivo médico puede ser

capucsto en forma segura durante cf USLEATH)

funciomamiento, o guardado.

Residuos de aparstos e¥éctricos v Esta etiqueta sc ubica en ¢l

clectronicos pedal. Indica que ¢l mismo
st protegido a prucha de
goteo

Proximidad de |a salida de radiscitn
Ifiser peligrosa

Dentro del equipo hay
wnsiones peligrosns, que
podria ocasionar lesiones al
personal que sc encueire
proximo al equipo o dafos 4

este,
Se debe consuhar 1a documentacién que " Indica las normas
scompaha al equipo STANDARDS: intermncionales que cumple
IEC 60601-1/2005 el equipo

IEC 60601-1-2/2010
IEC 60601-2-22/2007
IEC 60825-1/2014

Indics precauciones para o
manipulecién. Dispositivo
sensible & Descargas

Fabricante Legal )
‘ ‘ Eletrostétics.

Etiquetas regulatorias de advertencias

Es una advertencia sobre los riesgos de exponer los ojos o la
piel a la radiacién invisible del laser infrarrojo, sea en forma
directa o reflejada por superficies espejadas.

Indica que el Innova Touch Duo es un equipo laser médico de
clase 4,

Indica que la luz {4ser también puede salir del extremo distal de la
fibra dptica conectada al equipo.

MATRICULA COPITEC N* 5534
DIRECTOR TECNICO




Funciones de seguridad del Innova Touch DUQO
Este equipo cumple con los requisitos de seguridad de los estandares internacionale®\EX
60601-1/2005, IEC 60601-1-2/2010, |IEC 60601-2-22/2007, |EC 60825-1/2014, Inmé

Portaria N° 350/2010.

Entre otros, se destacan los siguientes:
+ Interrupter maestro bipolar de corriente de linea en la entrada de alimentacian.

+ Fusibles de linea incorporados en el médule de entrada de alimentacién y filtro de linea.
- Liave de seguridad para encendido del equipo.

+ Pulsador de parada de emergencia destacadc en color rojo sin necesidad de destrabe
mantal.

+ Reinicio de encendido con llave de seguridad.
*  Enclavamiento remecto (Remote Interlock Connector}.
+ Luz guia visible. Laser rojo incorporado en los iaseres de potencia.

Advertencias audible y visual de conector de enclavamiento remoto desconectado, fibra
optica desconectada y temperatura fuera de rango con blogueo de emision laser.

» Indicacion luminosa de pedal conectado sobre el mismo pedal.

Laser preparadc para emitir. Acceso por pantalla, indicacién lumingsa de color naranja
parpadeante en la barra de estado del frente del equipo y cambio de color a rojo en los
parametros seteados en pantalia.

« Laser disparando Indicacién luminosa de color azul en el frente del equipo. Indicacidon
sonera. sonido agudo emitido por un huzzer interno.

+ Eldisparo se puede hacer (nicamente con el pedal.

* Pedal con presidn controlada para evitar accionamiento accidental.
Fedal a prueba de salpicaduras.
Proteccion interna por emisiones mayores a las prefijadas.
Proteceion de seguridad eléctrica seguin normas internacionales,
Etiguetas de advertencias de seguridad e informativas.
Control de temperatura del diodo laser.
Proteccién por fallas de la red de alimentacion.

Seguridad, advertencias y precauciones
El responsable del equipo laser debe supervisar todos los procedimientos de seguridad
antes de empezar a usar el equipo

ADVERTIWNCIAS

+  Nunca obstruya las rejillas de ventilacion.

- Asegurarse que la instalacidn eléctrica donde se conecta el equipo tenga toma a tierra.

+  Presionar el pedal implica que la energia laser saldra del equipo Usted es responsabie
por las consecuencias de este hecho.
Cada vez gue encienda el equipo. verifique que |a fibra éptica haga tope en su rosca

»  Uhique al equipo en un lugar libre de efectos adversos tales como salpicadura de agua,
elevada presion atmosférica, exceso de humedad y temperatura, luz solar, polvo, sal ¢
aire gue contenga sulfuros u otras sustancias dafinas.

- Asegurese gue el equipo este siempre en condiciones ambientales estables.

