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Disposicién
Niimero: DI-2019-3832-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-4709-18-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4709-18-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEGABAY S.A. 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, ¢l Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion 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 retine 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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca ORLIGHT LASER, nombre descriptivo Laser de
Tratamientos Quirirgicos y nombre técnico Laseres, de Diodo, de acuerdo con lo solicitado por
MEGABAY S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-21179715-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1846-04", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Laser de Tratamientos Quirirgicos

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-220 Laseres, de Diodo

Marca de los productos médicos: ORLIGHT LASER

Clase de Riesgo: III

Indicacidn/es autorizada/s: incision, escision, ablacion, vaporizacion y/o coagulacion precisa y localizada de
tejido blando en las siguientes especialidades médicas: Cirugia General y Endoscopia, Cirugia Vascular,
Flebologia, Angiologia, Cirugia Plastica, Ginecologia y Proctologia.

Modelo/s: INNOVA TOUCH MINI, VERSIONES: ITM-0980-20, ITM-1470-10,

ITM-1950-06

Periodo de vida util: cinco (5) anos (ciclo de vida)

Condicion de venta; venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: MEGABAY S.A.

Lugar/es de elaboracién: Av. Monroe 1684, Planta Baja “B”, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

- FABRICADO POR:

MEGABAY S.A. :

Av. Monroe 1684, Planta Baja “B", Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

SRlight

Modelo:

INNOVA TOUCH MINI

Version:

Serie N°;

Méx. Potencia Laser: __ W
Longitud de Onda: nm

B wisiste LASER RADIATION - .,,
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO

: DIRECT OR SCATTERED RADLATICN \ L 2

! CI.ASS 4 LASﬂl PRODUCT. - . R APE :

W - RADICION LASER INVISIBLE ATDISTAL END.OF nsen i

{ B EVITE LA EXPOSICION DE OJ05 Y PIEL i | SAI.I A LASER B
A RADLACION DIRECTA O DISPERSA | | EN £L EXTREMO DISTAL LS

PRODUCTO LASER CLASE4 “DELA ABRA -
DIRECTOR TECNICO: Ing. Luis laciancio. M.N. 5534

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1846-04

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Dr. Marce) P Patigori
Conlador P acional U.BA,
CPCE { 206F° 118
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lil.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rotulc), salvo
las que figuran en los items 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:
MEGABAY S.A.
Juan Agustin Garcia 2275
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
- Argentina.

- SRlight

L A 5 E

INNOVA TOUCH MINI

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1846-04

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

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

En las siguientes paginas usted encontrard toda la informacion necesaria para operar y
mantener correctamente su equipo y sus accesorios.

Innova Touch Mini le ofrecerd 5 afios de servicio si lo utiliza y cuida conforme a las
instrucciones de este manual del usuario.

Informacion de Seguridad
Este manual contiene las instrucciones necesarias para utilizar el producto de forma segura
y de acuerdo con su funcién y uso previsto. EI seguimiento de las instrucciones del manual
constituye un requisito previo para obtener un funcionamiento y rendimiento adecuados del
producto, y garantiza la seguridad de pacientes y usuarios.

En este manual se utilizan las siguientes convenciones:
Advertencia

Proyvecto de Instrucciones de Uso

ctcgsslﬁF-zo 19-21179715-APNLBNPNFANMAT
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Megabay S.

indica un peligro potencial o una practica que compromete la seguridad y que, si no se
podria provocar graves lesiones o, incluso, la muerte.

evit

Precaucion

Indica un posible peligro o una practica que compromete la seguridad y que, si no se evita,
puede producir lesiones o dafios materiales leves.

Nota : -

Ofrece sugerencias de aplicacion u otra informacion de utilidad para garantizar que se saca
el maximo partido al preducto.

Advertencia

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

Este manual debe ser leido por todos los operadores del Innova Touch Mini. Se
recomienda no comenzar a realizar tratamientos con el equipo, hasta no haber
recibido una capacitacion por parte de MEGABAY S.A. o distribuidor autorizado.

Proyecto de Instrucciones de Uso cu:)IF-20 19-21179715-APNIBDNPMEBRNMAT
Ing, LULS IACIANCC S o
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Megabay S

Simbolos y Etiquetas

G,

El equipo genera radiacidn ne
ionizante

En cuamo 2 ta seguridad del
padente, pé licada de
Yoo B (Flr cptoa)

Indica el rango de temperzturs
limite al cual e dispesitive médico
puede ser expuesto en forma
segura durante e funcionamiento,
o guardado.

Consultar las instrucdones de
uso en o manual del usuaro

J 1EC s0601-1/2005 Indi
ey L - ca las normas
gg:tdrg:s icge aparatos eléctricos y b :g gggg;:%;%uzgm intemacianales que curnple o
* 21CFR 1040.10, equipo
21 CFR 104011,
. Dertro dal equipe hay
Proximidad de la salida de tergiones peligrosas, que
radiacidn ldser peligrosa. padria omsionar Jesiones al
personal que se encuentre
proxirmo al equipo o dafios a
este,
Se debe cun;yh:r la . CR3 Indica el rango de
documertacidn que acompana al temperatura limite al cual el
equipo dispositivo médico puede ser
' $c expuesto en forma segura
durante su transpocte.
Indica el ranga de presion Indica el rango de humedad
™ - a
- atmosférica limite al cual & 20% limite al w:Ig « dispositivo
. - - p
dispostivo médico puede ser médico puede ser expuesto en
expuerto en fomna segurs durante forma segura durante su
o 1y SU transporte. 2% P’ tansporte.
Indica que ¢l dispositivo médico ¢ Irdica que <l dispostiva
?r%e se estd transportandq es 4.t “ ¢ medica e ser protegido
gil y puede romperse si no contra la humedad durante
s2 manipula con asidado, SU transports.
1 | Indica el sentido vertical que el . Indica que caja que
embalsje debe mantener. ' " empa;ilily Eig: ::r
‘ eliminada en farma
- ’r corespondiente.
MBS0

Fabricante Legal

Megabay S.A.

Monmoe 1684 PB B
Buencs Aires, C1428BKT
Argenting

Etiqueta de Caracteristicas
La etiqueta de caracteristicas se coloca en la parte trasera del equipo. Contiene los datos de
modelo, version del equipo, nimero de serie, potencia maxima y longitud de onda del laser.

