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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2065-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-3110-8262-20-0

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-8262-20-0 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones BTL Argentina S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por dllo;



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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca BTL, nombre descriptivo Laser de ata intensidad y nombre técnico Léseres, de
acuerdo con lo solicitado por BTL Argentina S.R.L., con los Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran a
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-10044118-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2219-29”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Laser de ataintensidad

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-296 L éseres

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BTL

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El BTL-6000 High Intensity Laser es un dispositivo terapéutico no invasivo destinado a emitir energia en €l
espectro infrarrojo para proporcionar estimulacion tépica del tejido biolégico. Esta estimulacion del tejido



produce la aceleracion local de la cicatrizacion, la reaccion analgésica y e aumento de la microcirculacion
sanguinea que produce el aumento del metabolismo local.

El dispositivo puede operarse en numerosos ambitos médicos como la fisioterapia, la medicina deportiva, €l
manejo del dolor, la dermatologia, la reumatologia, la ortopedia, la traumatologia o la geriatria. EI BTL-6000
High Intensity Laser puede usarse para diversos tratamientos de patol ogias musculares, tendinosas o articulares,
como por ejemplo las lesiones condrales, el dolor de espalda cronico, e sindrome de pinzamiento subacromia y
el sindrome del tanel carpiano.

Modelos:

BTL-6000 High Intensity Laser 10W

BTL-6000 High Intensity Laser 20W

BTL-6000 High Intensity Laser 30W

Periodo de vida util: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:

1) BTL Industries Limited,

2) BTL Industries JSC,

Lugar de elaboracion:

1) 161 Cleveland Way, Stevenage, Hertfordshire, SG1 6BU, Reino Unido,
2) 30 Peshtersko shouse blvd, Plovdiv, Bulgaria, 4002, Bulgaria.

Expediente N° 1-47-3110-8262-20-0
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ANEXO NI B
PROYECTO DE ROTULGS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULDS
Provisto por el fabricante:

Fabricante: BTL Industries Ltd.

Direccién: 161 Cleveland Way Stevenage Herifordshire- Reino Unido

Marca: BTL

Nimere de serie del producto

Fecha de fabricacion:

Condiciones ambientales de aimacenamiento: Temperatura 10 a 40 “C humedad refativa del aire
10 a2 B5 %. sin condensacion de agua

Provisto por el importador:

Producte: Laser de alia intensidad

Modelo:

Noembre del importador: BTL Argentina S R.L.

Domicilio del importador:

DOMICILIO LEGAL: Marconl N” 620, piso lo, Dpto. 4, Avellaneda, Provincia de Buenos Alres.
DEPOSITO: Dr. Adolfo Dickman Nro. 991, Ciudad Auténoma de Buenos Aires..

Autorizadeo por la ANMAT -PM 2215- 29

Nombre del Director Técnico: Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N° 5846

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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INSTRUCCIONES DE USO

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

Ratule
Provisto por el fabricante:

Fabricante: BTL industries Ltd.

Direccién: 161 Cleveland Way Stevenage Herifordshire- Reino Unido

Marca: BTL

Condiciones ambientales de aimacenamiento: Temperatura 10 a 40 “C humedad refativa del aire
10 a2 B5 %. sin condensacion de agua

Provisto por el importador:

Producte: Laser de alia intensidad

Modelo:

Noembre del importador: BTL Argentina S R.L.

Domicilio del importador:

DOMICILIO LEGAL: Marconl N* 620, piso lo, Dpto. 4, Avellaneda, Provincia de Buenos Alres.
DEPOSITO:Dr. Adolfo Dickman MNro. 991, Ciudad Auténoma de Buenos Alres.

Autorizadeo por la ANMAT -PM 2213- 29

Nombre del Director Técnico: Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N* 5846

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° T2r98
gue dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Méedicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto

El BTL-8000 High Intensity Laser es un dispositivo terapéutico no invasivo-destinado a emifir energla
en &l espectro infrarrojo para proporcionar estimulacion topica def tejido biolégico. Esta estimulacion
ded tefido produce ka aceleracion local de la cicatrizacion, ka reaccion analgesica v €l aumento de la
microcirculacion sanguinea que produce el aumento del metabolismo local.