- Asegurese que el equipo nc esté sujeto a acciones mecanicas como sacudones
vibraciones y golpes. incluso durante el transporte.

+ No ubicar el equipo en lugares en donde sean guardadas o generadas sustancias
quimicas o gases.

» Asegurarse de no pisar el pedal de accionamiento durante Ia programaci;ﬁﬁ del equipo.

+ _Asggurese de haber seleccionado la potencia adecuada para la aplicaci¢y deseada.
‘¥ /v Y —-
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* El uso inapropiado de los controles del Innova Touch Duo o la ejecucion de los
procedimientos en forma diferente a lo especificado en el manual de operaciones puede
resultar en la exposicion de radiacién dafiina.

= Utilice siempre las gafas de proteccién y aseglrese de que las demas personas que se
encuentran en la habitacién también las estén utilizando.

* Nunca mire directamente al rayo laser ni a su reflejo, aun con las gafas de proteccién.

** Nunca apriete el pedal de accionamiento antes de orientar el rayo laser sobre el &rea a
tratar.

* De la misma forma, nunca retire el rayo laser del area tratada antes de levantar el pie del
pedal de accionamiento.

« El usuario debe ser consciente de que independientemente de los valores de Spot y de
Fluencia que indique el display, estos dos pardmetros se definen manualmente al
modificar el Spot en la pieza de mano. Si se setea en el display un Spot mayor al que se
encuentra seleccionado en la pieza de mano, la Fluencia aplicada al paciente sera
mayor que la indicada en pantalla.

PRECAUCIONES

* Maneje con cuidado las fibras y piezas de mano.

* No se debe tocar con los dedos las puntas de los conectores de la fibra.

« Conserve el equipamiento solamente en lugares que cumplan con los requisitos
ambientales adecuados.

* Las partes accesibles del dispositivo indicadas con Ia etiquetas 4:2- pueden sufrir dafios
por descargas electrostaticas. Usar la pulsera antiestatica, conectada a tierra o al
gabinete del equipo antes de manipular la fibra optica para realizar la coneccién al
equipo.

* Este equipo puede sufrir interferencias de otros equipos, incluso de aquellos que
cumplen con los requisitos de emision del CISPR 11. Los equipos de comunicaciones
por radiofrecuencia fijos o portatiles, pueden afectar el funcionamiento de este equipo.

- Si este equipo debe trabajar cerca de otros equipos electrénicos, se debe prestar
especial atencion a su correcto funcionamiento en las configuraciones a usarse.

+ Si se experimenta un mal funcionamiento del equipo, puede deberse a interferencia
electromagnética, puede ser necesaria la reubicacién de este equipo o bien de los
equipos que interfieren, o construir un blindaje electromagnético.

* [Eluso de cables y accesorios no provistos por el fabricante del equipo, pueden provocar
un aumento en las emisiones electromagnéticas o bien una disminucién de la inmunidad
del equipo.

- Se entiende por “inmunidad” a la capacidad del equipo de trabajar normalmente ante fa
presencia de radiaciones electrormagnéticas.

Contraindicaciones

+ enfermedad arterial grave,

s trombosis venosa profunda o aquellos con antecedentes de trombosis venosa
profunda,
trombo en el segmento de la vena a tratar,
embarazadas o en pericdo de {actancia,
pacientes con marcapasos, endoprétesis vascular u otro tipo de protesis que pueda
reflejar el laser,

¢ pacientes con mala salud en general.

Otras contraindicaciones pueden ser identificadas por el médico en el momento del
tratamiento.

Potenciales Complicaciones
Complicaciones graves después del tratamiento son muy raras pero,
adversas,se pusden incluir: vy




» perforacion del vaso,
+ trombosis,

s embolia pulmonar,

« flebitis, hematomas,
+ tromboflebitis,

» parestesia debido al dafo térmico de los nervios sensoriales adyacentes,
« guemaduras en la piel,

infeccidn

Condiciones ambientales:
Modo frabajo

Temperatura: Entre 17 y 27°C
Humedad ambiente: Entre 35y 70%
Presion atmosférica: Entre 800 y 1200 hPa
Modo almacenamiento y/o transporte:

Temperatura: Entre 5°C y 50°C
Humedad relativa ambiente: Entre 20y 70%
Presion atmosférica: Entre 800 y 1200 hPa

33 Cuando un producto meédico deba instalarse con oltros productos medicos 0
conectarse a los mismos para funcionar con arregio a su finalidad prevista. debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar 1os
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

. T
+  Eluso de cables y accesorios no provistos por el fabricante del equipo, pueden provocar
un aumento en las emisiones electromagnéticas o bien una disminucion de ta inmunidad
de! equipo. Se entiende por “inmunidad’ a la capacidad del equipo de trabajar
normaimente ante la presencia de radiaciones electromagneticas.

En ia tabla a continuacion se presenta la lista de periféricos y accesorios disponibles para
Innova Touch Duo.

Periféricos y accesorios de Innova Touch DUO

No. de Partes Descripcidn

'TH-PE-000 ] | Pedal de Accronamnenlo

ORF IR-PO-NT—M“- B 'F Fibra Optrca Transderm ica f Puente

ORF IR 200?230;’500 | i‘|bra Ophca Outrurglca ORLight F|ber

ORF IR 400!425!?30 R F1bra Cptica Qulrurgma ORL|ght Frber
| ORF IR 800/630/1040 _ Fibra Optica Quirirgica ORLight Fi ber
I ORF IR 800f830!‘|040 T Fibra Optica Quirdrgica ORnght F|ber
ORF IR 1000!103‘.5“165 ) Fibra Optica Q-u|rurg|ca ORLight }-lber )
h ORF IR 360-400 * Fibra Optica Quirtrgica ORLight Fiber

ORF IR 360600 | Fibra Optica Quirdrgica ORLight Fiber
I INT- CA 001 o -‘_Cable de Ailmemacmn
'\ GAF IR- 001 R i Gafés Protectoras o

ICX RC- 001 o Conector de Enclavamiento Remoto ;
I_ ITH-LL_;OO_1 _ _ Liave de Encen_dudo de Securty i f

&)

iis tACIANCIO

TAATRIGULA COP s
TEC N 5534 Dx. Mavék:-

DIRECTOR TECNICO atigori

{ontador Plblico Nacionat U B.A.



AR

PMG-AA-003 Fieza de mano multifoco
LTI-VE-100 Lampara de Transiluminacion VeinExplorer® (optional)
PMG-SP-101 Soporte de Pieza de Mano Multifoco

Valija de Transporte

Pulsera anti-estatica

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
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;

ADVERTENCIAS
¢ El responsable del equipo laser debe supervisar todos los procedimientos de seguridad
antes de que empiece a usar el equipo.

« Antes de utilizar el equipo y para evitar incidentes, asegurese de haber leido y
comprendido el "Manual del Usuario de la Fibra Laser QuirGrgica™

+ Cada vez que encienda el equipo, verifiqgue que la fibra éptica haga tope en su rosca.

Puisera anti-estatica
Esta pulsera se utiliza para realizar las descargas electrostaticas del operador a tierra y

a
evitar que las partes sensibles indicadas con la etiqueta & resulten dafiadas. Fijar
firmemente a la mufieca del operador y conectar en un punto metalico del gabinete. Utilizar
cada vez que se realice la conexién o desconexidn de la fibra dptica.

Puesta en marcha del equipo
Para la puesta en marcha del equipo se deben observar los siguientes detalles:

Preparacion inicial

» Poner el equipo sobre una superficie segura.

+ Sino lo estan, poner en posicién “0” a la tecla de encendido principal ubicada sobre
el conector de entada de linea en el panel trasero del equipo vy a la llave de encendido
de seguridad a la derecha del panel frontal bajo el rétulo “POWER”.

» Insertar el cable de alimentacion en el conector de entrada de linea del equipo.

+ Aseglrese que haya una toma de corriente eléctrica en las cercanias del equipo vy
conecte el cable de alimentacién a la red.

* Insertar el conector de enclavamianto remoto en el conector “REMOTE INTERLOCK
CONNECTOR” (enclavamiento remoto) del panel trasero del equipo.

= Insertar el conector del cable del pedal en el conector “FOOTSWITCH” del panel
trasero del equipo.

