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Disposicién
Nfimero: DI-2019-2337-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-5414-18-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5414-18-9 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
+ producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca A.R.C. LASER GmbH, nombre descriptivo Sistema de
Laser Diodo para Uso Médico v nombre técnico Laseres, de Diodo, para Cirugia, de acuerdo conlo
solicitado por PAM ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de
‘1a presente. :

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2019-06772462-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1478-50", con exclusién de toda otra leyenda no conternplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion, :

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) aiios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Léaser Diodo para Uso Médico.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-183 — Laseres, de Diodo, para Cirugia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): A.R.C. LASER GmbH.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: El Sisterna de Laser Diodo para Uso Médico estd indicado para efectuar
tratamientos que requieran calentar los tejidos y/o la sangre para conseguir su coagulacion o evaporacion.
En caso de tratamiento intenso, se puede destruir y carbonizar o, mediante evaporado, eliminar tejido con
posibles cortes. Un calentamientc menos intenso de tejido o sangre provoca desnaturalizacion y
coagulacién. Por ello el laser se utiliza junto con fibras de aplicacién, las cuales dirigen el rayo laser
directamente o mediante otros sistemas Opticos hacia el tejido que se debe tratar.

Modelos: El sistema esti compuesto por:
LS03200 Fox, Laser de diodo 514 nm
L.S03200 Fox, Laser de diodo 980 nm

LL11053s Bare Fiber, fibra simple 400 um



LL13001§ Bare Fiber, fibra simple 300 um
LL13008s Bare Fiber, Fibra simple 600/300 um
LL13017s Bare Fiber Fibra simple 400/300 um
L1.13003s Bare Fiber, Fibra simple 200 um
LL13034s Bare Fiber, Fibra stmple 600/400 um
LL1300-1 Bare F iber, Fibra simple 300 ym
LL13003 Bare Fiber, Fibra simple 200 um
LL13063 Connector Fiber, Connector ﬁb‘er 300 pm
LL13064 Connector Fiber, Connector fiber 400 pm
HS11013 Handpiece, Pieza manual DCR
-HS11018 Handpiéce, Pieza manual para cirugia
Accesorios:
BG03017 Eyeprotectionﬁlter, F i]tro‘pa.ra proteccion 6cullar §00-1100 nm, Zeiss
BGO03018 Eyeprotectionfilter, Filtro para proteccion ocular 800-1100 nm, Leica
BG06076 Eyeprotectionfilter, Filtro para proteccion ocular 514 nm, Zeiss
BG06077 Eyeprotectionfilter, Filtro para proteccion ocular 514 nm, Leica
Periodo de vida atil:
- La consola posee un periodo vida 1itil de 10 (diez) afios.

- Los componentes no estériles (aplicadores) poseen una vida Gtil de 600 (seiscientos) ciclos de
esterilizacion.

- Los componentes estériles poseen una vida util 5 (cinco) afios a partir de la fecha de esterilizacién.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre &el Fabricante: A.R.C. LASER GmbH.

Lugar/es de elaboraci_én: Bessemersﬁ. 14, 50411 Nuremberg, Alemania.

Expediente N° 1-47-3110-5414-18-9
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PAM ARGENTINA S.A. Medico

Legajo N°: 14738

informacion de los Rétulos

Sistema Laser Diodo para uso Medico

Marca: A.R.C. LASER
Modelo:

[ Ref.] [Nombre] [Descripcién]

Autorizado por la ANMAT PM 1478-50

Importado poi':
PAM ARGENTINA S.A.
Angel J. Carranza 2386 - (C1425FXF) C.A.B.A. - Republica

A\
Argerfﬁ"a I g

Fabricado por:

AR.C. Laser GmbH"

Bessemerstr. 14, 90411 Nuremberg
Alemania

ud PEYIVYY

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Responsable Técnico: Farmacéutico Nicolas Durisotti - MN N°: 16161
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Rétulo Unidad principal.

