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

Disposicion
NUmero: DI-2021-2073-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-008665-20-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-008665-20-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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 IDS, nombre descriptivo Laser Nd:YAG Q-Switched y nombre técnico Léseres, de
Nd:YAG, para Cirugia, de acuerdo con lo solicitado por SAFFIRO TECHNOLOGIES SR.L., con los Datos
I 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-2021-15330146-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2702-2", 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 Nd:YAG Q-Switched

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-215 - Léaseres, de Nd:YAG, para Cirugia

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El laser Q-Switched Nd:YAG es un equipo quirargico que se utiliza en las siguientes aplicaciones para tratar
lesiones pigmentada causada por rotura de células o vasos sanguineos: melasma, nevo de Ota, Xantelasma,



palpebrarum, DUH (discromatosis universalis hereditaria), lentiginosis unilateral parcial (PUL), nevo de Becker,
DUH (discromatosis universal hereditaria), entre otras.

Modelos:

Q-MAX

Periodo de vida Util: Equipo: 10 afios,

Piezas de mano: Dyey Zoom) 5.000 horas; Fraccional 20.000 horas
Lampara Flash: 5.000 horas

Filtro de aire: 2 afios

Filtro de agua: 1 afio

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 presentacién: Por unidad

Meétodo de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:

IDSLtd.

Lugar de elaboracion:

#105, Byoksan Digital Valley 3cha 271, Digital-ro, Guro-gu, 08381-Seoul. Republica de Corea
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ESFECGIALIITAS EN

PROYECTO DE ROTULO

Laser Nd:YAG Q-Switched

Marca: IDS

Modelo: Q-MAX

NS: XXXX

Fecha de fabricacion: MM/AAAA

Nombre del fabricante: 1DS Lid.

Direccion del fabricante: #105, Byoksan Digital Valley 3cha 271, Digital-ro, Guro-gu, 0B381-
Seoul. Corea

Importador: Saffiro Technologies S.R.L.

Domicilio depdsito: Pedro de Lujan N® 2.812, Unidad Funcional N® 48, Ciudad Autonoma de
Buenos Aires.

Director Técnico: Ing. Dell’Agnolo. M.N. N2 6716

Producto Autonzado por la ANMAT: PM 2702-2

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en &l item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo
las que figuran en los items 2.4 y 2.5;

Laser Nd:YAG Q-Switched

Marca: 105

Modelo: Q-MAX

Nombre del fabricante: 1IDS Lid.

Direcclon del fabricante: #105, Byoksan Digital Valley 3cha 271, Digital-ro, Guro-gu, DB381-
Seoul. Corea

Importador: Saffiro Technologies S.R.L.

Domicilio deposito: Pedro de Lujan M° 2,812, Unidad Funcional N° 48, Cludad Autdnoma de
Buenos Alres.

Director Tecnico: Ing. Dell'Agnolo, M.N. N° 6716

Producto Autorizado por la ANMAT: PM 2702-2

CONDICION DE VENTA: Venta exdusiva a profesionales e instituciones sanitarias,

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucidn GMC N®
72/98 gque dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Instrucciones generales de uso

Es un equipo dermatologico que utiliza laser Q-Switched Nd:YAG vy esta indicado para
las siguientes aplicaciones; tratar lesiones piomentada causada por rotura de células o
vasos sanguineos, Xantelasma, palpebrarum, DUH (discromatosis  universalis
hereditaria), lentiginosis unilateral parcial (PUL), nevus de Becker, DUH (discromatosis
universal hereditaria}, melasma, MNewvus de Ota, manchas café con leche,
hiperpigmentacion postinflamatoria (HPI), arrugas, rejuvenecimiento de la pisl,
lesiones vasculares, enrojecimiento temporal, post acné, acne inflamatorio, peeling de
carban, poros dilatados, blanqueamiento cutaneo, lesiones pigmentarias: gueratosis
seborreica, mancha de la edad, lentigo solarf/simple, remocion de tatuajes, ABMNOM,
pecas,

Contraindicacion: Su uso esta restringido o prohibido en mujeres embarazadas, nifios,
personas con enfermedades hemorraoicas, enfermedades de inmunizacion o
enfermedades agudas y otras detrminadas por el medico.