+ Poner los soportes de las piezas de mano en sus alojamientos ubicados en la parte
superior y hacia atras del equipo, a ambos lados del moniter articulado.

= Conectar las fibras opticas transdérmicas / puentes desde las salidas de los dos
laseres a ambas piezas de mano montadas en sus respectivos soportes. Se recomienda
poner el lado de la fibra etiquetada del lado del equipo. Si no se d spone de la pieza de

maynm solo conecte la pieza de mano multifocal.

iﬂkl(“h"\
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Encendido
* Poner en posicién “I” la tecla de encendido principal (pane! trasero).

* Se observara lo siguiente: se enciende por unos segundos con iluminacién multicolor, la
barra de estado frontal y los indicadores luminosos de LASER 1 Y LASER 2, para
quedar luego, una tenue iluminacién anaranjada en dicha barra. Esta es una indicacién
de que hay energla eléctrica dentro del equipo.

= Girar la llave de encendido de seguridad (panel frontal, POWER) en sentido horario
desde la posicién “O” a la posicion “I”.

+ Esta accién generara los siguientes efectos:

El monitor articulado se elevars, tal comoe se puede apreciar en la Figura 1.

El centro de la barra indicadora de estado del panel frontal, en la zona marcada
POWER se iluminara verde,

Se encenderan los leds azules del pedal.

Se ponen en marcha los ventiladores de enfriamiento.

Durante el movimiento de apertura del monitor, se escucharan dos BIPS en
simultaneidad con dos pulsos luminosos azules en los extremos de la barra de
estado.

El monitor detendra su movimiente en la posicién de 90° con respecto al equipo.
Mientras el monitor se eleva, se pone en marcha el sistema operativo del equipo.

Al cabo de [a presentacion inicial, el monitor mostrard en su pantalla la imagen de la
Figura a continuacién.

ORlight
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Para continuar preslone la pantatla

v e

La instalacion y desinstalacién de la fibra puede ser efectuada facilmente por el usuario.
Manipular la fibra con cuidado a fin de no quebrarla. Las fibras no deben tener pliegues o
guiebres en toda su longitud.

Colocar los tapones metdlicos de proteccién en las salidas laser, cada vez que se
desconecta la fibra éptica.

Nunca tocar con los dedos o manos la punta del conector de tas fibras 6pticas, dado que la
grasitud o suciedad adheridas a la misma pueden generar dispersion de luz hacia atras,
dafiando las opticas del cabezal laser.

Nota: LA FIBRA QUEMADA PUEDE DANAR EL EQUIPO,

Para reconocer cuando la fibra est4 quemada, tenga en cuenta los siguientes sintomas:

= Los disparos no actian sobre la piel.

« €l haz de gula es menos intenso que lo normal. AL~

= Si verifica que la fibra esta quemada, reemplicela inmediatamente.




Si luego de una sesion de trabajo el equipo permanecera al menos un dia sin v

recomendamos apagar la tecla de encendido principal, ubicada en el panel traserc de 5“?DE

equipo. Esto lo mantendra desconectado de la linea.

Guardar el equipo, sus accesorios y periféricos en ambientes que cumplan con las mismas
condiciones necesarias para el uso del mismo.

Si el equipo no va a ser usado por periodos prolongados. se recomienda guardario junto con
sus accesorios en el baul de transporte.

Mantenimiento

Se recomienda la inspeccién del equipo cada seis meses duranie el primer afno de usoy de
cuatre meses duranie los afios subsiguientes. Dicha inspeccion debera ser realizada
Unicarmente por personal técnico e instrumental especializado perteneciente a laboratorios
autorizados por ORlight Laser.

En esia instancia se verifican los parametros del equipo y si hay alguna diferencia respecto
a las especificaciones se la corrige.

E| usuario solo puede verificar los fusibles, pieza de mano y fibras que tienen acceso
externo

Dentro del equipo no hay partes que el usuario pueda reparar. l.os esguemas eléctnicos v
listados de componentes se reservan exclusivamente a los servicios técnicos autonzados.
ConsUltelo por si tiene alguna duda.