Marcelo Enbe

Wi ARGENTINA S.A. 1

Farm. NICOLAS DURISOTTI

e oS8 462-APN-DNPM#ANMAT
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PAM ARGENTINA S.A. Medico

Sistema de Laser Diodoe para uso

Sistema de Laser Diodo para uso Medico
Serie: XOOXXXXX
Lote: XXXXXX .
Marca: A.R.C. LASER
Modelo:
Autorizado por la ANMAT PM 1478-50
Importado por:
PAM ARGENTINA S.A.
Angel J. Carranza 2386 - (C1425FXF) C.A.B.A. — Reptiblica Argentina
Fabricado por.
A.R.C. Laser GmbH
Bessemerstr. 14, 90411 Nuremberg Alemania

Producto estéril. Estéril por Oxido de etileno. No reutilizar. No re-esterilizar.

Modo de uso, Advertancias y Precauciones: Ver Manual de Operacién.

Fecha de fabricacién: MWAAAA . . . '

Fecha de caducidad: MM/AAAA _ ,

Responsable Técnico. , Farmacéutico Nicolas Durisofti — MN N°: 16161
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 2: Modelo de Rétulo Componentes esteriles.

ARGENTINA S.A.
arm. NICOLAS DURISOTT!

1#’2%9 1@;@%’7@&62-APN-DNPM#ANMAT

™ Argentma S.A.
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I | Sistema de Laser Diodo para uso

P A MITT

PAM ARGENTINA S.A. . Medico

INSTRUCCIONES DE USO .

3.1 Indicaciones del Rétulo
Razén Social y Direccién (Fabricante):
A.R.C Laser GmbH
Bessemerstr. 14, 90411 Nuremberg, Alemania.

Razén Social y Direccién (Rétulo del Importador):
PAM ARGENTINA S.A.

Angel J. Carranza 2386 - (C1425FXF) C.A.B.A. - Republica Argentina .

Identificacién del Producto: e
Producto: Sistema de Laser Diodo para Uso Medico.
Marca: A.R.C. Laser.

. Modelo: ' e A

Componentes
Ref. Nombre - Descripcion
LS03200 Fox Laser de diodo 514 nm
LS03200 Fox Laser de diodo 980 nm
LL11053s - Bare Fiber fibra simple 400
LL13001s Bare Fiber fibra simple 300

. .LL13008s . Bare Fiber .. .fibra simple 600/300
LL13017s . Bare Fiber fibra simple 400/300
LL.13003s Bare Fiber Fibra simple 200 um
LL13034s Bare Fiber Fibra simple 600/400 pm
LL13001. Bare Fiber Fibra simple 300 uym
1.L13003 . . - BareFiber Fibra simple 200 pym
LL13083 Connector Fiber Connector-fiber 300 pm
LL130864 Connector Fiber Connector fiber 400‘pm
HS11013 Handpiece pieza manual dcr
HS11018 Handpiece . pieza manual para cirugia

© PAM Argantinm € A

SRS N NeveANAT

Diractor Técnico

WL M.N. 16181
. Pagina3de 13 - _



"" ""mm Sistema de Laser Diodo para uso PM 1478-50.

PAM ARGENTINA S.A. Medico
‘ Legajo N°: 14 _

Accesorios
Ref. Nombre Descripcion
' BG03017 Eye protection filter Filtro para proteccién ocular 800-1100 nm, Zeiss
BG03018 Eye protection filter Filtro para proteccién ocular 800-1100 nm, Leica
BG06076 Eye protection filter Filtro para proteccién ocular 514 nm, Zeiss
BG06077 Eye protection filter Filtro para proteccién ocular 514 nm, Leica
Condiciones de Almacenamisnto, Conservacién y/o Manipulacion del producto:

Temperatura - - 18a40°C
Condiciones operativas | Humedad 30 a 80% (sin condensacion)
' Presién atmosférica 700 a 1060 [hPa]
Condiciones de . Temperatura -20a 65 °C
almacenamientoy Humedad 20 a 85% (sin condensacién)
transporte ; .
Presion atmosférica 700 a 1060 [hPa]

Advertencias y/o precaucién transporte (empaque del Producto Médico)

11|. Este lado arriba

‘fi No exponer al agua
I Fragil )
E Limite de apilamiento

Lo
L. o

Responsable Técnico: Farmacéutico Nicolas Durisotti, — MN N° 16161.
Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 1478-50".
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias..