El dispositivo puede operarse en numenosos ambitos medicos como la fisioterapia, la medicina
deportiva, el manejo del dolor, |a dermatoiogia, la reumatologia, la ortopedia, la traumatologia o la
geriatria, El BTL-6000 High Intensity Laser puede usarse para diversos (ratamientos de patclogias
musculares, tendinosas o articulares, como por gjemplo las lesiones condrales, el dolor de espalda
cronico, el sindrome de pinzamiento subacromial v el sindrome del tdnel carpiano.

CONTRAINDICACIONES PARA LA TERAPIA CON LASTER DE ALTA DENSIDAD

» Enfermedad psicoldgica
~ Enfermedades sisiémicas principales, p. gj., diabetes mellitus no controlada, lupus sistémico

eritematoso
» Embarazo actual
~ Fotosensibilidad, medicamentos que afectan a la senzibilidad a la luz
= Tatuajes y olras regiones pigomentadas en la zona tratada
# Corficoestercides o inyecciones en el area iratada en los dlimos 3 meses, uso de
cofticoesteroides a largo plazo
= Marcapasos
= Terapia anticoagulante, trastomos hemormagicos lL
» Hemorragia en la zona tratada 1F-2021-10044118-APN=INPME#ANMAT
r Aplicacion sobre la tiroides u otras glandulas endocrinas B
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tipo de neoplasia maligna

Epilepsia

VN Y Y Y

Aplicacion en los 4-6 meses posteriores a radicterapia
Meoplasia maligna conocida o presunia neoplasia maligna, antecedentes de cancer o cualquier

Afecciones febriles, enfermedad grave, infeccion cronica
Pérdida sensorial en la zona de tratamiento

Trombosis venosa profunda
Aplicacion en la region periorbital o genital

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS DE TERAPIA CON LASER DE ALTA INTENSIDAD

-

LA T R

- Eriterna

Especificaciones técnicas

+ Bensacion desagradable de calentamiento

- Sensacion de homigueo
Hiposensibilidad temporal

- Hipersensibitidad temporal

Modelo

L-6000 High
ntensity Laser 10W

BTL-6000 High
Intensity Laser 20W

TL-6000 High
niensity Laser 30W

Especificaciones del liser

Clasificacion del
laser

[Clase 4

Clase 4

Clase 4

Longitud de onda

1064 nm + 25 nm

1064 nm % 25 nm

1064 nm = 25 nm

ide riesgo ocular
(DNRO) - spot de
10 mm

Potencia maxima  [10W [20'W 30 W

ide salida

Precision dela 20 % 20 % 20 %
potencia

Divergencia del haz (0,13 radianes 10,13 radianas 0,13 radianes
- spot de 10 mm

Clistancia nominal [ m 7.9m [0 m

Tamano del spot

Diametro del spot -
laccesorio de zoom

10 mm (20%, +30% )

Mas de 10 mm hasta 30 mm (£30 %)

!
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Wrea del spot - e 0,79 cm®a 7.1 om?

laccesorio de zoom

Densidad de 12,7 Wicm® aspot de  |25,5 Wicm® a spot de .2 Wicm® a spot de

potencia - 10 mm 10 mm 10 mm

accesorio de zoom [1,4 Wiocm?® a spot de 30 2,8 Wicm® a spot de 30 B.2 Wicm? a spot de 30
jmm U mm

Marcado del 10 mm, 13 mm, 20 mm, 25 mm, 30 mm

tamaro dal spot

Especificaciones del haz de encuadre

Clasificacion det IClase 3R

{dser del haz de

Longitud de onda 620 - 670 nm

Pl ik |F-2021-10044118<APNNPM#AN
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Modos de operacion

CW (onda continua)
Potencla 0.5W - 10W £20 % |G.5W-2I}W +20 % P.EW—EH}WL'ZU%

Diosis 1 Jicm® - 1000 Jicm® predeterminada: 100 Jfiom?

iirea de tratamiento[1 cm® - 500 cm® predeterminada: 25 cm?

PW (onda puisada)

Potencia 0.5W - 10 W £20 % ID,EW -20W £20 % F.ﬁw - J0W £20 %

Frecuencia Ce 1 Hz a 20 kHz + 10 %

Ciclo de trabajo <TW: 50 % - 73 %, paso 1 %, £ 10 % > TW: 25% - 75 %. paso 1 %, £ 10
%

Dosis 1 Jicm? - 1000 Jicm® predeterminada: 10 Jicm?®

Area de tratamientol! em? - 500 cm® predeterminada: 25 cm?