Etiquetas reg ulatorias de advertencias

+

MNVISIBLE LASER RADLATION '
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO +
DMRECT OR SCATTERED RADIATION

\ng

Py

Se adhiere en la parte superior del equipo. Es una advertencia
sobre los riesgos de exponer los ojos o la piel a la radiacion
invisible del laser infrarrojo, sea en forma directa o reflejada por
superficies espejadas.

IF-2019-

TEC
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Megobay SA

Incluye ademas advertencias de caracter regulatorio referidas al tipo de laser. Innova Touch
Mini es un equipo laser de clase 4.

* Se coloca debajo del conector de salida del laser, advierte acerca de
. la emision de potencia a través de la fibra optica. Indica que Ja luz
. laser puede salir del extremo distal de la fibra 6ptica conectada al

Indicacién de Uso
Debido a que la energia del ladser de diodo es bien absorbida por la hemoglobina y el agua,
segln la longitud de onda del mismo, Innova Touch Mini esta indicado para la incision,
escision, ablacion, vaporizacion yfo coagulacion precisa y localizada de tejido blando y
grasa, en las siguientes especialidades medicas:

e Cirugia General y Endoscopia,
Cirugia Vascular, Flebologia, Angiologia
Cirugia Plastica
Ginecologia,
Proctologia.

* o o @

Contraindicaciones

Enfermedad arterial severa

Pacientes con trombosis venosa profunda (TVP) o con antecedentes de TVP.
Pacientes que presenten trombos en el segmento de vena a tratar.

Paciente embarazada o en periodo de lactancia.

Los pacientes con marcapasos, endoprétesis vascular u otro tipo de protesis que
puede reflejar el laser.

e pacientes con mala salud general.

* o & & 9

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

Antes de utilizar Innova Touch Mini, el usuario debera determinar la idoneidad del producto
para su uso previsto. El usuario asume todos los riesgos y responsabilidades en relacion
con la misma.

Complicaciones potenciales
Es muy raro que ocurran complicaciones severas después del tratamiento, pero entre las
posibles reacciones adversas pueden incluir:
o perforacidn del vaso,
trombosis,
embolia pulmonar,
flebitis,
hematomas,
tromboflebitis,
parestesia debido a daio térmico de los nervios sensoriales adyacentes,
quemaduras en la piel,
infeccion.

* o ¢ & & > » 0

o
iy Contror Py, 1B,
IF-2019-21179715-APN P MEZNMAT

Provecto de Instrucciones dve Uso
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Megobay SA

Advertencias y Precauciones

Lea detenidamente las siguientes advertencias y precauciones antes de operar el sistema
laser Innova Touch Mini

Este manual describe todas las funciones y opciones disponibles. Puede que su

equipo no las tenga todas. Esto dependera de la Version de Innova Touch Mini
adquirida.

De Configuracion y Ambiente

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

El equipo fuera de uso, debe ser protegido contra operacion no calificada. Quite la
llave de encendide del lateral del equipo para que nadie lo use sin su autorizacion.
Asegurese de que no haya objetos que obstruyan el conector del cable del panel
trasero, ni de la corriente de red, de modo de facilitar ia desconexion de la linea en
caso de emergencia.

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

Todos los presentes en el recinto en donde se opera el equipo deberan quitarse u
ocultar sus objetos personales reflexivos como anillos, relojes, y bandas metalicas.
Los objetos reflexivos o brillantes ubicados dentro del recinto de operacién del laser
deberan ser removidos o cubierios con un material claro y opaco.

Ubique al equipo en un lugar libre de efectos adversos tales como salpicadura de
agua, elevada presié'n atmosférica, exceso de humedad y temperatura, luz solar,
polvo, sal o aire que contenga sulfuros u otras sustancias dafinas.

Asegurese que el equipo esté siempre en condiciones ambientales estables.
Aseglrese que el equipo no esté sujeto a acciones mecanicas como sacudones,
vibraciones y golpes, incluso durante el transporte.

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

Evite el uso de gases anestésicos explosivos o inflamables o gases oxidantes como
el oxido nitroso, los cuales pueden encenderse durante el uso normal del laser. El
equipo no ha sido disefiado-para su uso en entornos ricos en oxigeno.

Evite el uso de otras sustancias inflamables ¢ que emitan humo (éter, soluciones de
iodo, colodio y alcohol) en el campo de operaciones.

De Uso

Provecto de Instrucciones de Uso

El responsable del equipo laser debe supervisar todos los procedimientos de
seguridad antes de que se empiece a usar el equipo. Este equipo debe ser usado
unicamente por profesionales de la salud.

Nunca debe operar el |aser personal no entrenado.

Antes de utilizar el equipo y para evitar incidentes, aseglrese de haber leido vy
comprendido las instrucciones de uso de la Fibra Laser Quirurgica, que se utilizara
con el equipo.

Si el equipo esta danado NO LO USE poéngase en contacto con MEGABAY S.A. o
su distribuidor autorizado.

Si el equipo o sus accesorios han sufrido una caida, durante el uso o durante el
transporte, NO LOS USE, péngase en contacto con MEGABAY S.A. o su distribuidor
autorizado.

Dr. Marcelo P Patigeri

TEC
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Megabay SA

Antes de utilizar una fibra, revisela cuidadosamente para ver si existen dafos
ocasionados durante el almacenamiento o el transporte. Si detecta algun tipo de
dano, no la utilice.

Antes de disparar el laser, aseglrese de haber seleccionado la potencia adecuada
para la aplicacion deseada.

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

Las gafas no deben ser quitadas hasta que el laser haya sido desconectado.

Nunca mire directamente el rayo laser o su reflejo, aun con proteccion. Puede ocurrir
un dafio permanente en la vista. La distancia entre el punto de aplicacion del laser y
los ojos del paciente o de ofras personas presentes en la sala donde se desarrolle el
procedimiento, con proteccién ocular, no debe ser menor a 1 metro. Solo el operador
del laser puede estar a una distancia de 30cm.

