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Disposicién
Nimero: DI-2018-3273-APN-ANMAT#MS | £

CIUDAD DE BUENOQOS AIRES
Viernes 6 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-002612-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002612-17-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y (

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HEALIGHT CORPORATION S.A., solicita se autorice la inscripcién en
el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de
un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Dircccion 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 elaboracion 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 actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: :



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién 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 Fotona, nombre descriptivo Equipo Laser para Tratamientos
Quirargicos y nombre técnico Laseres, de Er:YAG, para dermatologia, de acuerdo con lo solicitado por
HEALIGHT CORPORATION S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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-2018-09020041-APN-DNPM#ANMAT. :

ARTICULO 3°- En los rotulos ¢ instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2319-1", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada cn la normativa vigente.

ARTICULQO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacidén e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) aflos, /a partir de la fechaide
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 Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar cl legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS | N

Nombre descriptivo: Equipo Léaser para Tratamientos Quinirgicos.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 Laseres.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Fotona.

Clase de Riesgo: III.

Indicacion/es autorizada/s: Los sistemas Laser médicos de la familia Dynamis Spectfo fueron desarrollzi.ﬂps
para aplicaciones terapéuticas en cirugias de tejido blando y duro.

F 3

Modelo/s: SP Spectro, Fotona Smooth SP, M021-4AF/3, XS Dynamis, Fotona Smooth XS, MOOZ-ZA; SP
Dynamis, Fotona Smooth SP+, XP Dynamis, XP Spectro, XP Mas, M001-12F, XP Focus, XP-2 Focus,
MO001-14F.

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Fotona d.d.

Lugar/es de elaboracion: Stegne 7, 1000, Ljubljana, Eslovenia. ¢

Expediente N° 1-47-3110-002612-17-1
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ealight® " MARCA: FOTONA D.D.

| 'EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS
QUIRURGICCS :

'MODELO: Familia Dynamis Spl-ectro_ :

i i Ty e 0, W NRTEY, FSPay

' rEQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS QUIRURGICOS | .
“Fabricante: Fotona d.d. !
Stegne 7, 1000 Ljubljana”

Eslovenia

Importador: HEALIGHT Corporation SA
Calle 10 N°1121, La Plata (1900) Argentina. ‘
Marca: Fotona ‘

, Modelo: _x.xxxxxX)'cxx "
Nro. de Serie: XXxXXxxxxx -
Instrucmnes especiales: Ver Manual de Usuario adjunto
Responsahle Técnico: Ing. Ignacio Antonucm :
' ' ' (MAT. N° 55. 594)
. Autorlzado por la ANMAT: PM 2319-1

-.“Ven ta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”. .

Fig. 2.1 - Rélulo con los datos del Importador .

DIRECTOR TECNICD

 HEALIGHT CORPORATION SA. C e MeaLiGHT CORPORATION SA - : Ew
g . e  IF-2018-09020041-APN- DNPM#;\\'MAT 5%




EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS -
QUIRURGICOS

eallght® | MARCA: FOTONAD.D. | I"l'-'l=‘123__1'9-,1"._“

MODELO: Fan Famllsa DynamlsSpectro /”

INSTRUCCI ONES DE USO

3.1 & i’nd:‘cacionés‘_def Rotulo

3.1.1 Razén Social y Direccion (rotulo del Fabricante): -
' Fotona d.d. .

'Stegne 7, 1000'Ljubljana - -
- Eslovenia
. 3.1.2 “Razén Socra! y Direccién (roru!o del Importadar)

HEALIGHT Corporation SA
Calle 10 N°1121, La Plata (1900) Argentina.

3.1.3  Identificacién del producto:

*  En Rétulo del Fabricante:

R o wren ¢ ) : : YR BUAT 5§
“Fotona® e PSECRO FOtON®a.0.0|ar: o " .
MR ] [Stegne [ser. No. :YY20XXXX _ .
EPMYWATACE: 1039V &) rrapoox . Ljubljana’ RATED VOLTAGE - :220-240 V- TR
T ar, e Tl wy : SLUVENI»\ t&ﬁﬁ“"”‘”&?ﬁm P23k T T
VOMENTARY CURRINE 194 “Masy Hetg i , c € Wmumrwmmm S A ‘1 .
T srmmy, A mlc'mrm'rw 19A
XS QIKB0NTIN0 G . "2 EQENCY . i50/60Hz
@mm J"“’““ ce E’ * EQUIPMENT TYPE: Gajglm‘F et .
e IYYR00X £ 10 Lkt rm oo memr o, i 8
\, i i ¢ . R lowwes 1B kg . - B,
Fig. 3.1.a - Modelo M021-4AF/3 ’ Fig. 3.1.b - Modelo MO21-4AF/3
-Versién 5P Spectm o Versién Dualis SPII " ¢
MGOTH SF ’
OtON2"d.0.0|MODEL k0212457 ] -
Siagne 7
1000 Lubljana  [puenvormace 1220240V~ |
-|SLOVENIA - [LONGTERUDPUTPOWER - : 2.3 kVA
LONG TERM CURRENTRATING + 12A
c € WOMEHTARY BOUT POWER : 4.4 KVA ©
h VOUENIARY CURPENTRAING : 19 A -
0123 FEOENGY 150/60 Hz
. EOUIPKENT TYPE: Mlm 3
. Ik Feobucs aae 4 . o
i - m.mm—:r “116kg i