Efecto secundario: Después de la cirugia, pueden producirse efectos secundarios
temporales comao hipopigmentacion, hiperpigmentacion, eritema v edema.

IF-2021-15330146-APN-INPMZANMAT
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(1) Enchufe del brazo: orificio de conexidn para conectar el cuerpo principal y el brazo
articulado, Precaucion: Bl laser se emite en esta parte cuando el brazo articulado no
esta conectado.

(2) Pantalla tactil: confirme la condicion de gestidn del equipo y parte de la interaccion
del usuario gue se puede configurar.

(3) Interruptor de emergendia: interruptor para Interceptar Ia salida del ldser en caso
de emergencia,

(4] Interruptar: interruptor de encendido para controlar el suministro y la intercepcidn
de energia del dispositivo.

:‘fi_l Asa: Asa para mover el dispositivo.

(6) Rueda: Rueda para mover el dispositivo.,

{7) Cable de conexion de brazo articulado: el cable consiste en el cable de
alimentacion del haz de guia vy | cable de linea de sefial para detectar un tamafio de
punta.

(8] Abertura de ventilacion: una abertura disefiada para evitar que el dispositivo se
sobrecaliente.

(9] Liberaciones de sobrecorriente: Bioquea la afluencia desde el exterior. (Interruptor
de encendido / apagado)

0 Enclavamiento: orificio de conexion del interruptor de enclavamiento.

1) Enchufe del pedal: Orificio de conexidn del interruptor de pie.

1z Toma de corriente: orificic de conexion del cable de alimentacion para la
alimentacion de entrada.

IF-2021-15330146-APN-INPMZANMAT
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L] ]

1) MODO:; Para mostrar el modo seleccionado actualmente,

2| MODO UNI-Q; Para usar modo uni-g.

(1) ARRIBA / ABAJD: Para ajustar el aumento o la disminucion de cada valor de
configuracion de salida.

4 MODO UNI-G: Para mostrar un nombre del modo uni-g seleccionado actualmente.
5] MEMORIA: Para lamar ¥ mantener la configuracian de usa frecuente,

&) FLUENCIA: Para establecer la fluencia de 1a salida laser,

(2 EMERGIA: Para configurar la energia de salida del laser.

(8] FRECUENCIA: Para configurar el laser por segundo numero de salida.

o) TAMANO DEL PUNTO: Para mostrar el tamano del rayo laser de salida en la pieza
de mano.

10 APUNTAR: Para establecer el brillo del haz de direccian.

an COUNT / RESET: Para reiniciar €l cero ¥y mostrar el contador de salida Iaser.

iz STANDBY / READY: Para seleccionar el estado listo y en espera de la salida laser.

operacidn del equipo

5
1) Conecte el cable de alimentacion v el interruptor de pie a los enchufes ubicados en
la parte posterior del cuerpo principal como se muestra en la imagen siguiente,

IF-2021-15330146-APN-INPMZANMAT
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Irefer gtk Llzow du
W sobrecormenin

Conecior e
almentacion

2) Confirme gue el interruptor de llave y el interruptor de emergencia estén en
condiciones normales.

3) Confirme que el brazo articulado, la pieza de mano y el conector de la pieza de
mano en el cuerpo principal estén conectados correctamente.

Tipos de piezas de mano;

Dye 585/595/650/660nm

- Zoom (2-10mm}) 1064nm/33Znm
Fraccional 1064nm/332nm ( )

4) Prepare las gafas protectoras para el procedimiento.

iPrecaucion!

1. El laser se irradia en las partes conectadas del brazo articulado v |a pieza de mano,

Mo opere cuando no estén conectados.

2. Antes de aplicar el laser al paciente, compruebe si el laser coincide con el rayo
puntero aplicandolo sobre un papel. (papel negro normal)

3. En caso de gue no coincida, contactese con el fabricante antes de volver a usario.

4. Presione la pantalla tactil con la ufia o el 1apiz tactil porgue 1a pantalla tactil es muy
sensible. |F-2021-15330146-APN-INPM#ANMAT

5. La pantalla cambiard como s& muestra a confinuacion cuando el l@ser este
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irradiando. Tenga cuidado cuando el I3ser esté irradiando.