Nunca presione el pedal de accionamiento antes de posicionar la fibra quirdrgica en
el area a tratar, tampoco retire la fibra del area tratada antes de levantar el pie del
pedal de accionamiento. Presionar el pedal implica que la energia laser saldra del
equipo. Usted es responsable por las consecuencias de este hecho. )
El operador del laser nunca debe alejarse del equipo si el mismo esta en la funcion
“listo para disparar” (‘READY”), pues cualquier persona que pise descuidadamente el
pedal de accionamiento causara que el laser se dispare.

Al tratar al paciente, el mismo debe encontrarse proximo al equipo o hasta una
distancia maxima determinada por el largo y la maniobrabilidad de las fibras que se
utilizaran para el tratamiento.

El equipo debe orientarse siempre con el frente al operador para que éste pueda ver
la pantalla claramente En el caso de que el operador no pueda manipular el equipo,
debera contar con un asistente para hacer modificaciones en las configuraciones, si
fuera necesario. El uso inapropiado de los controles del Innova Touch Mini o la
ejecucion de los procedimientos en forma diferente a lo especificado en el manual de
operaciones puede resultar en la exposicion de radiacion dafina.

El uso de controles o ajustes inapropiados, asi como la realizacion de procedimientos
distintos a los especificados en este manual, pueden ocasionar una exposicion a la
radiacién peligrosa.

La irradiacion de cualquier sustancia o material distinta del tejido objetivo podria
ocasionar una quemadura por laser.

Se debe informar al paciente que no debe realizar ningun movimiento de su cuerpo
durante el tratamiento sin haber advertido previamente al operador.

Clinicas

Provecto de Instrucciones de Uso

La radiacién del laser de diodo, penetra de manera profunda en los tejidos por 1o que
el usuario debe tener cuidado, hasta que comprenda totalmente la interaccion
biologica de la energia laser con el tejido.

Si se utiliza demasiada potencia, podrian producirse dafios en el tejido. Utilice con
precaucion la potencia hasta estar familiarizado con |a respuesta del tejido.

El fabricante no recomienda parametros especificos, es el facultativo quien debe
definirlos, en funcion del procedimiento a realizar.

Pueden producirse reacciones adversas, esté atento. Utilice el laser con cautela en
pacientes que hayan sufrido complicaciones en anteriores procedimientos por laser.
£1 tratamiento de una vena localizada cerca de la superficie de la piel puede provocar
quemaduras en la piel. :

NCIO
“TUIS IACIANCIO
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Megabay S

s El laser de diodo puede no resultar efectivo para la coagulacion de hemorragias
graves. El usuario debe estar preparado para controlar hemorragias mediante
tecnicas convencionales.

De Limpieza y Mantenimiento

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

» Siempre desconectar el equipo de la red de alimentacion para realizar una operacion
de limpieza.

e No usar productos abrasivos para la limpieza del equipo ni de sus accesorios y
periféricos.

o Nunca tirar agua, espumas o liquidos por las ranuras, juntas y hendijas del gabinete
ni de sus accesorios y perifericos.

« Nunca tocar con los dedos o manos la punta del conector de las fibras opticas, dado
que la grasa o suciedad adheridas a la misma pueden generar dispersién de luz
hacia atras, dafando al diodo laser.

« Al finalizar la sesion de trabajo cada vez que la fibra es desconectada se recomienda
tapar la salida del laser con la tapa metalica protectora provista con el equipo. Esto
evitara que la salida del laser se ensucie provocando una pérdida de eficiencia en la
entrega de potencia y consecuencia un posible dafio al diodo laser.

« Ningun proceso de esterilizacion debe aplicarse a este dispositivo.

o Dentro del equipo no hay partes que el usuario pueda reparar. Los esquemas
eléctricos y listados de componentes se reservan exclusivamente a los servicios
técnicos autorizados. Ante cualquier duda, consulte a MEGABAY S.A. o distribuidor
autorizado.

e Nunca intente abrir el equipo laser. Esto solo debe ser realizado por personal técnico
autorizado por MEGABAY S.A..

e Si luego de reiniciado el equipo la alarma de fuente se siguiera presentando, se
debera apagar el equipo e informar a MEGABAY S.A. o a el Servicio Técnico
Autorizado.

« La inspeccion o apertura del gabinete o de cualquiera de los periféricos 0 accesorios
del equipo no autorizada por MEGABAY S.A., significara la caducidad automatica de .
la garantia. Asi mismo la modificacion de cualquier parte del equipo no autorizada
por MEGABAY S.A. generara riesgos que excederan a la responsabilidad del
fabricante ;

o Nunca obstruya las rejillas de ventilacion. La obstruccion de las rejillas de ventilacion
puede provocar dafios al equipo.

o Dentro del equipo hay tensiones peligrosas. Solamente personal especializado
puede abrir el equipo, para evitar posibles lesiones por descargas eléctricas a
personas no entrenadas o dafios al equipo.

« Una vez cumplidos los 5 afios de vida util del equipo, si el mismo quedara inutilizable,
no debe ser dispuesto como desecho ordinario. Existe la posibilidad de devolverlo al
fabricante quien se encargara de la disposicion final. En caso contrario, si se decide
desechar por cuenta del cliente, se debe considerar que el equipo pertenece a la
familia de residuos electronicos y deberian de seguirse los procedimientos
establecidos para la eliminacion de esta clase de residuos segun las leyes locales
de! pais en donde se encuentre.

Dx. Marceio P O Ydin 2
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Megabay S.

De Compatibilidad Electromagnética e Interferencia Reciproca

El Innova Touch Mini cumple los requisitos de la norma IEC 60601-1-2 (3? ediciéon) para
compatibilidad electromagnética (CEM) con otros dispositivos. Al igual que cualquier otro
equipo electromeédico, este equipo requiere ciertas precauciones especiales para garantizar
la CEM con ofros dispositivos electromédicos y se debe instalar y utilizar de acuerdo con la
informacidn sobre CEM que se suministra en este manual.

e Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia fijos o portatiles, pueden afectar
el funcionamiento de este equipo. ;

« Si este equipo se utiliza adyacente o apilado con otro equipo, observe y verifique el
funcionamiento normal en la configuracion en la que se utilizara, antes de usario en
un procedimiento quirdrgico.

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

« El uso de cables y accesorios no provistos por el fabricante del equipo, pueden
provocar un aumento en las emisiones electromagnéticas o bien una disminucion de
la inmunidad del equipo. .