ISP
Potencia e 1 W a 10W 220 % |da1 Waz2ow £20 % Fe 1W a3S0OW £20 %
Frecuencia de 1 Hz a1 kHz + 10 %, paso 1 Hz

Cicio de trabajo 10 %+10 %

Dosis 1 Jicm* - 1000 Jicm? predeterminada: 10 J/cm?

Area de tratamientoft cm? - 500 cm?® predeterminada; 25 cm®

SP (monopulso)
Potencia EE{EUS Walow Ide 0.5Waz20Ww ﬂO%Fe 0.5W a30W £20%
Duracion del pulso |2 ms - 2000 ms, 210 %

TMP (modo tianguiar)

Potencia (maxima) |de 1 W a 10 W 120% ||:te 1Wa20W +200% Fe 1WasS0W +20%

Frecusncia 100 Hz fijada, £10 %

Forma Konda triangular simétrica

Secuencia e If:.;:.:Lh--.:-:!“I“
Modos ICW, PW. ISP, TMP -hfﬁ- ol
MNimero de 98

secciones {

Caracteristicas de salida del Scanning Svstem =

Modelo ded canning System Easy [Scanning System Easy [Bcanning System Easy

Scanning System

canning System Elite [ScabF2027%:40004:0 WW%HI\I’IAT

\

1 - re s ETE
o e | GOWINIC 0LESAS BEFLAE
S — LY REARERENTAKTI LECAL

ST BTL ARGRMTING SR p.ﬂéﬂumm‘l de 13

Ef presanis dagameni siscronico ha sido irmaoo Sgitaiments en fos fenmnos do i Ley N 29,908, o) Decreto N* 26262002 y oi Decrein N 2852003,



LY

Potencia de salida
ide [ratamiento
nominal maxima

9 W 20 %

18,5 W £20 %

PEW £20 %

una distancia de
tratamiento de 50

Intensidad de 11.5Wicm*a10mm [24.3 Wicm® a 10 mm B5,8W/cm® a 10 mm de

lcampo e tamafio de spot de tamano de spot famano de spot 7,8
Mfem® a 15 mm de 5.3 Wicm? a 15 mm W/cm? a 15 mm de
tamano de spot ide tamanio de spot famano de spot

ngulo de 172 172 172

idivergencia

(milirradianes )

MNOHD {formade S 28 m 41 m B0 m

1 cmifs de

velocidad)

[Tamafio de spot del laser

Tamanodespota [10mm i SO %

una distancia de

tratamiento de 10

Tamano despota [12mmi S0 %

una distancia de

tratamiento de 30

[Tamano de spot a {14 mm i 50 %

Scanning System

Ezpecificaciones de la interfaz del [aser de BTL-6000 High Intensity Laser y el accesonio

Distancia de tratamiento

Distancia de
tratamiento
recomendada

de 10 cm (i Scm) a 50 cm {i S cm)

Camara IR (no disponible para el Scanning System Easy)

Campo de vision
lcobertura de la
icamara IR

517 (+2,75°, -27) x 58,55" (+2,25", -1,62°)

Patrones de escaneado

Fomma de S

Welocidad de
lescaneado min.

1 cmifs

Welocidad de
lescaneado mas

60 crmi's

MNOmero min. de
bucies

NUmero max. de
bucles

13

Linea

Welocidad de
lescaneado min.

i, B e a1

o

1 cmifs

\
- QONIME SLEEHS EERLES
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ATL A3GENTNA 55

p.-.ﬂﬁanme5 de 13

Ef presanis dagameni siscronico ha sido irmaoo Sgitaiments en jos fermnos de i Ley N 29,908, o) Decreto N° 26262002 y oi Decrein N 2852003,




ST

Welocidad de 60 cmf= ko oy ::::T-ﬂl
escaneado max -‘-"#2 Thesiee
\E=piral l.'” ]
d
Tiempo estatica |1 s L },
min, .
[Tiempo estatico S s
Max.
Tiempo dindmico 28
min.
-|_IF:‘5TI'Ii]ﬂ dinamico [10s
MAX.