La inspeccion o apertura del gabinete o de cualquiera de los periféricos o accesorios del
equipe no autorizada por ORIight Laser, significara la caducidad automatica de la garantia.
Asi mismo la modificacién de cualquier parte del equipo no auterizada por ORIight Laser
generara riesgos que excederan a |a responsabilidad del fabricante.

Cambio de fusibles

Si por alguna razén se generara alguna inestabilidad en la red eléctrica, el Innova Touch
Duc cuenta con dos fusibles de seguridad gue previenen que el equipo se dane. De la
misma forma. si el equipo presentara algun desperfecto técnico, previenen el dafo de la
nstalacion eléctrica del establecimiento donde se esté trabajando. Estos dos fusibles se
encuentran por encima del modulo de entrada de corriente de linea. ubicado en el panel
trasero del equipo. Son accesibles con una herramienta de mano, se debe retirar la tapa que
los contiene, para lo cual debe estar desconectado el cable de alimentacion del equipo. Una
vez abierta la tapa se encuentra un maodulo rojo, este debe ser retirado para tener acceso a
los fusibles. En el casc de necesitar cambiarlos la especificacion de 108 mismos es!
Fusibles Normalizados 20mm 6.3Ax250V

35 La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto meédico;
No aplica.

38 Lainformacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca refacionados con
ta presencia del producto médico en investigaciones o fratamientos especificos;

ADVERTENCIAS
e [Ewite el uso de gases anestésicos explosivos © inflamables o gases oxidantes como el
oxido nitroso, los cuales pueden encenderse durante el uso normal del laser Evite el uso
de otras sustancias inflamables o que emitan humo (&ter, soluciones de iodo y alcohol)
i en el campo de cperaciones

f}

PRECAUCIONES i
je¢ aguellos gque

« Fste equipo puede suffir interferencias de otros equipos, incluso
#n con los requisitos de emisidén del CISPR 1.

9
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funcionamiento de este equipo.
¢ Si este equipo debe trabajar cerca de ofros equipos elecironicos, se debe prestar
especial atencion a su correcto funcionamiento en las configuraciones a usarse.
« Si se experimenta un mal funcionamiento del equipo, puede deberse a interferencia
electromagnética, puede ser necesaria la reubicacion de este equipo © bien de los
equipos que Interfieren, o construir un blindaje electromagnético.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de fa
esterilidad y si corresponde {a indicacion de los mélodos adecuados de
reesterilizacion;

No aplica.

3.8 Si un producto medico estd destinado a reutilizarse, los dalos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida fa limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento v, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier hmitacion respecto al numero posible de
reulilizaciones.

Limpieza

Tanto el gabinete como los penféricos y accesorios deben ser limpiados con un pafo no
abrasivo humedecido en detergente sin espuma, no abrasivo, salvo indicacion expresa en
contrario

Siempre desconectar el equipo de la red de alimentacidn para realizar una operacion de
limpieza

No usar productos abrasivos para la limpieza del equipo ni de sus accesorios y perfericos
Nunca tirar agua, espumas o liquidos por los agujeros, juntas y hendijas del gabinete ni de
sus accesorios y periféricos.

La lente de la pieza de mano debera limpiarse con papel optico y alcohol metilico

Tanto la lente como el cuerpo de la pieza de mano y la fibra quirargica, pueden contener
residuos de particulas de tejido, luego de realizado un tratamiento. Se las debe limpiar con
alcohol antes de manipularias.

Innova Touch Duo no es un dispositivo estéril. Ningun proceso de esterilizacion debe ser
aplicado al eguipo.

Para una descripcion completa sobre el uso y cuidado de la fibra Optica guirurgica, consulte
el “Manual del Usuario de Fibra Laser Quirdrgica”

3.9. Informacion sobre cualquier lratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utifizar el producto médico (por ejemplo, eslerilizacion. montaje
final, entre olros);

ADVERTENTIAL
- Asegurarse que la instalacion eléctrica donde se conecta el equipo fenga toma a tierra.

Instalacion
L a instalacién del INNOVA TOUCH DUQ puede ser realizada por el usuarno del equipo
Saque el equipo de su valija de transporte. Inspeccionelo fisicamente para detectar posibles
danos por traslado brusco.