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante

El Producto Médico ha sido.diseﬁado para ser utilizado en tratamientos médicos o
cosméticos en personas De modo espemal esta mdlcado para efectuar tratamientos que
requieran calentar los tejidos y/o la sangre para conseguur su coagulacuén 0 evaporacion.
En caso de tratamiento intenso, se puede destruir y carbonizar o, mediante evaporado,
eliminar tejido con posibles cortes. Un calentamiento menos intenso de tejido o sangre
provoca desnaturatizacién y coagulaciéon. Por ello el laser se utiliza junto con fibras de

/% elo Enbe

ABGENTY

N-DNPM#ANMAT
Farm N|coa.As UR!

aSA

Director Técnico
M.N, 16161
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“""H m"" Sistema de Laser Diodo para uso

PAM ARGENTINA S.A. Medico

aplicacion, las cuales dirigen el rayo laser directamente o mediante otros sistemas dpticos
(por ejemplo, utensilios u otros sistemas 6pticos ilustrados) hacia el tejido que se debe
tratar.

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos

No utitizar nunca el Producto cerca de anestesias, soluciones u otros materiales
facilmente inflamables. Se aconsejamos de modo especial quitar plasticos y fragmentos de
papel combustibles de la zona en donde se vaya a utilizar el laser. Si se dirige el rayo hacia
materiales faciimente inflamables por longitudes de onda verdes/azules pueden provocarse
incendios.

3.4 Instalacién y mantenimiento del Producto Médico
Lugar de Emplazamiento

El Producto debe colocarse en un lugar adecuado. Se recomienda ubicarlo en un
lugar facilmente accesible. Se recomienda no colocario demasiado cerca de un radiador o
de un lavabo. No usar el Producto cerca de la calefaccion porque el funcionamiento de la

refrigeracién de! aire es excelente cuando la temperatura del ambiente no supera los 21
[°C]. Las altas temperaturas pueden hacer que el apagado del aparato se produzca de
forma més rapida cuando éste se recalienta tras haberlo utilizado de forma continuada. En
caso de trabajar con temperaturas demasiado -bajas (inferiores a 10 [°C]) no active el
aparato para evitar que se produzca condensacion en los sistemas 6pticos intémos; esto
podria causar un dafio permanente. Del mismo modo, todos los elementos de mando
deben ser accesibles; para evitar que.la fibra de vidrio que: sale de la parte anterior se
doble, es necesario disponer de un espacio suficientemente amplio. La humedad del aire
se controla en el interior y tiene que ser inferior a un 75%.

Marcado de los accesos

Es necesario marcar .claramente todos los accesos para evitar cualquier entrada
involuntaria que pueda suponer un peligro.

¢ Hay que fijar en cada puerta de acceso la sefial de "peligro laser” (triangulo con el

simbolo del laser) e indicar }a longitud de ¢onda. - '

5
. [N : PAM ARGENTINA S.A.
Marcelg Enbe IFQO19OBIA2 DEBISFIN I DNPMEANMAT
7 Ap rado Director Técnico
MN. 156161

PAM Argentina S.A.
' ' Pigina 5 de 13
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PAM ARGENTINA S.A.

Sistema de Laser Diodo para uso
Medico

» Encima de cada puerta de acceso debera instalarse una luz de alarma, la cual
parpadeara cuando el laser esté en funcionamiento.

« Esto impedira cualquier entrada involuntaria sin gafas de proteccién.

Le recomendamos-que coloque las gafas de proteccion laser cerca de la entrada.
Debera asegurarse de que no pueda salir ninguna radiacion laser de la sala. De
modo especial, le recomendamos que proteja las ventanas con materiales adecuados.
A fin de no disminuir la vida util del producto se recomienda respetar la compatibilidad
de las puntas con cada pieza de mano:
o Pieza HS11018. ZU01018, ZU01017, ZU01024, ZU01031, ZU01036,
ZU01040, ZU01029 y ZU01027.
o Pieza HS11013; ZU01031.
o Pieza: HS11018: 2U01044.

¢ Punta ZU01022.

Proteccién de superficies reflejantes
Para evitar cualquier peligro provocado por radiacion directa y dispersa hay que evitar
cualquier supefﬁcie reflejante en la sala, como por ejemplo:

s @spejos
* cuadros con cristal
¢ superficies de cromo

» ventanas

Le recomendambs’ que elimine o cubra 0 haga opacas dichas superficies. También en

la zona en la que se usa el laser, use Unicamente instrUmentos y materiales opacos, no

reflejantes y no combustibles.