¢ Se entiende por “inmunidad” a la capacidad del equipo de trabajar normalmente ante
la presencia de radiaciones electromagnéticas.

Condiciones ambientales:

Modo trabajo

Temperatura: _ Entre 20 y 30°C
Humedad ambiente: Entre 35y 70%
Presion atmosferica: Entre 800 y 1200 hPa
Modo almacenamiento y/o transporte:

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

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 informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Precaucion _ o
El uso de cables y accesorios no provistos por el fabricante del equipo, puede_n provocar un
_aumento en las emisiones electromagnéticas o bien una disminucion de la inmunidad del

equipo. .

Prayectn de Istrucciones de Uso s\ p.CIRNGlO IF-2019-2117971 5-APN£‘f}Np .
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En la tabla a continuacion, se presentan los numeros de parte de los periféricos y
accesorios, autorizados a funcionar con Innova Touch Mini.

", Periféricos y accesorios —
__No.de Partes | . .. .. Descripcién |
ITH-PE-000 ' Pedal de accionamiento
ORF IR PONT-M Fibra de prueba
ORF IR 200/230/500 Fibra Optica Quirurgica ORIight Fiber
ORF IR 400/425/730 Fibra Optica Quirargica ORlight Fiber

ORF IR 600/630/1040 Fibra Optica Quirurgica ORiight Fiber
ORF IR 800/830/1040 Fibra Optica Quirurgica ORlight Fiber
ORF IR 1000/1035/1400 | Fibra Optica Quirargica ORlight Fiber

ORF IR 360-400 Fibra Optica Quirurgica ORlight Fiber
ORF IR 360-600 Fibra Optica Quirargica ORIight Fiber
INT-CA-001 Cable de alimentacion

GAF-IR-001 Gafas Protectoras

ICX-RC-001 Conector de Enclavamiento Remoto
ITM-LL-002 Llave de Encendido de Security
ITM-VA-001 Maleta de Transporte ;
LTI-VE-100 Lampara de Transiluminacion (opcional)

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico ests
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena sequridad, 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;

Puesta en Marcha del Equipo
Una vez instalado el equipo, la puesta en marcha se debe realizar segun se detalla a
continuacion:

Encendido

1. Poner en posicion “I” la tecla de encendido principal del panel trasero (Figura 6).

2. Se encendera por unos segundos la barra de estado frontal, con iluminacion
multicolor, quedando finalmente en una tenue iluminacién naranja. Esto indica que
hay energia eléctrica dentro del equipo. '

3. Girar la llave de encendido de seguridad del lateral derecho con la indicacion
"POWER’, en sentide horario desde la posicién “O” a la posicién “I”. Esta accién
generara los siguientes efectos:

o La barra indicadora de estado del panel frontal, encendera todos los colores
con una secuencia de movimiento desde el centro hacia los extremos.

o Se encendera el logo de MEGABAY S.A. ubicado en la zona superior trasera
del equipe con luz blanca. El pedal presentara iluminacion azul.

Or. Mi3 T al}.';'"";
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o Se ppndrén en marcha los ventiladores de enfriamiento y el sistema mostrara
en display la imagen de la Pantalla de Inicio.
o Luego de la presentacion inicial, los leds del panel frontal quedaran fijos, con

su centro en el color verde. En la pantalla se mostrara la Pantalla de
Bienvenida.

Conector de
eadavarrients
remoto
Tecla de Etiqueiaida
encendido caracieristicas
principal
Figura 1

Panel Trasero

Precaucion

e MEGABAY S.A. recomienda el uso de fibras que se describen en la seccion 11 del
manual del usuario, de lo contrario MEGABAY S.A. no puede garantizar la calidad y
eficacia del tratamiento.

¢ Cualquier dafo ocasionado al Innova Touch Mini como consecuencia del uso de una
fiora no recomendada no estard cubierto por la garantia. Consulte al servicio de
atencion al cliente de MEGABAY S.A. antes de utilizar una fibra no autorizada.

Apagado del equipo
1. Poner en posicion *O” la llave de encendido de seguridad (panel lateral derecho,
POWER)
2. Se apagan la pantalla, el logo superior blanco de MEGABAY S.A., los ventiladores de
enfriamiento y la iluminacion azul del pedal. La barra frontal luminosa del equipo
queda encendida con una tenue iluminacidon naranja.

Nota

Si el equipo no vuelve a usarse hasta el dia siguiente o por un tiempo aun mayor, se
recomienda poner también en posicién “O" la llave de encendido principal, de esta
forma se cortara totalmente la conexion del equipe a la red eléctrica y se apagara la
barra frontal luminosa.

Mantenimiento ‘ )
Se recomienda la inspeccion del equipo cada seis meses durante el primer afo de uso y

cada cuatro meses durante los afios subsiguientes.
Dicha inspeccién debera ser realizada unicamente por personal técnico especializado por

MEGABAY S.A.. En esta instancia se verifican los parametros del equipo y sj. hay alguna
diferencia respecto a las especificaciones, se |a corrige.

Proyecto de Instrucciones de Uso
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Precaucion

» Dentro del equipo no existen piezas que puedan ser reparables por el usuario. Los
esquemas eléectricos y listados de componentes se reservan exclusivamente a los
servicios técnicos autorizados. Ante cualquier duda, consulte a MEGABAY S.A. o un
distribuidor autorizado.

s La i_nspeccién 0 apertura del gabinete o de cualquiera de los periféricos o accesorios del
€quipo no-autorizada por MEGABAY S.A., significara la caducidad automatica de la
garantia. Asi mismo la modificacién de cualquier parte del equipo no autorizada por
MEGABAY S.A. generara riesgos que excederan a la responsabilidad del fabricante.

El usuario solo puede realizar las siguientes tareas sobre Innova Touch Mini;

« verificar los fusibles (ver apartado 9.2 Cambio de fusibles),

* inspeccionar visualmente las fibras quirirgicas, segin las especificaciones del
fabricante,

» realizar la prueba de potencia interna a través del modo de prueba de potencia del
equipo (ver apartado 7.2.5 Probar Potencia) y,

» limpiar la parte externa del gabinete, los periféricos y accesorios {como se enuncia

en apartado 9.3 Limpieza).