Si el equipo esta dafado NO LO USE, pongase en contacto con su proveedor. 2
Cologue el equipo sobre una superficie solida y firme.

DIRECTOR TECNICO " Marn atigori

-~ Piiblios Nacional U.B.A.




Tome el cable de alimentacion. Conecte al equipo el extremo

del cable que tiene la ficha compatible con su conector de
entrada de linea.

Aseglrese de que no haya objetos que obstruyan el acceso
por parte del usuario al panel trasero y al toma de corriente
, g donde se conecta el equipo a la red, esto es para facilitar ia
; desconexion de la linea en caso de emergencia.

Nota: Si el cable de alimentacion no tiene la ficha compatible con la toma de la instalacién
eléctrica local, cambie e! cable por uno normalizade de uso local. Son adecuados los cables
de alimentacién de computadoras personales (PC).

Conecte el pedal y el conector de Intertrabado (o enclavamiento) remoto en sus conectores
correspondientes del panel trasero. Si bien estos dos conectores son del mismo tipo, como
ambos tienen diferentes N° de pines, no podra haber intercambios entre ellos.

Se deben colocar los soportes de las piezas de mano en sus alojamientos y las piezas de
mano colgadas de ellos.

\

Pieza de mano

mulbfoco 1 a
Pieza de mano Smm
monofoco 1mm M
Etiquetas da
Salida de sefialzacion
ventitacién
. Canector del
Etigueta gle laser power
caracterisbcas check
— /
Tecia de
encendido Conector del
poncipal . ————  — pedal
Conector del
cable de Conector de
afimentacidn endlavamiento
) remocto

Tome las fibras 6pticas transdérmicas / puentes y conéctelas entre |a salida de cada uno de
los laseres y la pieza de mano correspondiente. Se recomienda poner el lado etiquetado de
la fibra del lado del equipo.

Si no se dispone de la pieza de mano de 1mm, solo conecte la pieza de mano muitifocal.
Inserte la llave de seguridad en la cerradura eléctrica quedando posicionado en “O”.

jPonga atencidn a lo siguiente!

La figura muestra el pulsador de parada de emergencia (LASER
STOP). En dicha figura se observa sobre el circulo rojo del
pulsador una marca blanca en posicion vertical.

Si se presiona el pulsador, al soltarlo, éste vuelve a su posicion
original. Pero, si se lo presiona girdndolo en el sentido horario, éste
queda retenido, quedando la marca blanca en una posicién oblicua.

Para destrabarlo se lo debe girar en sentido anti horario. "
Lo normal para este pulsador es que la marca blanca siempre quede en sentido vertical. En

estas condiciones el equipo esta listo para funcionar. -

]
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Instalacion del enclavamiento remoto (intertrabado remoto)
Descnpcnon

previene que no haya emisién laser en el caso que la puerta del ambiente donde esté
instalado el equipo se abra imprevistamente.
Se usa para esta funcion un interruptor magnético de puerta. Este es un dispositivo que esta
formado por dos partes.
a) uniman permanente
b) un interruptor sensible a los campos magnéticos que se cierra cuando un iman esta
proximo a él. Comercialmente conocido como Reed Switch.

Esta instalacion debe ser realizada por personal especializado, en caso de ser necesario
soporte para realizar la misma, tome contacto con la empresa.

El iman permanente se adhiere al borde de la puerta del ambiente donde esta instalado el
equipo laser (ver Figuras 67 y 68, Unicamente de caracter ilustrativo). El interruptor
magnético se fija sobre el marco enfrentado al iman en la posicion de puerta cerrada. En
esta condicion el interruptor magnético estara cerrado. Cuando la puerta se abra, el iman se
alejara del interruptor y el contacto se abrira.

Conexion

Ei conector a cable que se inserta en el conector a chasis del panel trasero del equipo, tiene
un cable que forma un lazo cerrado. Este cable se debe desoldar y en su lugar deben
soldarse dos cables que se extiendan hasta el Reed Switch (interruptor magnético) montado
en el marco de la puerta.

e l s ——
| R
e 'n] prn
’
Stw
DF ERTA AerTA
FEED SWITO
]t
Bl !u‘RI_J_
1 4
Figura &3

Figwra 67

Funcionamiento

Con ia puerta cerrada, el interruptor magnético estara cerrado también y el equipo laser
funcionara normalmente.