Expedicién y desmontaje del Producto Medico
Tras haber instalado y conectado el dispositivo siguiendo las instrucciones, éste

podrd ponerse en marcha. Es importante leer atentamente todas las instrucciones de
instalacion y de puesta en marcha, asi como todas las informaciones relacionadas con la

seguridad.

be
Apoderado

PAM Argerntina S.A.

M ARGENTINA S.A.

eEmM2RIEH0ES DRAROARN-DNPMAANMAT
Diregtor Tacnico

M.N. 16161
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PAM ARGENTINA SA. Medico \
Legajo N°: 14 A8

En caso de que el laser se entregue embalado, es importante asegurérse de que el
maletin de transporte no se encuentre dafado. Si asi fuera, péngase en contacto con el
Fabricante y con el transportista, y comunique los posibles darios que hubiera detectado en
el embalaje.

Mantenimiento

No es necesario que el usuario det |aser realice trabajos de mantenimiento o de
servicio dentro del laser. Todos los ajustes y las calibraciones que requieren una apertura
del dispositivo deberan ser realizados por el personal de servicio formado por el Fabridante.
Estas operaciones incluyen también la limpieza de los sistemas 6pticos dentro del laser asi
como el cambio del accu-pack. ) .

Cada 2 anos el aparato debera ser sometido a un control de seguridad técnic_a‘ por
parte de personal especializado o segun la normativa vigente.

En casc de que el dispositivo no funcione y/o no sea seguro, habra que efectuar una
reparacion, debiendo comunicar ai opefador-el eventual peligro relacionado con el uso delr
aparato. El dispositivo no debera utilizarse si muestra. defectos qLue puedan causar
problemas a. pacientes, personal de servicio o terceras personas. .

3.5 Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca _
El Producto respeta las necesidades de compatibilidad electromagnética descritas
en la norma DIN EN 60601-1-2:2007-12. '

3.7 Rotura del envase e indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién
_ No Corresponde (el Producto Médico no se suministra estéril, por lo tanto, no tiene
envase prbtector de la esterilidad).

7

Fatm.
Diroctor Técnico
M.N. 16161
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PAM ARGENTINA S.A. Medico

Legajo N° 147 8\

- 3.8 Limpieza, deslnfecclén acondlcionamlento y método de esterilizacion
Limpieza General

Para limpiar el dispositivo hay que desenchufar el alimentador de carga y el aplicador.
El cuerpo del Producto puede limpiarse con un pafio humedo. Los residuos de suciedad
mas importantes deberdn quitarse ejerciendo una presién mayor, pero solamente con un
pafio himedo. En cualquier caso deberan seguirse las informaciones suministradas por el
fabricante por lo que se refiere a los aparatos combinados (por ejemplo las lamparas de
hendidura).
' Hay que evitar siempre el uso de pafios mojados. No use detergentes ni desinfectantes.
El agua, al entrar en el aparato, podria provocar averias.
Limpieza de los accésorios

Interruptor de pedal

El interruptor de pedal-puede fimpiarse con un pafio himedo. Los residuos de
suciedad mas importantes deberan quitarse ejerciendo una presién mayor, pero
solamente con un pafo himedo.

Aplicadores (uso no esténi) - .

Los aplicadores pueden limpiarse con un pafio humedo. Los residuos de suciedad
mas importantes deberan quitarse eje‘rciendo una. presion mayor, pero solamente con un
pafioc himedo. Las tiras aislantes. pueden ser también nebulizadas con un detergente
| ligero. ‘

Limpieza de los aplicadores (uso estéril) .
Limpie los aplicadores en bafio de ultrasonidos con desinfectante para instrumentos

durante aproximadamente 5 minutos. Sople con aire comprimido limpio y libre, a una
presién no superior a los 0,8 bares. Luego aclare con agua destilada.

Es_ten’lizacidn ds los aplicadores {uso aestéril
e VVapor 134°/ 2,2 bares durante 10-minutos como minimo.
« Observe las instrucciones del esterilizador.