3.3, Cuando un producto médico deba Instalarse con otros productos médicos o conectarse
a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberdn utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

PRECAUCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Antes de encender el dispositivo por primera vez, lea este manual con atencién.

* Todas las entradas operatorias deben marcarse con &l signo de adveriencia de laser adecuado
incluido en &l envio.

= Proteja el dispositive contra ef uso no aulorzado. El dispositivo puede prolegerse apagandolo
{para encender el dispositivo hace falta intfroducir 1a contrasena) o sacando el bloqueo de seguridad
del conector suministrado en la parte trasera de |la unidad.

* Mo o opere en presencia de materiales explosivos o inflamabdes. Deben evitarse los anestésicos
0} v el oxigeno. Es necesario dejar que los disclventes de adhesivos y las soluciones inflamables
gque se ulilizan para limpieza y desinfeccion se evaporen antes de usar el ldser. También hay que
presiar atencion al peligro de ignicion de los gases endogenos.

inflamables o los gases comburentes como el dxdao nitroso.

* Todas las personas presentes en el consultorio deben usar gafas protectoras para laser. Use
Unicamente gafas protecioras disenadas para el laser BTL-6000 High Intensity Laser. Inspecclong
periddicamente las gafas protecioras por si presentaran dafios. jNo ulilice unas gafas protectoras
dafiadas!

= 5i necesita cambiar las gafas protectoras para laser o usar unas adicionales, use solo las
suministradas porsu proveedor autorizado.

= No mire directamente ef haz ni los reflejos especulares.

* Todos los materiales reflectantes v ventanas de la sala de tratamiento deben estar cubiertos para
evitar el reflejo del haz de kaser o la imadiacién no deseada fuera de la sala.

* Mo apunte & laser a superficies metalicas o reflectantes tales como instrumentos quirdrgicos. Si
s apunta directamente a estas superficies, el haz del laser se reflejara y creara un posible riesgo.
= Use solo los accesorios suministrados por ef fabricanie. El uso de accesorios no autorizados
puede dar lugar a un aumento de las emisiones electromagneticas o a una menor inmunidad
electromagnética del dispositivo.

* Los dispositivos de comunicaciones de altas frecuencias portatiles vy mdviles (como los teléfonos
maviles) pueden afectar al funcionamiento del dispositivo.

= Compruebe si los parameiros de la fuente de alimentacién eléctrica se comresponden con los
requisitos del dispositivo segun e capitulo Parametros técnicos.

= El dispositivo esta disefiado para funcionar en las condiciones ambientales definidas en el capitulo
Parametros técnicos. Mo debe usarse en entornos en los que haya peligro de explosion o de
penetracion de agua en el dispositivo. El dispositivo no debe entrar en contacto con anestésicos
inflamables o gases comburentes (02, NO2, etc.).

* Mo cologue el dispositivo enla luz solar directa nj e i f L
evitar que influyan en la funcionalidad de! otro. QEMfﬁmﬁWf
las interferencias o pongase en contacto con un servicio tecnico autorizado de BTL.

GORIALD SRETRE EEAL L

_ !
"-""'Mc:_i _:_—'_":‘ S = TANTE aL J o
LS mPRGINA6 de 13

i [Ef presanis dagamenia siscronico ha sido frmado Sgitaimerss en jos ermnos de i Ley N 29,908, o) Decreto N* 26282002 y of Decrein N 2852003,