Si la puerta se abre, el interruptor magnético se abrira también.

El equipo laser detecta esta situacion y advierte al operador a través de un mensaje sonoro
y visible en la pantalla con la leyenda: “CUIDADO!: Llave de seguridad desconectada.
Conéctela”.

El operador puede continuar el proceso de configuracién del equipo haciendo caso omiso a
la advertencia, pero, cuando llega al punto previo a listo para emitir (Figura 95), no se le
permite el acceso manifestandose una alarma sonora.

Si el caso fuera que el equipo estd en la etapa listo para emitir, y se activa la alarma de
intertrabado remoto, inmediatamente sale de esta funcién.

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

Contador Piibico Naconal U 3.4 12



Innova Touch Due es un sistema conteniendo dos laseres a diodo semiconductor del {
Diodo In Ga As P,

Las caracteristicas de longitud de onda y potencia, de las diferentes versiones en gue puede
adquirirse el equipo, se muestran a continuacién.

1 o _Laser S Laser2

| VERSION Longitud de Potencia Longitud de Potencia

: onda {nm) méaxima {W) onda(nm) | maxima (W) |
ITD-0880-1470 880 60 1470 ! 15

L ITD-1470-1064 1470 15 1064 i 40

La potencia de emision laser se puede variar digitalmente, con incrementos de 1W por paso,
entre 1W y la potencia méxima segun el laser.

Modo de funcionamiento

Los modos de tratamiento pueden ser Transdérmico o Quirlirgico, segin como se
administra la energia en la zona de aplicacién y a su vez cada uno de estos puede ser
continvo, pulso repetitivo ¢ pulse dnice. dependiendo de la duracion de la emision

A continuacion se correlaciones los diferentes modos:

Lw_l'g"!odo de funcionamiente | Transdérmico “QuirUrgico L

P Continuo i NO t sl

[_‘ __Pulso repetitive Sl st

; Pulso unico = Sl
Tiempos de Exposicidn: Transdérmico,

- Pulso repetitive: Ton 0.01 a 0.99 seg
Toff 0.1 2 1.0 seg
- Pulso dnico: Ton 0.01 2 0.99 seq.

Quirtirgico:

- Continuo: emision laser continua

- Pulsorepetitivo. Ton 01 2 9.9 seg.
Toff 0.1 2 9.9 seg

- Pulso Unico: Ton 01 a 9.9 seg.

Frecuencia de repeticion: 0.5a 9.09 Hz £0.1% {pulsos por segundo)
Fluencia: 0a 7563 Jlem?2 £+20%

Apcrtura Numérica: N/A: 0.22

Pieza de mano: De foco ajustable para spots de 1 2,3 4y 5mm

*0.5mm de diametro.
De foco fijo, spot de 1mm +0.5mm de didmetro.
(Opcicnal)

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

« Nunca intente abrir el equipe laser. Sdlo lo puede reatizar el Servicio Técnico autorizado
por Crlight Laser.

« Siel equipo estd dafiado NO LO USE, péngase en contacto con su proveedor.

Como se menciond anteriormente en las funciones de seguridad del equipo. el Innova Touch
Duc cuenta con una serie de medidas de segundad que pueden llegar a presentarse,
mediante alarmas visibles y sonoras, ante alguna adversidad en el fgncionamiento del
equipo, o simplemente como proteccion del procedimienta

e

e

‘(
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Las alarmas que pueden presentarse son:

- ' CUIDADO! Pedal activado. Liberelo para continuar,

- CUIDADOQI! Liave de Seguridad Desconectada. Conéctela

+ TEMPERATURA FUERA DE RANGO., Espere a que se normalice
: CUIDADQO! SOBRECARGA del Laser. Apague .y encienda la unidad. Contacte a
| MEGABAY si el problema persiste.

&

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos. a
nfluencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presion ¢ a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion. entre ofras:

Compatibilidad electromagnética

Los equipos médicos eléctricos requieren precauciones especiales en cuanto a la
compatibifidad electromagnética. Se deben instalar y hacer funcionar de acuerdo a la
infermacion de compatibilidad electromagnética que se suministra.