Estado "Lish™ Evbmtn ~Selaia™

6. Antes de usar pafas protectoras, asegurese de gue no haya dafios ni rayones. Si
hay alglin problema, reemplacelo con gafas nuevas de la misma especificacion.

7. Haga un simbolo de advertencia de laser en 1a sala de tratamiento y mantenga &
otras personas alejadas de la sala de tratamiento durante el procedimientao.

1) Encienda el interruptor de llave en la parte frontal de aste equipo.

2) Eumpruebe la pantalla tactil caroando los datos y visualice la pantalla de listo para
operacion.

3) Un boton de parametro se activara mas brillante al tocar con el dedo fisto para &l
cambic de parametro. El usuaric puede establecer el valor de cada parametro
(lengitud de onda, fluencia, energia, tamafno del punto, frecuencia, orientacion) segun
la condicion del paciente.

Configure las siguientes variables:

a) Longitud de onda

b} Modo de salida

c) Tamano del punto

d} Fluencia o energia

e) Frecuencia

El mado de 532 nm esta disefiado para que, si la energia es mayor, la frecuencia sea
MEenor como 58 muestra a continuacion para proteger 532 KTP.

50-225mJ: Max. 10 Hz

250-325mJ: Max. 5 Hz

350-425m): Max, 3 Hz

450-500mJ; Max. 1 Hz

f} Puntero

g} Reseteo del conteo

1} Almacene y mantenga este equipo a temperatura ambiente.

2) Guarde este equipo dentro de la habitacion con buena circulacion de aire y
ventilacion evitando la luz solar directa y la humedad severa.

3) Guarde este eguipo en un lugar seguro frente a pendientes, vibraciones y golpes.

4} No cologue este equipo en un ambiente expuesto al gas inflamable y explosivo.

5) Guardelo sin el cable de alimentacion de este equipo.

6) Manipule los cables de conexion con cuidado siempre que los cables se conecten o
retiren de este equipo para evitar danos.

7) Guarde 1a llave por separade en un lugatE=2021-15330946:-ABN -ENRMHAANMAT

utilizada por personas distintas a las autorizadas.
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SAFFIRO

&) No desmonte ni monte el equipo medico usted mismo y pongase en contacto con el
fabricante cuando el equipo medico tenga problemas.

9} Mo intente reparar ni modificar este equipo. Pangase en contacto con el personal
certificado por la "Asociacion de reparacion de eguipos medicos” o con un ingeniero
calificado del fabricante para realizar la reparacion antes de volver a utilizario.

10 No apligue un impacto excesivo sobre el producto.

:
g
a

Apertura laser

‘wer Manual de Operador,

Residun WEEE, prohibido su eliminacion simiple,

Parte apficada tipo B

Fecha de fabricacion.

Numero de serie

2] 14D

g

Representante Europeon

Fabricanta

Radiacion laser

PR

<

Parada de emergencia

Cormriante alterna

) Ol

Caonector inberkock

Tierra de proteccion

Interruptor encendido, apagado

o

SO | ©:

-

Prohibido empuljar

Mo sentarse en la superficle

Mo plsar en [a superficie

IF-2021-15330146-APN-INPMZANMAT
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3.3. cuando un producto médico deba instalarse con otros productos medicos 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 meédicos gue deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Mo aplica.

3.4. Todas las informaciones gue 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;

Inspeccion v calibracion periodicas de Ia salida de laser: la intensidad de la salida
puede cambiar segin el tempo de uso. La vida Otil prevista de esta pieza es de 2
afnos a partir de la fecha de uso. Por o tanto, se debe medir la potencia de salida para
asegurarse de que la diferencia de potencia del |dser esté dentro del 20% después de
2 anos desde la fecha de inicio de usa.

Mantenimiento preventivo
Los procedimientos especificados a continuacion solo pueden ser realizados por
personal calificado.