« Ciclos maximos de esterilizacién: 600

8
Enbe ) M ARGENTINA S.4,
. F -
oderado awgrt&wf‘s@?%ﬁ%N DNPMEANMAT

PAM Argentina S.A.
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PAM ARGENTINA SA. Medico

| iNO ESTERILIZAR CON PLASMA! |

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
Puesta en marcha — Preparacion del Equipo

El Producto funciona con bateria. Para cargarlo, en el suministro se incluye un
alimentador de conexion a la toma posterior. El alimentador sirve para cargar la bateria
que, totaimente cargada, interrumpe la cormriente de carga. La tensién de carga en la
entrada del alimentador es de 100-240 [V]. No existen requisitos especiales por lo que
respecta a las conexiones.

Antes de poner en marcha el aparato le recomendamos que verifique los siguientes
criterios para evitar cualquier tipb de mal funcionamiento o una equivocada localizacion de
la averia. _

¢ s Ha sido extraido el cable por el lado posterior?

» . Esta completamente cargada la baterfa?

¢ ;,Ha introducido el enchu_fe de puente para el interlock externo?

- Si estuviera presente, ¢se encuentra conectado el contacto interlock de puerta
con el laser? T | '

» ¢ No ha introducido todavia la fibra?

o ¢Ha introducido la llave USB original en el enchufe adecuado?

« ;Se encuentran integras tas fibras y los accesorios? '

e ) Se encuentran a la alcance de la mano las g'afas de proteccidn en cantidad
suficiente? | | -

o jEsta conectado el interruptor de pedal? -

Inspeccién Periédica
Generalmente, tras la puesta en marcha del aparato, se realiza un chequeo del

sistema con el que se comprueban las funciones mas importantes. En caso de que se
produzca un problema, en el display se visualizard el defecto preciso. Respecto a ello,
pueden d:stmgmrse dos tipos de defectos ‘Defectos’ dinamicos, es decir, defectos que

9
o Enbe X ARGENTINA S.A.
o En
Apodexado WﬁmTWbNPM#ANMAT
M.N. 16161

PAM Argentina S. A.
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PAM ARGENTINA S.A. Medico i
Legajo N°. 1478.

pueden ser solucionados inmediatamente por el usuario: puede pedirse un recambio al
- Fabricante. Dichos defectos podrian ser los siguientes: '

- el botdn laser STOP se encuentra pulsado

- el enchufe interlock esta desconectado o es defectuoso

- el interruptor de pedal en el momento de la puesta en marcha se encuentra pulsado
o es defectuoso '

Defectos estaticos, es decir defectos que se producen dentro del sistema y gue no
pueden ser arreglados por el usuario. En este caso, péngase en contacto con el
departamento de servicio técnico del Fabricante.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y dlstribuclén de la radiaclén con fines médicos
Caracteristicas del Laser

‘ FOX 514 ' FOX 980
Longitud de onda 514 [nm] - | 980 [nm]
Potencia Max. 1.5 W] Max. 12 [W]
Sefial Digital en el display . ' | Digital en el display
Longitud del |mpulso 1 [mseg] hasta pulso continuo | 100 yseg hasta 30 [seg] |
‘ impulso individual
Frecuencia de emision B Hasta 9 [Hz] 0.02 a 5000 [Hz]

- . Fibra 200, 300, 400 y 600 Fibra 200, 300, 400 y 600
Transmision de potencia [um], con a sin aplicador [pm] , con a sin aplicador
Rayo ‘ - 1635[nm], <1 [mW] -| 632 [nm] verde, <1 [mW]

. . . Onda continua o
Modalidad Ondq conthua o intermitente intermitente de brillo
de brillo variable variable

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

El Producto ha sido diseRado y-desarrollado como un. sistema modular. Ademas,
todos los componentes han sido sometidos a ensayos profundos de vibraciones y
temperatura. En caso de averia se puede limitar el hroblema leyendo atentamente estas
instrucciones y, siempre que sea posible, resolverlo. De lo contrario, péngase en contacto
con el servicio técnico o con el representante del Fabricante.

En caso de que se trate de un defecto del sistema; dicho defecto apareceré en el
display junto con un segundo simbolo que caracteriza el defecto.