Cambio de fusibles

Si por alguna razon se generara alguna inestabilidad en la alimentacién, Innova Touch Mini
cuenta con dos fusibles de seguridad que previenen que el equipo se dafie. De la misma
forma, si el equipo presentara algun desperfecto técnico, previenen el dafio de la instalacién
eléctrica del establecimiento donde se esté trabajando.

Estos dos fusibles se encuentran por encima del madulo de entrada de corriente de linea,
ubicado en el panel trasero del equipo. Son accesibles can una herramienta de mano.

Se debe retirar |a tapa que los contiene, para lo cual debe estar desconectado el cable de
alimentacion del equipo. Una vez abierta la tapa se encontrara un médulo rojo, el cual debe
ser retirado para tener acceso a los fusibles.

En el caso de necesitar cambiar los fusibles, la especificacion de los mismos es:
« Fusible Normalizado; 20mm 6.3Ax250V

Precaucion
Al finalizar la sesién de trabajo, cada vez que la fibra es desconectada se recomienda tapar

la salida del laser con la tapa metalica protectora provista con el equipo. Esto evitara que la
salida del laser se ensucie provocando una pérdida de eficiencia en la entrega de potencia y
en consecuencia un posible dafio al diodo laser.

Si luego de una sesion de tratamiento el equipo permanecera al menos un dia sin uso, se
recomienda apagar la tecla de encendido principal ubicada en el panel trasero del equipo.
Esto mantendra el equipo desconectado de la linea.

En cambio, si el equipo no va a ser usado por periodos prolongados, se recomienda
guardarlo junto con sus accesorios en el badl de transporte

3.5. La informacién ttil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;

No aplica. )
Proyecto de Insirucciones de Uso IF-201 715-A P‘tl’&-"ﬁ NPWANMAT
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3.6. La infc_armacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos:

Advertencia

E.wte el uso de gases anestésicos explosivos o inflamables o gases oxidantes como el 6xido
n!tro§o, los cuales pueden encenderse durante el uso normal del laser. El equipo no ha sido
disefiado para su uso en entornas ricos en oxigeno. '

Precaucién

e Llos _equipqs de comunicaciones por radiofrecuencia fijos o portatiles, pueden afectar el
funcionamiento de este equipo.

« Si este equipo se utiliza adyacente o apilado con otro equipo, observe y verifique el
funcionamiento normal en la configuracion en la que se utilizara, antes de usarlo en un
procedimiento quirargico.

e Sise experim_enta un mal funcionamiento del equipo, puede deberse a interferencia
electromagnética, puede ser necesaria la reubicacidn de este equipo o bien de los
equipos que interfieren, o construir un blindaje electromagnético.

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
reesterilizacion,

No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

Limpieza

Innova Touch Mini no es un dispositivo estéril. Solo se debe limpiar, antes y/o después de
cada uso, externamente, tanto el gabinete como los periféricos y accesorios, usando un
pafio no abrasivo humedecido en detergente no abrasivo sin espuma.

Precaucion

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

e Siempre desconectar el equipo de la red de alimentacion para realizar una operacion de
limpieza.

« No usar productos abrasivos para la limpieza del equipo ni de sus accesorios y
periféricos.

« Nunca tirar agua, espumas o liquidos por las ranuras, juntas y hendijas del gabinete ni
de sus accesorios y periféricos.

e Nunca tocar con los dedos o manos la punta del conector de las fibras opticas, dado
que la grasa o suciedad adheridas a la misma pueden generar dispersion de luz hacia
atras, danando al diodo laser.

« Al finalizar la sesién de trabajo cada vez que la fibra es desconectada se recomienda
tapar la salida del laser con la tapa metalica protectora provista con el equipo. Esto

Proyecto de lnsirucciones de Uso IF-201 715 _Aﬁﬁ'-'bH#MﬁANMAT
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evitara que la salida del Iaser se ensucie provocando una pérdida de eficiencia en la
entrega de potencia y consecuencia un posible dafo al diodo laser.
» Ningun proceso de esterilizacion es necesario realizar sobre el equipo.

Cuidado de la fibra 6ptica quirirgica
Para una descripcion completa sobre el uso y cuidado de la fibra optica quirirgica, consulte
el “Manual del Usuario de la Fibra Laser Quirurgica” adquirida.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros);

Instalacion
Previo a la instalacion del Innova Touch Mini, se deben garantizar ciertos requisitos de
seguridad del local donde sera utilizado.

Advertencias

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

« Evite el uso de gases anestésicos explosivos o inflamables o0 gases oxidantes como el
oxido nitroso, los cuales pueden encenderse durante el uso normal del laser.

» Evite el uso de otras sustancias inflamables o que emitan humo (éter, soluciones de
iodo, colodio y alcohol) en el campo de operaciones.

Precaucion :

o Asegurarse que la instalacion eléctrica donde se conecta el equipo tenga toma a tierra.

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

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

« Aseglrese que el equipo esté siempre en condiciones ambientales estables.

« Asegurese que el equipo no esté sujeto a acciones mecanicas como sacudones,
vibraciones y golpes, incluso durante el transporte.

La instalacion del Innova Touch Mini puede ser realizada por el usuario del equipo,
siguiendo los pasos a continuacion enumerados:

1. Saque el equipo de su valija de transporte.

2. Inspeccidnelo fisicamente para detectar posibles dafios por traslado brusco.

Advertencia ;
Si el equipo esta dafiado NO LO USE, péngase en contacto con MEGABAY S.A. o
su distribuidor autorizado.

3. Coloque el equipo sobre una superficie sélida y firme.

4. Conecte el cable de alimentacion al conector correspondiente del equipo. El extremo
opuesto debe ir a la toma de red eléctrica principal.

Precaucién

Pravecto de Instrucciones de Uso
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Asegurese de que no haya objetos que obstruyan el conector del cable del panel
trasero, ni de la corriente de red, de modo de facilitar la desconexion de la linea en
caso de emergencia.

Nota :

Si el cable de alimentacion no tiene la ficha compatible con la toma de la instalacion
eléctrica local, cambie el cable por uno normalizado de uso local. Son adecuados
los cables de alimentacion normalizados de computadoras personales (PC).