Advertencial Cualguier mantenimiento o modificacion de este equipo realizado sin
autorizacion del fabricante causara dafios graves a la persona y al eguipo.

Informacion de servicio: Se genera alto voltaje en el cuerpo del equipo. Por lo tanto,
las partes internas deben ser accedidas e inspeccionadas solo por personal de servicio
calificado capacitado por el fabricante.

Mantenimienty regular: Este equipo debe mantenerse en optimas condiciones de
funcionamiento v rendimiento durante toda su wida Otil prevista mediante
mantenimiento e inspeccion periddicos. El programa recomendado para la inspeccion
y &l mantenimiento periddicos se proporciona en la siguiente tabla.

Inspeccion / Servicio | Frecuencia Realizar por:
compruebe si |z safida laser est2 activada | Antes de cada

| Operador
corectaments tratamiento

Compruebe las condiciones generales de |a pieza | D ——

de mano y de este equipo, como sucledad, il St Operador
| manchas, arafiazos, eic.
| Inspecclone las carcasas exterores de este |
| equipo para detectar cualguler contacto suelto y i Cada semana Operadar

dafio.

Personal de servicio
Cada 2 aflos calificado capacitado
par el fabricante

Compruebe la szlida del |aser {(precision, valor
maximao, etc.)

Personal de servicio
Compruebe la cormiente de fuga Cada 2 afios calificado capacitado
por el fabricante

Compruebe =l Interruptor de emengencia | F_@ﬁi&é‘éﬁme LAPNSFNPMAANM

AT
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= infoifeaffie comar Fhlgin & o 5

Pégina 8 de 15

|5 prasanie dooimenio secrmnico e sido firmado dgiainems en ios Brminos de @ Ley 8220008, of Deorein N M3873008 v & Docrato W 2E32003.-



saffiro.con

SAFFIRO

3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;

Mo aplica.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

Los equipos portatiles de comunicaciones por RF {incluidos los periféricos como cables
de antena y antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 om (12 pulgadas)
de cualguier parte de este equipo, incluidos los cables especificados por el fabricante.
De lo contrario, podria producirse una degradacion del rendimienta de este equipo.

EMISIONES ELECTROMAGMNETICAS
cumplimiento | Gula de ambiente electromagnético

Pruebas de emisiones

Emiskones de RF Grupo 1 El "Q-mMax" utiliza energia de RF solo para su
CISPR 11 funcion Interna. Por lo tanto, sus mislones de
RF e son muy bajas y no es probable que
causen Interferenclas en equipos electronicos
| CErcanos.
Emistones de RF Clase & Las caracteristicas de EMISIOMES del "gQ-
CIsPa 11 MAX" lo hacen apbo para su uso en areas
Industriales y hospitales (EN 55011 / CISPR
11 clase A). =2 utlliza en un entomao
residencial (para EN 55011 / CISPR 11,
normalmente se requiere clase B), "Q-MAX"
podria no ofrecer una proteccion adecuada a
los servicios  de comunicacian par
radiofrecuencia. Es posible que el usuario
deba tomar medidas de mitigacion, comao
reubkcar o reorentar el "o-MAX"
Emiskones armanicas Clase A
IEC 61000-3-2
Fluctuaclones de voltajefemisiones | Cumple
de desteflos
1EC G100D-3-3

Inmunidad electromagnética:
] INMUNIDAD ELECTROMAGMNETICA

Prueba de | Prueba IEC 60601 | Niwvel de | Guia de ambiente
inmunidad | cumplimiento electromagnético:
| Descarga [ £8 KV contacto [ £8 kv contacto Ins suelos deben ser g madera,
electrostatica [ hermigen o baldosas de ceramica. 54 ks
EZD £3,4.8,15 kv alre | £15 kv aire plsos ~ estn cublertos  con  material
E[_E E-:IIC-DG-4-I = sintéticn, |a humnedad relativa debe ser af