SO
= Mo retuerza ni doble bruscamente la fibra dplica que va al aplicader. Podria dafiarla.
* |nspeccione & dispositivo 8 fondo antes de cada uso, Busgue cables sueilos o cables o
disiamienios de los cables de fibra agneiados, grietas en la carcasa de la pieza de mano y
diferencias funcionales de comporiamiento en la pantaila o los elementos aperativos. Si detecta
anomalias o inconsistencias, deje de usar el dispositivo y pongase en confacto con un servicio
técnico autorizado de BTL. Si el comporiamiento del dispositive muestra divergencias con respecto
a loa procedimientos de funcionalidad descritos en este manual del wsuario, deje de usaro y
pongase en coniacio con un servicio técnico aulorzado de BTL.
= Si el dispositivo presenta algun defecto o tiene alguna duda sobre su funcionamiento correcto y
seqguro, interrumpa la terapia de inmediate. Si el origen del problema puede deierminarse fras
eztudiar en profundidad el manual del usuario, pédngase en contacto con un senvicio técnico
autorizado de BTL.
= Dado que el haz de encuadre pasa por el mismo sistema de administracion que la luz del laser de
tratamiento, este permite comprobar la integridad de la fibra optica. La ausencia del haz de encuadre
en la salida del aplicador o una intensidad reducida constituyen un posible indicio de dafos o mal
funcionamiento de |a fibra oplica.
= Mo se permiten modificaciones de este dispositivo por parie del usuaric. No intente abrir el
dispositivo, quitar las tapas protectoras ni desmontar € dispositive por ningun motivo. Hay pefigro
de descanga eléctrica o lesiones graves. Solo un servicio técnico autorizado de BTL puede cambiar
cualquiera de las piezas, incluida la bateria de litio.
* Los conectores para accesorios, asi como los ofros conectores, no deben usarse para conectar
nada mas que aquellc para lo que estan disenados. Hay peligro de descarga eléctrica o danos
graves ai dispositivo.
= Antes de iniclar la terapia, asegurese de que todos los parametros configurados cumplen con sus
reqguisitos.
= Para finalizar fa operacion, jno use el interruptor prncipal! Wilice en cambio e botdn con'offs
[encendido/apagado]. En caso de emergencia, use & botdn «laser stops [parada del laser] para
detener de manera inmediata la emision de laser y apagar el dispositivo.

34. Todas las informaciones gue permitan comprobar =i el producto médico estd bien
instalade 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;

Descripcién del funcionamiento

El BTL-e000 High Intensity Laser es un dispositivo terapéutico no invasivo destinado a emilir energia
en el espectro infrarrofo para proporcionar estimulacion tOpica del tejido biologico. Esta estimulacion
dei tejido produce la aceleracion local de la cicatrizacion, la reaccion analgésica y el aumento de la
microcirculaciin sanguines que produce & aumento del metabolismio local,

Todos los modelos del dispositivo cuentan con una pantaila tactil a color. La onentacion horizontal
ded dispositivo permite ver claramente |a informacion de la pantalla desde diferentes posiciones de
operacion. La informacion de la pantalla guiard al usuario paso a paso por todo el proceso
terapeutico. Los parametros terapeuticos se configuran facilmente utilizando los bolones de la
pamialla tactil y las perilas o bofones del dispositivo.

Los parametros terapéuticos pueden configurarse manualmentie utiizando los botones de Ia pantalla
tactil.

Durante la terapia, el usuario es informado del tiempo restante de tratamiento y de la dosis que falta
por aplicar.

Esios valores se calculan automaticamente a parlir de los parametros que puede configurar
usuano: modo de operacion (continua o pulsada), frecuencia, zona de tratamiento, dosis y potencia
de salida.
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EL PANEL FRONTAL

La unidad principsl conlisne e microardenadar princpal y 8l soltwane pam conlrolar todo &l sistema. La unidsd
esth protegidn con contrasefia y el blogueo de seguridad debe asiar coneciada,

___.-'—’Ffr""-"‘-'_. ! __"-\-‘—':_-;w
i —

TTY7

_i_____..

1. Pantalla tactil

2, Perilla de seleccion (para seleccionar parametros individuales)

3. Bokon enter [intro]

4. Bolon esc [salir]

5. Laser stop [parada del laser]; botdn de emergencia de parada del iaser

6. Botén ONMOFF [encendidofapagado] (retroiluminado, com una luz azul, cuando la unidad de
control esta encendida)

7. Puerto USB en el espacio de sujecion del dispositivo para uso exclusivamente conforme a IEC
B60950-1.

EL PANEL TRASERO 3

Conector para el cable de aimeniacion
9. Intemruptor principal ON/OFF [encendido’apagado)
10. Conector del interruptor de pedal

11. Conector del cable del Scanning System J
12. Conector del interruptor de emengencia del fdde2021-10044118-ARPN- i ANMAT

13. Ventana def sensor de comprobacion de la fibra e e
L]
. ) ]
S~ Aot o =
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14. Conector def blogueo de seguridad’sensor de blogueo de |a puerta