5. Conecte el pedal, en el conector correspondiente ubicado en el lateral derecho del

equipo.

Conecte el conector de enclavamiento remoto, en el panel trasero de! equipo.

Conecte la fibra quirirgica a través de la apertura del laser que se encuentra en el

lateral derecho del Innova Touch Mini. La fibra se conecta a través de un conector de

fibra optica de tipo SMA-905.

Para introducir el conector de fibra éptica, retire primero la tapa de proteccion del

extremo de la fibra. A continuacion, retire la tapa roscada de proteccion que cubre la

apertura laser. Introduzca el conector de fibra éptica en la apertura del laser y gire el

mecanismo de sujecion en el sentido de las agujas del reloj hasta que quede fijo en

su sitio (basta con apretar ligeramente con los dedos).

8. Inserte la llave de seguridad en ia cerradura eléctrica correspondiente, dejandola
posicionado en “O".

9. Poner en posicién "O” la tecla de encendido principal ubicada en el panel trasero del

" equipo.

10. En estas condiciones el equipo esta listo para funcionar.

~No

Precaucion

Al finalizar la sesidn de trabajo cada vez que la fibra es desconectada se recomienda
tapar la salida del laser con la tapa metalica protectora provista con el equipo. Esto
evitara que la salida del laser se ensucie provocando una pérdida de eficiencia en la
entrega de potencia y consecuencia un posible dafio al diodo laser.

Instalacion del Enclavamiento Remoto (Intertrabado Remoto)

A través del conector de intertrabado remoto o conector de enclavamiento remoto (Figura
16), se previene que no haya emision laser en el caso que la puerta del ambiente donde
esta instalado el equipo, se abra imprevistamente.

Figura 16
Conector de Enclavamiento Remato

Nota
La instalacion de estesistema debe ser realizada por un técnigo_ autoriza_ado por
MEGABAY S.A. o en su defecto por un Técnico Electronico o Electricista matriculado.

Se usa para esta funcion un interruptor magnético de puerta. Este es un dispositivo que esta
formado por dos partes, un iman permanente y un interruptor sensible a los campos
magnéticos que se cierra cuando un iman estad proximo a él. Comermalmente conocido
como Reed Switch.

Provecto de Instrucciones de Uso
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Montaje

El iman permanente se adhiere al borde de la puerta del ambiente donde esta instalado el
equipo laser. El interruptor magnético se lo fija sobre el marco enfrentado al iman en la
posicion de puerta cerrada. En esta condicion el interruptor magnético estara cerrado.
Cuando la puerta se abra, el iman se alejara del interruptor y el contacto se abrira.

Conexion

El conector de enclavamiento remoto (Figura 16) que se conecta al equipo por el panel

trasero, posee un cable que forma un lazo cerrado. Este lazo se debe cortar al medio,

quedando 2 cables libres, los cuales se empalmara por separado con dos cables que se
extienden hasta el Reed Switch (interruptor magnético) montado en el marco de la puerta.

Funcionamiento
Con la puerta cerrada, el interruptor magnético estara cerrado y el equipo laser funcionara
normalmente.

Si la puerta se abre, el interruptor magnético se abrird. El equipo laser detecta esta situacion
y advierte al operador a través de un mensaje sonoro y visible en la pantalla con la leyenda:
“Llave de seguridad desconectada”. El operador podra continuar el proceso de seteo del
equipo haciendo caso cmiso a la advertencia, peroc no podra realizar la emisién laser, pues
Jla misma queda bloqueada en tanto el Interruptor de Intertrabado Remoto permanezca
abierto.

Al momento en que el interruptor vuelva al estado cerrado, la alarma desaparece y la
emision laser se habilita nuevamente.

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

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion
debe ser descripta;

El Innova Touch Mini es un equipo de emision laser de alta potencia, a diodo
semiconductor de GaAs (gallium-arsenide), apto para uso médico en las areas de :
tratamientos quirtrgicos. :

Las caracteristicas de potencia y longitudes de onda del equipo estan descriptas en la tabla
a continuacion.

Version Long. de Onda | Radiacion Laser
(nm) Max. (W)
ITM-0980-20 980 - 20
ITM-1470-10 1470 10
ITM-1950-06 1950 6

La potencia de emision laser puede variarse digitalmente en incrementos de:
e 0,5W por paso, entre los valores de 1W y 10W
e 1W por paso, entre 10W y 20W.

Patigon PREMINPREAANMAT
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Tolerancia de longitud de onda: 5%

Tolerancia de potencia: +20%

Sistema de entrega: Fibra éptica quirdrgica

Apertura Numérica: NA: 0.37+0.02

Haz de guia: Laser luz roja (650 nm / 3mW max.), Intensidad variable

En el Innova Touch Mini la energia laser se aplica sobre el area a tratar mediante el uso de
una fibra éptica de entre 100 y 1000 micrones de espesor.

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

Si el equipo estd dafiado NO LO USE, pongase en contacto con MEGABAY S.A. o su
distribuidor autorizado.

Si el equipo o sus accesorios han sufrido una caida, durante el use o durante el transporte,
NO LOS USE, péngase en contacto con MEGABAY S.A. o su distribuidor autorizado.

Dentro del equipo no hay partes que el usuario pueda reparar. Los esquemas eléctricos y
listados de componentes se reservan exclusivamente a los servicios técnicos autorizados.
Ante cualquier duda, consulte a MEGABAY S.A. ¢ distribuidor autorizado.

Nunca intente abrir el equipo laser. Esto solo debe ser realizado por personal técnico
autorizado por MEGABAY S.A..

Si luego de reiniciade el equipo la alarma de fuente se siguiera presentando, se debera
apagar el equipo e informar a MEGABAY S.A. o0 a el Servicio Técnico Autorizado.

La inspeccion o apertura del gabinete o de cualquiera de los periféricos o accesorios del
equipo no autorizada por MEGABAY S.A., significard la caducidad automatica de la
garantia: Asi mismo la modificacion de cualquier parte del equipo no autorizada por
MEGABAY S.A. generara riesgos que excederan a la responsabilidad del fabricante
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Compatibilidad electromagnética

El Innova Touch Mini fue desarrollado para cumplir con los requisitos exigidos por la norma
IEC 60601-1-2 de compatibilidad electromagnética (CEM) con otros dispositivos. El objetivo
de esta norma es:

» garantizar que el nivel de sefales espurias generadas por el equipo ¢ irradiadas al
medio ambiente, estan bajo los limites especificados en la norma IEC CISPR 11
Grupo 1, clase B (emision radiada).