MeErs oel 3%,

Transicion efecirica
raplda/burst

IEC 61000-94-4

| £2 kV para lineas de

suministno electrico
Frecuencla de
repeticion 100 kHz

+2 kv para lineas de
| surninistra electrico
Frecuencia de

+1 kv para lineas de | repatician 100 kHz

entrada/salida

La calidad de |2 energia SIeCiica gebe ser
tipica de una de un ambilente de hospital
comencial

Frecuencia de |
| repaticion 100 kHz
Sobretension +0,5kv, £ Lky +1 [k Z2Udded 53304 ( A
IEC 61000-4-5 Moda diferencisl diferencial tipica de una de un ambiente oe hospral
comencial
L. Consultas Whatsapp +54 8 (11} 7081-996%
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+ 0.5 kv, £ 1kV,
+ 2 kv Mode comin | 2 kv modo comin
Ploos de enermia, | 0% UT; 0,5 ciclo La calldad de 1a red electrica debe ser fa
Interrupciones 0®, 459, 90°, 1359, de un entomo comercial u hospitalarie
cortas y variaciones | 1809, 2350, 3700, tplc, S| el usuario del Q-MAX reguiers
del  voltaje em | 3150 uri funclonamiento continue  durante las
o Interrupciones del sumintstro electrico, se
£ . recomienda que el Q-MAX sea alimentado
de suministro. de | 0% UT; 1 dclo por  una fuente de  almentacidn
energia o2 Ininterrumpida o una hateria.
IEC G1000-4-11 70 UT,; 25 ciclos
o=
0% UT, 250 wiclos
o=
Campo magnetico | 30 A/m 30 A/m L3 frecuenca oe energia de campos
de ta seflal da magneticos dieh-e estar o nr‘-;el
- 5 eracteristico de una instalacion tipice de
g!:l}n:;l;ta:clun G0 un ambiente hospitalaris o comerdal
IEC 61000-4-8
L ROTA: UT es &) yaita AC antes de i apiicacion de' nlvel ge prushs.
L &g INMUNIDAD ELECTROMAGMETICA
Prueba de | Prueba IEC | Niv & prue : i :
Linmunidad 60601 cumplimianto i e ambidage _:i::n
RF imadis0a IVim ERTL Los equipos de comunicaciones de RF portsbles y
IEC 61000-4-3 | B0 MHz2 2,7 GHz | B0 MHz a 2,7 | moviies no deban utiizarse mas cerca de ninguna
GHr parte del "Q-MAX", induides los cables, gque la
distanciz de separacion recomendada calculada a
E;TT de la ecuacion aphicable 3 la frecuenda del
Smisor.
Distancia de separacion recomendada
d=124F
|I = 12T Hil Miir o HOD Mz
1147 B00 MHza L57 GHz
Dl:-ndE Poesla pntem:l? rnésﬂmal ?Ebnsallna Be:
transmisor en vatios [W) segun 2 cante de
REcondutida. | 3 Vrms FNrms transmisor ¥ d es rla dlstam:la de  saparacion
IEC 61000-4-6 | 150 kHz 3 B0 MHz | 150 kHZ 3 B | raomendada en metros (m),
MHz L2 Imtensidad de campo de los transmisores fijos de
6 Wrms en bandas RF, determinadas por un estudio eledromagnetico =,
I5M 3 Vrms en del':lm ser Infieriores al nivel de cumphmiento de cada
bandas I5M rargo de frecusnca =
BO% Am 3 1 kHz Pueden producirse interferendas en las prodimidades

BO0% Am 3 1 kHz | 98 los equipss marcados con & siguients simbolo:

®

NOTA It Ut es el vollaje de Tz red de CA anfes de [z aplicacion del nivel de prueba,

MOTA I: A B0 MHz y 8O0 MHZ, se 2plica el ﬁnfﬁde frecuencla superior.