15. Coneclor para aplicador; el aplicador esta acoplado de manera permanenta
16. Etiqueta del tipo y la seguridad

EL APLICADOR LASER
Aplicador con accesorio de zoom optico para el ajusie preciso ded spot terapéutico en & intervalo

de entre 10 mm y 30 mm. La luz del laser se administra al aplicador desde la unidad pnncipal a
través de la fibra oplica acopladade manera permanente. Al acoplar el accesorio de zoom optico,

tenga cuidado de no pellizcarse los dedos.
- ©

o ey
s - { .;ﬁ
[ ! A {3'::' \ )I

17. Accesoro de zoom Splico

18. Cuerpo principal del aplicador

19. Fibra dptica

20. Botdn de on/off [encendido/apagado] de terapia
21. Boton de +/- intensidad

22, Anillo luminoso indicador

No retire &l accesornio mientras la terapia esté en curso.
Aseglrese de que la pieza de mano esta siempre bien sujeta en su soporie cuando no la ulilice.

ACOPLAMIENTO Y DESACOPLAMIENTO DEL ACCESORIO OPTICO

7 B

_,-"'- e
M:%"” q‘\l 4 St Ok
o 1F-2021. 4118-APN-INPM#
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El accesorio del zoom dptico puede acoplarse y desacoplarse al aplicadior como se muesira en fa
imagen, comprmbando gue las ranuras del accesorio de zoom coinciden con & cuerpo principal del
aplicador, Si & accesorio de zoom se desconecta durante la terapia, este se interrumpira.

SCANNING SYSTEM
El Scanning System es un-accesorio opcional disefiado para la aplicacion automatica del laser a la
distancia terapéutica definida de entre 10 cm vy 50 cm. La salida del laser esta situada en la parle
inferior del dispaositivo. El dispositivo cuenta con un grupo de sensores. El sensor de distancia
ulfrasonico se utiliza para una colocacidn precisa del Scanning System.
El Scanning System Elite cuenta con una camara IR. Las etiguetas del disposifive se encuentran en
la parte inferior de este. La conexion se efectia mediante un cable de comunicacion (ndm.) que
estd ocerca de la conexion del aplicador.
Cuando se usa el Scanning System sobre zonas con mucho vello corporal v por encima de los
materales con alla absorcidn de ias ondas mecanicas (por €. toalflas), los valores del sensor de
distancia ultrasdnico podrian no coincidir.

El grafico de los valores de la temperatura defta solo debe usarse como informacion, no para
evaluacion diagnostica.

Los valores de la camara IR podrian ser inesiables durante los primeros minutos tras ef inicio del
dispositivo por causa de la estabilidad térmica de la camara.

Mo desconecte el cable del Scanning System con el dispositive en funcicnamiento.

INSTRUCCIONES DE MANTENIMIENTO ¥ SEGURIDAD

Loz intervalos recomendados para la inspeccion del dispositivo son 24 meses después de la
instalacidn y cada 12 meses posteriormenie. Los intervalos pueden diferir en funcidn de la nommativa
focal. La inspeccidn debera realizarse de acuerdo con €l procedimiento autorizado por BTL.

Para mantener limpio & dispositivo, no lo guarde ni lo uilice en un entomo con una gran cantidad
de polvo durante un periodo profongado. Mo lo sumerja en ningan liquido. Antes de cada uso,
compruebe gue el dispositivo v sus accesorios (especialmente los cables) no presentan danos
mecanicos ni de otro tipe. No utllice el dispositivo si esta danado.

Mantenimiento y limpieza de la ventana protectora del aplicador:

Compruebe [a ventana que protege |as salidas de fibra dptica en el aplicador. En el caso de que
esté danada, pongase en contacto con un servicio técnico autorizado de BTL.

Mantenga limpia la ventana protectora. Evite tocar la ventana con las manos desnudas. Limpie la
ventana protectora de manera regular para evitar que haya polvo acumulado y marcas de dedos.
Uze un hisopo de algodén con alcohol isopropilico.

Una ventana protectora dafiada o sucia dara lugar 8 una menor eficiencia de la polencia del [aser y
a un calentamiento excesivo del aplicador por encima de los 41 °C y podria provocar danos
permanentes al dispositivo.

La ventana protectora solo se limpiara & pafno de limpieza suministrado. No toque la ventana con
las manos desnudas en ninguna circunstancia.

Utilice el aplicador con mucho cuidado para evitar dafios.