Este equipo fue desarrollado para cumplir con los requisitos exigides por la norma IEC
60601-1-2 de compatibilidad electromagnética. £l objetivo de esta norma es garantizar que
el nivel de sefales espurias generadas por el equipe e irradiadas al medio ambiente, estan
bajo los limites especificados en la norma IEC CISPR 11 Grupo 1, clase B {emisién radiada)
Gartantizar la inmunidad del equipo a las descargas electrostaticas, por contacto y por el
aire, proveniente de la acumulacion de cargas electricas estaticas adquiridas por el cuerpo
(descargas electrostaticas IEC 61000-4-2)

Garantizar la inmunidad del equipo cuando es sometido a un campo electromagnético
incidente a partir de fuentes externas {inmunidad a RF wradiado IEC 6000-4-3)

PRECAUICIONES

. IEste equipo puede sufric interferencias de otros equipos, incluso de aquellos que

cumplen con los requisitos de emision del CISPR 11. Los equipos de comunicaciones
por radiofrecuencia fijos o porfatiles, pueden afectar el funcionamiento de este equipo.

*  Si esle equipo debe trabajar cerca de ofros equipos electrénicos, se debe prestar
especial atencion a su correcto funcionamiento en las configuraciones a usarse

+ 3 se experimenta un mal funcionamiento del equipo. puede deberse a interferencia
electromagnética, puede ser necesaria la reubicacion de este equipc o hien de los
equipas que interfieren, o construir un blindaje electromagnético

» Eluso de cables y accesorios no provistos por el fabricante del equipo, pueden provocar
tn aumento en las emisiones electromagnéticas o bien una disminucion de Ia inmunidad
del equipo.

*  Se entiende por "Inmunidad” a la capacidad del equipo de trabajar normalmente ante lg
presencia de radiaciones electromagnéticas.

Orientacion y declaraciéon del fabricante- Emisidn Electremagnética-
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3. 18 Informacidn suficiente sobre el medicamento o fos medicamentos que el
produrro medico de que irate esté destinado a adminisirar, 1,

resticcion en fa eleccion de sustancias que se puedan suministra
No aplica
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riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion,

Una vez cumplidos fos 5 afios de vida Util del equipo, si el mismo quedara inutilizable, no
debe ser dispuesto como un desecho ordinario. Existe la posibilidad de devolverlo al
fabricante para que e! mismo se encargue de la disposicion o en caso contrario, si se decide
desechar por cuenta del cliente, se debe considerar que el equipo pertenece a la familia de
residuos electronicos y deberian de seguirse fos procedimientos establecidos para el
desecho de esta clase de residuos segin las leyes locales del el pais en donde se

encuentre.
)Zf

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante def
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N°72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos medicos de medicion.
No aplica.
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"2017 - ARIQ DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-005485-16-0
, El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante fa Disposicion N©
14_8 ..... y de acuerdo con lo solicitado por MEGABAY S.A., se autorizo la
inscripcién 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 Tratamientos Quirdrgicos y Transdérmicos
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-220-Laseres, de Diodo
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ORLIGHT LASER |
Clase de Riesgo: III
Indicacidén/es autorizada/s: dispositivo médico de emision ldser de alta potencia,
apto para uso en las areas de tratamiento guirargicos y transdérmicos, para la
incision, escisidén, ablacion, vaporizacién y/o coagulacion precisa y localizada de
tejido blando, en aplicaciones tales como: Cirugia Vacular, Flebologia vy
Angiologia, Cirugia General y Endoscopia, Cirugia Plastica, Fleboestética vy
Dermatologia, ddontologia, Otorrinonaringologia, Ginecologia y Proctologia.
Modelo/s: INNOVA TOUCH DUO

Periodo de vida (til: cinco (5) afios

& ! ; :



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: MEGABAY S.A.
Lugar/es de elaboracion: Av. Monroe 1684, Panta Baja B, Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, Argentina.
Se extiende a MEGABAY S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 1 48 3

Dr. ROBERTO

Subadmintstrador Naclons)
ANM.AT,
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