NOTA 3: Estas directrices no apllun a todas slu..taclmes. La propagacicn electromagnetica sa ve afectada por la
absorcion y reflawion de estructuras, obietos ¥ person

a. La Intensidad del campo de los uansml:ufe-s. fijos, como |as estaciones base para m:lluteFH'l:lr-:s
[maviies/inalambricos] y radios moviles terrestres, de la:llnaﬂl:lnnad-us de emisignes de radic AM y FM y de
transmitsian de TV, no IE_|I|.|E|:IE|1 predecirse tegricamente con exactibud. Para "evaluar & entarng e netin dehldu
a transmisores de RF ljos, 2 debe considerar un estudio de electromagnetico del sitio. 5 13 Inb zd de campo
medida en el lugar en gue se utiliran fos sistemas laser Fotona excede el nivel de cumgplimiento |:|E RF Indicada
anteriormente, los sisternas de laser deben ser observados para verfficar el funcionamients normal, 51 == observa un
rendimiento anl:q'rna-] podria ser necesario tomar medidas adidonales, como |3 reorlentacian o reubscacion del
dispasiivo laser.

b. En gl mngo de frecuencls de 150 kHz a B0 MHz, 3 intensidad del campo debera ser inferior 3 [W1) Vim.

T
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DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE EQUIPOS DE COMUNICACIONES RF
PORTATILES ¥ MOVILES ¥ LOS SISTEMAS LASER FOTOMNA
| La linea de sistermas "-MAX" esta disenada para ser utiizadz en un amblente electromagnetion en &l cual esten
controladas las afteraciones de RF radiada. El operador puede evitar las interferencias electromagneticas, mantenienda
una distancia mintma entre egquipos de comunicacion de AF moviles y portatiles (transmisores) y £l sistema de léser

| Como se recomiends & cantinuacion, seqon la potencla de salida maxima de los equlpas de comunicaciones.
f : . Distancia de separacién segun la !’re-l:uanr_la el transmisor
1! Potencia nominal maxima TE0 kHiz to B0 MH: - T 716 T,
del transmisor (W) :
| D=12+¥F D=1.2vP D=2 3P
@01 0,12 0,13 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.3 2,3
10 38 3.8 7.3
100 12 13 23

Para transmisores con una potenda de salda maxima que no se enumers anterlormente, la distancla de
separacion recomendada {d) en mebtros (m) se puede estimar utilizando la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es I3 potenda de salida maxtma nominal del transmisar en vatios (W)
segln el fabricante del transmisor,

NOTA L A B0 MHz y 8O0 MHz, |3 distancda de separackon para la aplicacion de rango de frecuencla mas
alto se encuentra.

NOTA 2 Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situadones. La propagacion ekectromagnetica
se ve afectada por la absorcion ¥ el reflejo de estructuras, cbjetos v personas

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reasterilizacidn;

Mo aplica.

3.8. sSi un producto médico esta destinade a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiades para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asl como cualquier limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

Procedimientos de limpleza

a) El operador (medico o dermatologo) o fa enfermera deben limpiar el cuerpo
principal, |a pieza de mano y las gafas protectoras con un hisopo de algodon o papel
para lentes gue se humedece con alcohol para el paciente después de usar este
eqguipo.

b) 5i el equipo esta sucio con polvo o cualquier mancha, limpielo con un pafio suave y
seco. (No use una solucidn quimica fuerte como diluyente o bencenao)

c) Como limpiar la ventana protectora

- Retire |a punta de |a pieza de mano de |a pieza de mano.

- Limpie suavemente & polvo con un hisopo de algodon humedecido en mas del 90%
de etanol.

- Mo apligue fuerza excesiva al bastoncille de algodon, va gue podria dafiar el
revestimiento de la ventana.

- Asegurese de que na haya dafios ni manchas en la lente después de la limpieza.

IF-2021-15330146-APN-INPMZANMAT
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iPrecaucian!

1. Aseguress de que no haya dafos ni manchas en la lente después de [a limpieza.

2. La pieza de mano debe reemplazarse cuando esté dafiada. El uso de una pieza de
mano dafiada podria provocar dafios en 2| sistema o resultados no deseados.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo gque si
s& siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 gue
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

Mo aplica al equipo. Las piezas de mano no son estériles.

3.9. 1Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de wtilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);

Asegurar el espacio suficiente: El espacio suficiente que se debe asegurar para el
comecto funcionamiento de este eguipo ¥ el tratamiento del paciente tendra un
diametro minimao de 2 m desde el centro de este equipo. La longitud del cable de
alimentacion es de 2 m. Este equipo debe colocarse de manera que se mantenga
alejado de la pared y otros materiales de blogueo para la correcta circulacion del aire
y €n la hahitacion equipada con instalaciones para ventilacion de aire.