Ofras causas del defecto podrian ser:

10
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) 3
Legajo N°: 1478&@&

1. Funcion bateria: Compruebe que la bateria esté cargada y encendida.

2. Interlock: El enchufe de puente debera ir conectado al aparato y el interruptor de '
. contacto de la puerla debera estar cerrado.

3. El botén de emergencia rojo situado en la cara superior del éparato debera ser
empujado hacia arriba.

Rayo no visible

Léser en modalidad
STANDBY

Rayo visible exclusivamente cuando el

laser esta en modalidad READY
Lleve el laser a la medalidad READY

Brillo det rayo colocadoen 0

Aumenté el valor de brillo del

rayo

Diodo del rayo defectuoso

Diodo del rayo defectuoso

Ningun rayo laser,
pero rayo visible

Interruptor de pedal no
conectado

Compruebe si el interruptor de pedal

esta bien conectado

Interruptor de pedal .

defectuoso

Dirljase al representante del
Fabricante responsable

Ningun rayo visible
y ningln rayo laser

Fibra éptica no conectada al
iaser o aplicador no
conectado correctamente

‘| Compruebe la posicién de la fibra o de

aplicador

3.12 Precauciones

e No mire nunca directamente el rayo laser o la luz que se refleja del rayo laser. No
mire nunca directamente la salida de Ila fibra 6ptica o la salida del sistema 6ptico del

l4ser (por ejemplo el utensilio). Podria quedar dafiada la retina.

+ Como medida de precaucnén contra la radiacion. laser directa o mdurecta en el interior

de la sala en que se encuentra colocado el laser, es nacesano que todas las

personas presentes se pongan las gafas de proteccion para laser, tal como se
describe claramente también en las normas contra accidentes por radiacién laser.

rcelo Enbe
erado
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PAM ARGENTINA SA. Medico , \
Legajo N°: 1478,

e La sala en donde se usa el laser debe estar seca. En caso de eventuales trabajos de
limpieza en donde se utilice agua, hay que comprobar que el suelo esté bien seco
antes de poner en marcha el aparato. '

* No trabaje nunca con el aparato si, tras ha_berlo utilizado de fbrma impropia, se
encuentran visibles el enchufe, hilos eléctricos o cabies.

» No trabaje nunca con el laser cerca de anestesias, soluciones u otros matenales
faciimente inflamables. Le aconsejamos de modo especial que quite plasticos y
fragmentos de papel combustibles de Ia zona en donde se vaya a utilizar el faser. Si
se dirige el rayo hacia materiales faciimente inflamables por longitudes  de onda
verdes/azules pueden provocarse incendios. )

* No toque nunca directamente la zona por donde sale el rayo laser y no dirija el rayo
ldser hacia materiales combustibles. Esto puede causar quemaduras en las manos o
incendio del material. '

« El interruptor de pedal que emite el impuléo no deberia encontrarse nunca fuera del
alcance del médico que realiza el tratamiento. Se prohibe a cualquier persona que no
sea el médico accionar el interruptor de pedal.

« Especialmente en los quiréfanocs, en los que hay interruptores de pedal, es importante
verificar que el interruptor de pedal laser se ‘encuentre cerca'de la persona que lo

vaya a utilizar.

3.13 Medicamentos due el Producto Médico estai destinado a administrar
No Comesponde (el Producto Médico no ha sido -disefiado para administrar

medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico

Eliminacién de los 'eqiipos Eléctricos y Electronicos Usados g

. . -
El Producto es un aparato eléctrico-para uso médico con una bateria interna de

iones de litio. Para -eliminario debera atenerse a las normas regionales vigentes. En
ningln caso podra desechar el aparato junto a los residuos domésticos. El usuario debera

12
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PAM ARGENTINA S.A.. Medico

Legajo N°: 14 R~

desechar los aplicadores' de confoﬁnidad con las normas de higiene 'y ambientales
vigentes. - ' , |

Mediante la correcta eliminacién de este producto, el usuario contribuira a la
prevencién de las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y salud humana,
que podrian causar la eliminacion inadecuada del producto ya inatil.

Si existe la posibilidad de que el producto haya estado en contacto con un agente
infeccioso, desecharlo como un desecho médico de acuerdo con las leyes locales y las
pautas de desechos médicos de su establecimiento. De lo contrario, puede causar

infeccion.
3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como pérte integrante -
del mismo). '

3.16 Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos de medicién
No Corresponde (et Producto.Médico no esté disefiado para realizar mediciones).