Flg 3.1.c- Modefo M021-4AF/3
. Verslén FotonaSmooth 5P ) )
Fig. 3.1 - Rétulos con Datos del Fabricante .’
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ealight® = ‘Mz FOTONA D.D.

EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS
QUIRURGICOS

' 3.1.4.

3.1.5

3.1.6
317

e L8

;b iVa‘nable:si iAmblente?defopiera‘cuénﬁfAmbuentereTalmacenamlento‘l

MODELO: Familia Dynamis Spectro

En Rétulo del Importador:
Producto: Equipo Laser Para Tratamientos Quirdrgicos.”
Marca: FOTONA

: Famiﬁa: Dynamfs / Spectro -

o

g,

: Modefo SP Spectro, Fotona Smooth SP MOZI 4AF/3 XS Dynamfs, Fotona'-
. Smooth XS, Moo2- 2A SP Dynam;s, Fotona Smooth SP+, XP Dynam:s, XP
Spectro, , XP Max, MO01-12F, XP Focus, XP~2 Focus, M001- 14F

No _Cdrr_e'_s:p;on&e I(se't;_faté de un eqdfb:;’m@édic_.‘o,' no e.sterﬁfz_abfé)-.‘j £
Cbi-;responde (seg:.fri item _3'.'1, fnlsﬁ;ucc;f'o:'}éS'lde Us.o).‘
No Corre?pono'e (segtijn ;’te@ 3.1, _Instruccfor_;és g’e Uso).

- No Cor}-elspono'e (se tra'ta.de _un-e_qufpo ‘médfcq, ;:o- desca;ta..{:;ie);' -

Cond;c.fones de Afmacenam.'ento, Conservacion y/o Mampufacron del producto

Temperatura |10 a 29°C - -40 a +40°C,

10 a 100% HR (sin

Humedad |30 a 75% HR (sin condensacion) condensacton)

Presion

3.1.9

IILB,

3.1.10 Advertencias y/0 precaucion de transporte (etiqueta dé embalaje).

.| atmosférica

70021060 [hPa]  : - ' |500a 1060 [hPa] 5

Instruccaones especuales de uso (no mencronadas en Rotufo, refenrse af Anexo
item 4 INSTRUCCIONES DE USO)

g

Referenmas

NO EXPONER A LLUVIA
ESTE LADO ARRIBA :
MANIPULAR CON CUIDADO
FRAGIL

"f-a%ﬁd%

. GUDNPM#ANMAT .
_DIRECTOR TECNICO, L




EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS
QUIRURG!COS

ea I i g ht‘B " ° MARCA: FOTONA D.D. -

MODELO: Familia Dynamis Spectro-

Ing. Ignacio Antonucci - M.N. 55.594

:3.1.13 Nimero de Registro del Producto Médico: PM-2319-1

L 3.2 Réquisitos 'ésencia!es de seguridad y eficacia

T

v I ~ La familia de sistemas.léser Dynamis Spectro’de Fotona es_té' destinada a ser utilizada én citdgia.’ :’

0 kv :
ey o
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Flg. 3.2.a - Liser Modelo SP Dvnamis (tamblén Fotana
SP Plus) incluyendo FotonaSmooth SP+ .
- Nota: XP Dynamis (también Dualis XP Plus} tiene la
misma apariencia excepto que ne tiene el brazo
articulado

Fig. 3.2.b - Ldser Modelo SP Spectro (también .~~~ . -
Dualis SP 11) incluyendo FotonaSmooth SP° *
Nota: XP Spectro (también Fotona XP-2 Focus) y
XS Dynamis (también Dualis XS) Incluyendo el
FotonaSmooth XS son Una variante del.modelo. "
M001:32F con la misma aparlencias a excepclén

. : que no poseen el brazo - =
o O RUSSO - SR ﬁ@cff.osvozoom -APN- DNPM#A\'MAT‘ _—

nip El""‘l’ =] TF{‘ NIC Y

Al k1 Tt LA - T—



EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS
QUIRURGICOS

ea li g hlt® | mamca: FOTONA D.D.