» garantizar la inmunidad del equipo a las descargas electrostaticas, por contacto y por
el aire, proveniente de la acumulacion de cargas eléctricas estaticas adquiridas por el
cuerpo (descargas electrostaticas IEC 61000-4-2)

e garantizar la inmunidad del equipo cuando es sometido a un campo electromagnético
incidente a partir de fuentes externas (inmunidad a RF irradiado |IEC 6000-4-3)

Pero al igual que cualquier equipo electromédico requiere de precauciones especiales en
cuanto su instalacion y manipulacion a fin de garantizar que las radiaciones
electromagnéticas no alteren su funcionamiento esencial. En tal sentido se recomienda
fuertemente seguir las consideraciones listadas en las tablas a continuacion.

Precaucion

+ Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia fijos o portatiles, pueden afectar el
funcionamiento de este equipo.

o Si este equipo se utiliza adyacente o apilado con otro equipo, observe y verifique el
funcionamiento normal en la configuracion en la que se utilizara, antes de usarlo en un
procedimiento quirargico.

« Si se experimenta un mal funcionamiento del equipo, puede deberse a interferencia
electromagnética. En tal caso, se recomienda {a reubicacion del equipo o bien de los
equipos que se sospecha generan la interferencia.

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

Nota ,

« Se entiende por "inmunidad” a la capacidad del equipo de trabajar normalmente ante la
presencia de radiaciones electromagnéticas.

e Se recomienda encarecidamente seguir las consideraciones enumeradas en las tablas

siguientes.
o]
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Orientacién y declaracion del fabricante - Emision Electromagnética

El Innova Touch Mini esta previsto para ser usado en ambiente electromagnético especificado abajo. El usuario
del equipo debe asegurarse que sea utilizado en 1al ambiente,

Ensayo de Emision Conformidad Ambiente electromagnético: Orientacién
Emisiones de RF Grupo 1 El Innova Touch Mini utiliza energia de RF solo para sus
NBR IEC CISPR 11 funciong:s internas por lo tanto sus emisignes de RE son
muy bajas y no es probable que causen interferencias
CISPR 11 en equipos electronicos préximos
Emisiones de RF Clase B Desde un punto de vista funcional, el Innova Touch Mini
NBR IEC CISPR 11 es adecuado para e} usoen todos Iqs. eslablemmr'enlos,
incluyendo establecimientos domésticos y aquellos
CISPR 11 directamente coneclados a la red publica de distribucion
de energia eléctrica de baja tensién que alimenta
Emisiones de Arménicos Clase A edificios usados para propdsitos domésticos.
IEC 61000-3-2
Emisiones debido a Cumple
fluctuacién de tension /
parpadeo
IEC 61000-3-3

Orientacidn y declaracién del fabricante - Inmunidad Electromagnética

El Innova Touch Mini esta previsto para ser usado en ambiente electromagnético especificado abajo. El usuario
del equipo debe asegurarse que sea utilizado en tal ambienle

Ensayo de Nivel de Ensayo IEC Nivel de Conformidad Ambiente electromagnético:
Inmunidad 60601-1-2 Orientacion
Descarga + 6KV por contacto 12, 4, 6KV por contacto Los pisos deberian ser de
electrostaticas Bl srEr i + 8KV en el aire madera, concreto o ceramicas. Si
IEC 61000-4-2 los pisos fuerar_l _cublertos con
materiales sinléticos, la humedad
relaliva deberia ser por lo menos
del 30%
Transitorio t 2KV para lineas de + 2KV en la linea de La calidad de provision de
eléctricos alimeniacion alimentacién energia deberia ser aquella que

rapidos/ Tren de
pulsos o rafagas

IEC 61000-4-4

+ 1KV para lineas de
entrada/fsalida

1 1KV en la linea de
entrada/salida '

se encuadra comunmente en un
ambiente hospitalario o
comercial.

Sobretensitn
IEC 61000-4-5

+ 1KV modo diferencial

+ 2KV modo comin

+ 1KV modo diferencial
+ 2KV modo comun

La calidad de provision de
energia deberia ser aguella que
se encuentra comdnmente en un
ambiente hospitalario o
comercial.

Caida de tension,

interrupciones
cortas y

<5%Ur
{(>95% de caida de

<5%Ur

(>95% de caida de tension

La calidad de provision de
energia deberia ser aquelia de un
ambiente hospitalario o comercial

Proyecto de Instrucciones de Uso
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variaciones de
tension en ias
lineas de entrada
de alimentacion

tension en Ut) para
0.5 Ciclos

40% Ut
(60% de caida de

en Uy) para 0,5 Ciclos

40% Ur

(60% de caida de tension en

tipico. Si el usuario del Innova -
Touch Mini requiere un uso
continue durante la interrupcion
de la energia eléctrica, se
recomienda que el Innova Touch
Mini sea energizado por una

IEC 61000-4-11 g Ur) para 5 Ciclos fuente de alimentacién
‘Cel‘;f(‘}zﬂ en Ur) para 5 ininterrumpible (UPS).
70% U+
70% Ur (30% de caida de tension en
Ur) para 25 Ciclos
(30% de caida de
tension en Ur) para 25 .
Ciclos <5%uUr
(>95% de caida de tension
<5%Ur en Ur) para 5 segundos
(>95% de caida de
lensibnen Ut) para 5
segundos
Campo_s 3A/m 3A/m Los campos magnéticos de la
magnéticos frecuencia de alimentacion

generados por la
frecuencia de la
red de
alimentacién
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

deberian estar a niveles
caracterislicos de un lugar tipico
de ambiente hospitalario o
comercial

Nota: Ur es la tension de linea de alimentacién principal previo a la aplicacién del nivel de prueba.