13
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, CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-5414-18-9
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PAM ARGENTINA S.A., se
autoriza la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Laser Diodo para Uso Médico.
Codigo de identificacién y nombre.técnico UMDNS: 18-183 - Ldéseres, de Diodo,
para Cirugia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): A.R.C. LASER GmbH.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: El Sistema de Laser Diodo para Uso Médico esta
indicado para efectuar tratamientos que requieran calentar los tejidos y/o la sangre
para conseguir su coagulacién o evaporacién. En caso de tratamiento intenso, se

puede destruir y carbonizar o, mediante evaporado, eliminar tejido con posibles

\ﬂ% cortes. Un calentamiento menos intenso de tejido o sangre provoca

Sedes y Defegaciones Tob, (+54-11) 4340-0800 - Witp://wnvnw.anmat.gov.er - Repiblics Argentina
Sede Central Sede Alsing Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo B69, CABA Alsinn 6657674, CABA v, Covaron 2161, CABA Estados Unidog 25, CABA Ay, Belgrono 1480, CABA

!
Detey. Mendoxa Deleg. Coérdaba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Defeg. Santa F&
Remedies de Excalada de Obispo Trafo 635, Rute Macional 117, km.10, Rogue Gonedlex 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1908, Mendoza Chrdobay, CO.TE.CAR, Puse delos Pasadas, Prov. de Sordia Fé,

Prov. de Mendoza Prav. de Cérdoba Ubres, Prov, doe Comientes Misiones. Prov. do Santa Fé



desnaturaiizacion y coagulacién. Por ello el ldser se utiliza junto con fibras de
aplicacion, las cuales dirigen el rayo laser directamente o mediante otros sistemas
opticos hacia el tejido que se debe tratar.

Modelos: El sistema esta compuesto por:

LS03200 Fox, Laser de diodo 514 nm

LS03200 Fox, Laser de diodo 980 nm

LL11053s Bare Fiber, Fibra simple 400 um

LL13001s Bare Fiber, Eibra simple 300 ym

LL13008s Bare Fiber, Fibra simple 600/300 ym

LL13017s Bare Fiber Fibra simple 400/300 pm

LL130_035 Bare Fiber, Fibra simple 200 ym

LL13034s Bare Fiber, Fibra simple 600/400 pm

LL13001 Bare Fiber, Fibra simple 300 ym

LL13003 Bare Fiber, Fibra simple 200 pm

LL13063 Connector Fiber, Connector fiber 300 um ‘

LL13064 Connector Fiber, Connector fiber 400 um

H5110i3 Handpiece, Pieza manual DCR

HS11018 Handpiece, Pieza manual para cirugié

Accesorios:

BG03017 Eye protection filter, Filtro para proteccion ocular 800-1100 nm, Zeiss

BG03018 Eye protectioh filter, Filtro para proteccion ocular 800-1100 nm, Leica

Vi

,
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BG06076 Eye protection filter, Filtro para proteccién ocular 514 nm, Zeiss

BG06077 Eye protection filter, Filtro para proteccion ocular 514 nm, Leica

Periodo de vida util:

- La consola posee un periodo vida util de 10 (diez) afios.

- Los componentes no estériles (aplicadores) poseen una vida util de 600
(seiscientos) ciclos de esterilizacion.

- Los componentes estériles poseen una vida Gtil 5 (cinco) afos a partir de la fecha ;
de esterilizacion.

Condiciéon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. !
Nombre del Fabricante: A.R.C. LASER GmbH.

Lugar/es de elaboracion: Bessemerstrj. 14, 90411 Nuremberg, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién del PM-1478-50,

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

Expediente N© 1-47-3110-5414-18-9

Disposicién h“’ 5_2 3 j é 14 MAR 20%
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Remedios de Escaladn de Obispo Trejo 635, Ruta Nadional 117, &m. 10, Rogue Gonzblex 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendora Cérdoba, COTELCAR, Paso do los Posadng, Prov, do Sonta Fé,

Prav, de Mendoza Prov. do Cérdoba - Libres, Prov. de Corrfentes Mistones Prav. de Santa Fé