Transparte y almacenamiento:

Conserve la caja de envio v todos los matenales de embalaje. Transporte |a unidad en |la caja
original para asegurar ia maxma proteccidn. Desenchufe el cable de alimentacidn principal y todos
los accesorios, incluido & soporte del aplicador. Tenga en cuenta que la fibra Gptica v € aplicador
estan acoplados de manera permanente al dispositivo y gue no pueden desenchufarse. Compruebe
que la fibra optica no se retuerce durante e transporte. La fibra dplica no puede estar enrollada en
diametros de menos de 15 cm, Procure evitar los chogues y sacudidas al dispositive durante el
transporte. Este dispositivo deberd transportarse y almacenarse solamente en |asfcondiciones

definidas en &l capitulo Parametros Tecnicos.  |F-2021-10044118-A PN_!.!}.I.EM ﬁ-w AT

- Hcmics
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3.8. Desinfeccién/Limpiezal/Esterilizacién
Mantenimiento y limpieza de las ventanas protectoras del Scanning System:
Compruebe la ventana gue cubre el sistema de salida dptica del Scanning Sysiem y la ventana gque
cubre el punto de insercidn del aplicador. En el caso de gue esté danada, pongase en contacio con
un servicko técnico autorizado de BTL.
Mantenga limpia fa ventana protectora. Evite tocar la ventana con las manos desnudas. Limpie la
ventana protectora de manera regular para evitar que haya polvo acumulado y marcas de dedos.
Utilice un pafio suave ligeramente humedecido con agua o con una solucidn con jabon al 2 % para
limpiar la ventana.

Limpieza exterior del dispositivo:

Utilice un pano suave ligeramente humedecido con agua o con una solucion con detergente al 2 %
para limpiar el exterior del dispositivo y sus componentes. No utilice nunca productos de limpieza
que contengan alcohol,

amoniaco, gasolina, diluyentes, elc. Mo utilice nunca materiales de impieza abrasivos que raspen
las superficies del dispositive. No es necesaro esterilizar ninguno de los componentes del
dispositive. Tenga cuidado para evitar que e agua u ofros liguidos entren en e interior del
dispositivio.

Limpleza y mantenimiento de los accesorios gue entran en contacto con el paciente:

Lee accesorios gue entran en contacto directo con & cuerpo del paciente deben limpiarse después
de cada ulilizacion con desinfectantes aprobados para uso en & servicio sanitaro. jNo ulilice
disoivenies!

Apague siempre & dispositivo antes de desinfectar el aplicador v los accesonos. El desinfectante
no debe tocar los elemenios oplicos,

3.9, Informacion sobre cualguier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producte médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros)

GAFAS DE PROTECCION

Use solo gafas con un nivel de proteccion adecuado (conforme a EN 207 20009):
= nivel de proteccién de al menos L6 para longitudes de onda & = 1064 nm.
* transparente para A = 635 nm

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

Solo personal capacitado por BTL podra realizar las reparaciones del dispositivo

RESOLUCION DE PROBLEMAS
En |a tebla sguiente se muesira |a lista de mensapes de ermor que pusdan sar spluconados por & usuano an la mayoria de los
CAE06.

Defecto ICausa posible cciones correctivas
El sistema no Fallo de comiente iCompruebe [a alimentacion elécirica
funcicna

La pantafla y/o Fusible de red defecluosa [Sustituya los fusibles.

retroiluminacion de | nchufe de red defeciucso  [Sustituya el cable eléctrico.

los botones no A funcionamiento del Apague & dispositive utilizando &
enciends. Hispasitivo nterruplor principal ¥ péngase en contacto
con un servicio técnico autorizado de
dispositivos BTL.

Puerta abierta Blogueo de segurnidad no  [Enchufe v apriete e bolqueo de segundad
conectado

Floquen de seguridad no |
enchufado correctamente

= [0MIALD BLERAS TERLAC. '.__)"l
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i S R, E| ) ] A0
T R pwmRiR1 de13

'l

en el enchufe correspondiente del pangl saf Céin Barsienios

[Ef presanis dagameni siescronico ha sido frmado Sgitaimernts en jos ermnos de i Ley N 29,908, o) Decrelo N* 26282002 y oi Decreio N 2852003,



Blogueo de seguridad FPongase en contacto con un servicio
dafado fecnico sutorizado de dispositivos BTL.
Pulsando fnterruptor de pedal no [Conecte el interruptor de pedal al conecior
interruptor de pedal ponectado correspondiente en el panel trasero de
no se inicia la
terapia. nstrumentos.

ntemmuptor de pedal danado Pongase en contacto con un serviclo
bécni : & di itivos BT1

lAlarma de Jnstrumento demasiado pague el instruments por completo y deje

temperatura calienie que se enfrfe durante 20 min.