Orientacidn y declaracion del fabricante - Inmunidad Electromagnética

El Innova Touch Mini esta previsto para ser usado en ambiente electromagnético especificado abajo. El usuario
del equipo debe asegurarse que sea ulilizado en tal ambiente ;

Ensayo de
Inmunidad

Nivel de Ensayo IEC
60601-1-2

Nivel de Conformidad

Ambiente electromagnético:
Orientacion

RF conducida
IEC 61000-4-6

RF Radiada
IEC 61000-4-3

3Vrms
150KHz hasta 80MHz

3Vim
80Mhz hasta 2.5GHz

v

3Vv/im

No deben ser ulilizados cerca del
Innova Touch Mini ni de sus
cables y accesorios conectados,
equipos portatiles o moviles de
comunicacion de RF. Se debe
respetar la distancia de
separacion recomendada
calculada a parlir de la ecuaciéon
aplicable a la frecuencia de!
transmisor

Distancia de separacion

recomendada
d=1,2VP

Provecto de nstrucciones de Uso
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d= 0,35VP 80MHz a B0MHz

d= 0,7¥P 800MHz a 2.5GHz

Donde P es la polencia maxima
de salida del transmisor en
WATTS (W) de acuerdo al
fabricante del transmisor y d es la
distancia de separacion
recomendada, en metros (m).

La intensidad de campo de
transmisores de RF fijos,
determinada por una inspeccion
en el sitio electromagnético 2,
deberia ser menor al nivel de
conformidad en cada rango de
frecuencia ®

Puede ocurrir una Interferencia
en la cercania de equipos
marcados con el siguiente

simbolo: ( ((.)))
&

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, aplica el rango mas alto de frecuencia.

NOTA 2 Esltas guias no son aplicables en todas las situaciones. El electromagnetismo es afeclado por
absorcion y reflexion en estructuras, objetos y personas

(a) Las intensidades de campo provenientes de transmisores fijos, como las bases de estaciones para radio,
teléfonos celular o inaldmbrico y radios moviles, radios amateur, AM y FM transmision de radio y TV, no
‘pueden ser predecidas tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagneélico debido a
lransmisores fijos de RF, se debe considerar una inspeccion electromagnética del lugar. Si la intensidad del
campo medida en el lugar donde se usa el Innova Touch Mini excede por encima del nivel de conformidad
de RF anterior, el Innova Touch Mini debe ser controlado para asegurar un normal funcionamiento. Si se
observa una anomalia, se necesitarian mediciones adicionales, como la reorientacion o relocalizacion del
Innova Touch Mini.

(b) Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las fuerzas de campo deben ser menores a 3
Vim.

Provecto de Instrucciones de Uso IF-2019-21179715-A ﬁﬁ!}bf{hﬂ}\&# ANMAT
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Distancia de separacién réecomendada entre equipos de comunicacidn RF portatiles o méviles yel
innova Touch Mini

El Innova Touch Mini esta previsto para ser usado en un ambiente eleciromagnético en el cual los disturbios de
RF radiada estan controlados. El usuario del Innova Touch Mini puede ayudar a prevenir interferencias
electromagnéticas manieniendo una distancia minima entre equipos de comunicacion RF portatiles o moviles
(transmiscres) y el Innova Touch Mini como se recomienda mas abajo, de acuerdo con la potencia maxima de
salida del equipo de comunicacion. - '

Distancia de separacidn de acuerdo con la frecuencia del transmisor -
Potencias _ [m]
maximas de salida
del transmisor 150 kHz a 80 80 MHz a 800 800 MHz a 2,5 GHz
M
W) e itz d=07 VP
: d=117+vP d=035vP
0.01 0.12 0.04 - 007
0.1 0.37 0.1 022
1 1.17 0.35 0.70
10 3.69 1.11 221
100 11.67 ' 3.50 ©7.00

Para transmisores con potencies de salidas que no se encuentren en Ia lista que figura mas arriba la distancia
de separacion recomendada d en metros (m) puede ser estimada usando la ecuacién aplicable a la frecuencia
del transmisor, dende P es la potencia de salida maxima del transmisor en walls (W) de acuerdo con el

fabricante del transmisor.
NOTA 1- A 80 MHz y 800 MHz, aplica la distancia de separacién para frecuencia mas alta.

NOTE 2 - Eslas guias no son aplicables en todas las situaciones. Las propagaciones electromagnéticas son
afectadas por la absorcion y reflexién en estrucluras, objetos y personas.

3.13. !nformad‘dn_ suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto meédico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

A0 Dr. P Patigori

5 dox i sonal (18 A
e TEC 5 Contardnr Pithien Narinna! (1.9,
gyﬁ%%c'w“
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3..14‘ Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
nesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion:

Precaucion _

El simbolo WEEE indica que este sistema contiene componentes eléctricos y

electrénicos los cuales deben ser recolectados y eliminados en forma separada.

Los desechos eléctricos y electrénicos nunca deben ser eliminados con los desechos
E generales. Estos se deben recolectar y eliminar en forma separada.

Haga uso de su programa de recoleccion local. Contacte a las autoridades locales o

los distribuidores oficiales para solicitar informacion dé como proceder en cada caso.

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

Se deben seguir estrictamente las regulaciones locales para la disposicion final de Innova
Touch Mini.

Las fibras épticas se deben desechar siguiendo los procedimientos de eliminacién de
material quirdrgico.

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

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

No aplica.
Dr. P Patigori
Conl Piibien Nacionsd 11L5.A,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4709-18-2
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MEGABAY S.A., se autoriza la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Laser de Tratamientos Quirlrgicos
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-220 Laseres, de Diodo
Marca de los productos médicos: ORLIGHT LASER
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: incision, escision, ablacién, vaporizacion y/o coagulacion
precisa y localizada de tejido blando en las siguientes especialidades médicas:
Cirugia General y Endoscopia, Cirugia Vascular, Flebologia, Angiologia, Cirugia
Plastica, Ginecologia y Proctologia.
Modelo/s: INNOVA TOUCH MINI, VERSIONES: ITM-0980-20, ITM-1470-10,
ITM-1950-06
Periodo de vida util: cinco (5) afios (ciclo de vida)
Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: MEGABAY S.A.

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo B69, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Caordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Pasadas, Prov. de Santa Fe,

Prov. de Mendoza

Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



Lugar/es de elaboracién: Av. Monroe 1684, Planta Baja “B”, Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1846-04,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
Expediente N© 1-47-3110-4709-18-2

3832 60 200

Disposicion N°