Reqguisitos de alimentacion: este equipo se entregara con la configuracion de
alimentacion y el cable de alimentacion correctos de acuerdo con los requisitos de
alimentacion locales. La unidad fue fabricada para funcionar con una entrada de 100-
240 VCA. El cable de alimentacion incluido en el paguete sera con un extremo para
conectarse al enchufe en el panel traserc del cuerpo principal y el ctro extremo {con
enchufe de 3 clavijas) al enchufe eléctrico en 1a pared.

3.10. cuandoe wun producto médico emita radiaciones con fines meédicos, la
informacidn relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion
debe ser descripta;

1} Medio: Md:YAG
2} Longlitud de onda: 532nm, 1064nm
3} Duracion del pulso
a) 532nm [ 1064nm: 6ns [+ 10%)
b} Modo Genesis: 330us (£ 10%)

4] Eneligia te 3lida I F-2021-15330146 A PN-INPM#ANMAT

a) 532 nm Individual f PTP: 50 - 500 mJ {ajustable en 25 m1}) (£
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o Fluencla: 0,1 - 15,23 om2 (+ 20%)
b) 1064 nm individual: 100 - 1000 md (gjustable en 50 mi} (£ 20%)
o Fluencla; 0,1 - 31,8 3/ onm2 (+ Z20%)
c) PTP de 1064 nm: 100 - 1800 mJ {ajustable en S0 m1) {+ 20%)
o Fluencla: 0,1 - 57,3 3 f om2 (+ 20%)
d) Modo Génests: 100 - 2300 mJ (ajustable en 100 mI) {+ 20%)
w Fluencla; 0,1 - 73,23/ onm2 (+ 20%)
5} Frecuenclia: I Hr - 10 Hz {ajustable en 1 Hz) (£ 10%)

LASERVISION F18.P1LO2.1001, EN207F
a) 315-532nm: OD8 +
b) 940-1070 mm: OD7 +

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

En caso de que se encuentre un funcionamiento anormal en este equipa, detenga el
funcionamiento inmediatamente ¥ comuniquese con el fabricante o consulte 2l manual
de servicio para reparar este eqguipo antes de volver a usarlo.

Solucion d

La mayoeria de las acciones correctivas para los problemas pueden ser realizadas por
el usuarin, excepto algunos de los problemas criticos gue deben ser resueltos por
técnicos de servicio capacitados. El mal manejo de este equipo puede provocar
lesiones graves y dafos importantes a este equipo.

iAtencion! El fabricante no es responsable de los dafios o lesiones que resulten del
mal uso de este eqguipo vy |a negligencia del usuario. Comuniguese con el técnico de
servicio del equipo para obtener permisc por adelantado si se pretende realizar una
accion correctiva diferente a la gue se especifica en el manual.

Los problemas enumerados a continuacidn son errores de funcion gque no deben
presentarse como un mensaje de error. En caso de que encuentre algun error gue no
csea el listade, comuniquese con el técnico de servicio del fabricante. Solo se
enumeran los problemas que ocurren con frecuencia. Para el reemplazo de las piezas
defectuosas, comuniguese con el técnico de servicio del fabricante o distribuidor,

® Las letras en la pantalla no se muestran cormectamente

Causa posible: Pantalla LCD defectucsa

Accion: Pongase en contacto con el distribuidor o el fabricante. (El programa debe
reinstalarse}

. Sobre corrientes debido a la parada del equipo

Causa posible: Flujo de sobre corriente

Accion: Encienda el interruptor de sobrecorriente. Si el problema  persiste,
comuniguese con el distribuidor o el fabricante.

. Salida de laser debil o el Iaser no sale de Ia pieza de mano
Causa pasible: Sucio con polve o cualgulfr 13533 HGARNENPMAZANMAT

Problema de suministro de energia
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Problema con la lampara de destello en la dptica
Accion: Limpiar la pieza de mano con un pafio suave y seco. Si €l problema persiste,
comuniguese con el distribuidor o el fabricante.