Error de calibracion JAplicador no introducido iCompruebe [a posicidn del aplicador en la
correctamente en la ventanaentana de calibracidn en Ia parte trasera
e calibraciin i ig
Lntamptur de pedal soitado Repita el procedimiento de calibracion.

ntes del final de la ISueite el interruptor de pedal solo después
calibracion ide que el dispositivo indique que la
i j inadg

P rocedimiento de calibracic gue ¥ vuelva a encender el dispositivo.
o finalizado con exito epita la calibracion. Si la calibracion

elve a fallar, pongase en contacto con un|
vicio técnico aulorizado de dispositivos
BTL.

Mensaje de efror  [Excepcidn del sistema [Siga las instrucciones que se muestran.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablements previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presién o a variaciones fle presion, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Precauciones que deben adoptarse

ICondiciones de operacidn

Temperatura ambiente |de +10*C a+35 "C {
Humedad relativa ided 30 % al 75 % de HR sin condensacion v
Presion atmosférica e 700 hPa a 10680 hPa

Posicion horizontal sobre las patas

[Tipo de operacion permanente

ICondiclones de transporte y almacenamiento

[Temperatura ambiente |10 "C a+55"C

Humedad relativa ded 10 % al B5 % de HR sin condensacion
Presion atmosferica Bo0 hPa a 1100 hPa

Posicion de la unidad  fhorzontal

ICondiciones adicionales transporte soio en ef embalaje orginal

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producio médico presenta un riesgo no
habitual especifico aseciado a su eliminacién;

Eliminacién
El dispositivo contiene un sistema de refrigeracidn a base de agua. El liquido puede

congelar y una parte del circuito de refrigersgjgn Ti _
Et El dispositivo Exlite no se debe nmamfm@%imggéﬁﬁ &D’\iln%#ﬁ Eluhr{lsﬁgg

las leyes v las regulaciones locales, estatales y federales para obtener informacién acerca
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STV
de la eliminacion de productos efectrdnicos en su zona. Antes de desechar el dispositivo, |a baleria
de litio debe ser refirada y manejada como residuo peligroso.

]3.15. El grade de precizsién atribuide a los productos médicos de medicién
No realiza mediciones
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-23418931-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-3110-8262-20-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-8262-20-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BTL Argentina SR.L., se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Laser de ataintensidad

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-296 L éseres

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BTL

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El BTL-6000 High Intensity Laser es un dispositivo terapéutico no invasivo destinado a emitir energia en €l
espectro infrarrojo para proporcionar estimulacion tépica del tejido biolégico. Esta estimulacion del tejido
produce la aceleracion local de la cicatrizacion, la reaccion analgésica y e aumento de la microcirculacion
sanguinea que produce el aumento del metabolismo local.

El dispositivo puede operarse en numerosos ambitos médicos como la fisioterapia, la medicina deportiva, €l
manejo del dolor, la dermatologia, la reumatologia, |a ortopedia, la traumatologia o la geriatria. EI BTL-6000
High Intensity Laser puede usarse para diversos tratamientos de patologias musculares, tendinosas o articulares,
como por ejemplo las lesiones condrales, el dolor de espalda crénico, € sindrome de pinzamiento subacromial y



el sindrome del tunel carpiano.

Modelos:

BTL-6000 High Intensity Laser 10W

BTL-6000 High Intensity Laser 20W

BTL-6000 High Intensity Laser 30W

Periodo de vida Util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol dgico: No aplica
Forma de presentacion: Unitaria

Meétodo de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:

1) BTL Industries Limited,

2) BTL Industries JSC,

Lugar de elaboracion:

1) 161 Cleveland Way, Stevenage, Hertfordshire, SG1 6BU, Reino Unido,

2) 30 Peshtersko shouse blvd, Plovdiv, Bulgaria, 4002, Bulgaria.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2219-29, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-8262-20-0
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Subadministradora Nacional
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Médica
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