. Los botones no funcionan correctamente
Causa posible: Problema de la pantalla LCD
Accion: Pangase en contacto con el vendedor o el fabricante.

. La pantalla LCD no es lo suficientemente brillant=
Causa posible: Problema de la luz de fondo de la pantalla LCD
Accion: Pongase en contacto con el vendedor o el fabricante.

. En caso de gue aparezca un mensaje de error de agua en la pantalla
Causa posible: Escasez de agua o fugas de agua
Accion: Péngase en contacto con el vendedor o el fabricante.

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

Condicion ambiental

1) Este dispositivo es adecuado para su uso en areas industriales y hospitales.

2) Mantenga el producto en un lugar seco, alejado de ka humedad.

3) Preste atencion a la seguridad del producto contra inclinacion, vibracion e
impactos.

4) Mo almacene el producto en un lugar donde se almacenen productos guimicos o
donde se produzcan gases.

5) Aseglrese de la limpieza y el funcionamiento seguro del producto antes de usarlo
cuando no se haya utilizado durante un largo periodo de tiempo.

) Aseglrese de drenar toda el agua del sistema de enfriamiento cuando el producto
se transfiera a otro lugar, ya gque el refrigerante puede congelarse a temperaturas
inferiores a 0°C.

Condiciones de operacidn

1. Temperatura; 10 - 30° C

2. Humedad: 30 - 75%

3. Presion de aire: 700 - 1060 hPa

Condicicnes de almacenamiento y transporte
1, Temperatura: 0 - 60 ° C

2. Humedad: 10 - 95%

3. Presion de aire: 700 - 1060 hPa

3.13. informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto meédico de gque trate esté destinado a administrar, incluida cualguier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

Mo aplica.

IF-2021-15330146-APN-INPMZANMAT
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3.14. Las precauciones gue deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Si este equipo ha completado su vida (il esperada, puede devolverse al fabricante o
puede ser desechado por el usuario de acuerdo con las regulaciones ambientales
locales.

En caso de devolucion al fabricante, se pueden devolver todas las partes de este
equipo o algunas partes de este equipo.

Este producto no debe tratarse como basura doméstica. En su lugar, se entregara al
punto de recogida comespondiente para el reciclaje de eguipos eléctricos ¥
electronicos. 5i se asegura de que este producto se desecha correctamente, ayudara a
prevenir posibles consecuencias negativas para el medio ambiente y la salud humana,
gue de otro modo podnan verse afectadas por un manejo inadecuado de los desechos
de este producto.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GME N° 72/98 que dispona
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos meédicos;

Mo aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productes medicos de medicion.

Mo aplica.

IF-2021-15330146-APN-INPMZANMAT
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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-2021-23421848-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-008665-20-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-008665-20-3

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

Nombre descriptivo: Laser Nd:YAG Q-Switched

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-215 - Léseres, de Nd:YAG, para Cirugia

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El laser Q-Switched Nd:YAG es un equipo quirdrgico que se utiliza en las siguientes aplicaciones para tratar
lesiones pigmentada causada por rotura de células o vasos sanguineos. melasma, nevo de Ota, Xantelasma,
pal pebrarum, DUH (discromatosis universalis hereditaria), lentiginosis unilateral parcial (PUL), nevo de Becker,
DUH (discromatosis universal hereditaria), entre otras.

Model os;
Q-MAX

Periodo de vida Util: Equipo: 10 afios,



Piezas de mano: Dyey Zoom) 5.000 horas; Fraccional 20.000 horas
Lampara Flash: 5.000 horas

Filtro de aire: 2 afios

Filtro de agua: 1 afio

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:

IDSLtd.

Lugar de elaboracion:

#105, Byoksan Digital Valley 3cha 271, Digital-ro, Guro-gu, 08381-Seoul. Republica de Corea

Se extiende el presente Certificado de Autorizacidn e Inscripcion del PM-2702-2, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-008665-20-3

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.03.16 22:50:40 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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