.MODELO: Familia Dynamis Spectro . )

3 2. ISegurldad
. Conformadad con estandares
a. General: IEC60601-1. -
b. Particular: Iecsosb'-1-1-.1~
c:' EMC: IEC60601-1-2. . -
. Clasificacién del producto
o De acuerdo al tipo de proteccmn contra golpe eléctrico: EQUIPAMIENTO CLASE I
. o De acuerdo al grado de protecc:on contra golpe electrlco EQUIPAMIENTO CON PARTES
® . APLICADAS TIPO-B.
S s, B De acuerdo al grado de clasificacién de laser: IEC 60825-1 S
o De acuerdo al grado de apagado de emergencia del 1aser: IEC 60947 5- 1 -
o De acuerdo al grado de proteccion contra riesgo de Ingreso de agua: IPX0 (Equupo)
o De acuerdo al grado de proteccién contra riesgo de mgreso de agua IPX1 (Pedal)
) De acuerdo aI modo de operacion: OPERACION CONTINUA T

R - Emisiones electromagneticas R

I Ensayos de emisiones Conformidad Ambiente Electromagnetnco )

Normativa :
‘ El equipo de ultrasonido utiliza energia RF
Emisiéon RF . solo para su funcionamiento interno.. Por |
(Radiacién) Grupo 1 - | tanto, sus emisiones ‘RF.son muy bajas y-|- . .
’ . {CISPR11. - : no -deben interferir = con - equipos Cun
. . - : electrénicos cercanos. g
@ B i ' - | El sistema de laser es apropiado para uso |

en todos.-los establecimientos, incluyendo | 7.
_ los domeésticos, y aquellos’ directamente | *. " "
Clase A - conectados al sistema pdblico . de
abastecimiento de poder de bajo voltaje .
que provee electricidad -a eduﬁcuos de | .

mdole re5|denf.:|al : .

Emisién Arménica
IEC 61000-3-2

3.3 Combinacién del Producto Medlco con otros productos o . O
El. producto med:co no se utiliza en ‘combinacién con otros productos medtcos, pero ‘se e
‘pueden conectar dispositivos penfencos. Sélo se debe conectar al puerto RS- 232 y -RJ)- 45 uq .

equipo que cumpla las normas IEC60601-1. De lo contrarig, podria producirse una-.descarga .

- eléctrica.

CE‘IPN_‘DNPM#ANMAT R

T. 55594

e R RPORATION SA. . wemigare



Pealight

EQUIPO LASER PARA _TRATAMIENT(_)S
QUIRURGICOS

MARCA: FOTONA D.D.

PM-2319 1

3.4 ipstalacién del Producto Médico
" 3.4.1 Requerimientos de fa Instalacién: I

oo Evite lugares con' mucha humedad.
o _"- " Evite: luz solar directa. '

MODELQ: Familia Dyhamis Spectro '

. Evite lugares con variaciones extremas de temperatu ra.

i DIRECTOR TECNICO
= HEAL(GHT coapomaon SAi

= Condiciones de temperaturas optimas para el sistema son de. 10° ~ 29°C y una humedad ) -

entre 30% ~ 75% (sin condensacmn)

. Ev:te que el equipo se encuentre cerca. de superficies callentes

= Evite el polvo y areas poco ventlladas

» Evite lugares en donde el sistema pueda ser expuesto a golpes y, wbracmnes exceswas

= Evite lugares en donde el sistema sea expuesto a sustanuas qmmlcas o] gases

= El producto a sido disefiado para 220 - 240Vac.

% Verifique si cada parte del sistema combinado esta correctamente conectado, de otra

. manera podria haber ruido

AVISO |El uso corjripartido del enchufe con otros dispositivos electronicos también puede

causar ruido.

La colocacién del sistema cerca de generadores, maquinas de radiografia o cables- |:
de transmisién puede generar ruidos durante la operacién. ' ’

Asegurese de utilizar solamente un adaptéd-o,r de AC récomendaldo'por FOTONA'.'- R

./3.4.2' Puesta en Marcha

-Cada vez que el equipo es puéstb en marcha, éste realiza un auto examen de sus etabas -Esta -

prueba es sistematica y automatica. Sé complementa con la meédicién de la. potenma emlt:da por

la punta actlva la cual se realiza en Ias oportunidades que el usuario lo desee, Y € es esta ultlma

de actlvacuon manual

.

En el momento de su instalacién y puesta er marcha, estas rutinas son complementadas con la

explorauon mas detallada que permite el programa, las que solo puéeden correrse cuando el

" personal técnico lo inicia con una clave prlvada en el MODO SERVlCE, que Ie permlte asegurar

.un correcto funclonamlento luego de su pnmera puesta en marcha- en el Iugar de- trabajo

EI rayo monocromatlco generado y emlt:do por. este dlSpOSItIVO es-de qu, no emlte radlacwnes_'-
electromagnettcas que puedan interferir o ser mterfendﬁ‘sZﬂbS ﬁﬂﬁaﬁOﬂ;I’eﬂHbt{Bi\lﬂiéd}tbsxﬂaT\o_5’:.




EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS

2 ie | - | QURURGICOS i "
ealight- |  ,omrees ™ | o |

'MODELO: Fan Famllla Dynamls Spectro _

Se debe sumar la observancia de todas las medidas de higiene y desinfeccién |- E
AVISO |referidas a la piéza de mano a emplearse y a la via de transmisién que la

alimente con la luz generada.

. El procedimiento OBLIGATORIO adicional es el uso de Ios anteOJos protectores que permlten ver'- R

con clartdad los obJetos, pero detlenen el paso de Ia frecuencua monocromatlca a la que es‘

‘-‘_generado el ‘haz del Laser, proteglendo de este’ modo los’ 0]05 de ‘todas las personas que se.'i':__;":': :

jencuentren en el amb:ente dondé esté trabaJando el dISpOSitIVO Tambien es- necesano colocar':"

un cartel en-.la parte exterior de la puerta de acceso advirtiendo ‘la ENTRADA RESTRINGIDA ok

- junto con una luz roja que mdrque el estado de activacion del aparato. Por dltimo ‘se puede )
conectar un interruptor'en esa puerta que solo permlta funcionar al Laser si Ia puerta'T

‘. - permanece cerrada

E Para detectar camblos generados antes deI empleo se’ realzara un autoexamen de vahdamon-_ ',‘5;'.'

2 previo a su uso. Para detectar cambios-generados. durante el uso, se realzara un, autoexamen de’
validacion despues su empleo, se lo comparara con el obtenndo antes del uso y se actuara en__ :

: consecuenc:a ) . =g . , ,
"El equipo .se usaré en cond|C|ones de presron Y temperatura amblentes ale3ado de fuentes Wt ¢

' ","'generadoras de campos magnetlcos y/o electrlcos |mportantes : : '

‘ "_Los instrumentos propios de medicion cumpl con: lo establecido pdr. las norgas de s:e\guhic[ad.‘\}- .

- eficacia del organismo de aprobacnon

. ‘Preparacionés para el uso S P@SO Dt D‘R'C. .
fee B | ' -_',uemc;n‘ri:‘%z%g:mon SA o HEAGHT CORPC'W'O“S“

e Revusar y asegurarse que el cable - pruncnpal de energla, esta apropladamente umdo al

receptaculo del servicio eléctrico.
. Rewsar y asegurarse que el circuito pnnqpal de interrupcién de corriente electrlca {[ocahzado .
en Ia parte de atras del equipo) esté apagado o B L
"e Verificar que el servicio eléctrico esta encendido. k.
) _.-.:- Revisar y verlf“car que la senal que mdsca que eI laser se esta utuhzando ( Lase‘r‘in l;}s_e"_):fas.t'a- "
' .'presente fuera de la sala de operaciones. ' : _ ' " o -, s
|F-2018-0902_0041-APN-DNPM#A;\.'1\4AT'
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. TR ' EQUIPO LASER PARA TRATAM!ENTOS _' g e
eali h_-t® | - QUIRURGICOS ' SRR L
N AR g Sl I MARCA: FOTONAD.D. - - PM-231e1°d ..

MOI_Z_)ELO: Familié Dynamis _Spe‘ctro n

5 proteccmn de los ojos. (Ver seccion "Proteccion Ocular“)

‘Pedal y Traba de Conexidn

* reanudar el tr.

.. . Conectar el pedal en el receptaculo de la parte de atras del eqmpo Si eI pedal no esta"'
_apropiadamente conectado, aparecera, despues de encender eI sistema, el siguiente mensaje en o

la pantalla "User Intervention Attach Footswitch" (mtervencmn del usuarlo, conectar eI pedal) ‘El..s
rnensaje permanece y el laser estard moperable hasta que eI pedal se conecte apropladamente.

Flgura 2 detalles: 1 Interruptor de pedal, 2 Interruptor de
mano, 3 Cable de allmentac:on, 4 Interruptor prlncmal 5
Termmal equotencual "

‘. e Para armar €l interruptor, consulte a su’ distribuidor para. rembir ayuda. Se” entrega con el'.

sistemma laser un enchufe mterruptor remoto

" Si el enchufe es movido, el ldser permanece inoperable y aparece en Ia pantalla del 5|stema el-‘ 2, 4

mensa_]e "User Intervention Attach Doorsw:tch" (mtervencnon del _usuano, conectar ei ;

. mterruptor) Iuego de encender el S|stema

- e El -receptéculb del interrupitor esta situado ‘en la parte de atrds del equipo y se deh'ohi_i_ng

-"Doorswitch" Cuando se instala apropiadamente, en caso de que la. puerta ‘de la sala de -

operacion este abierta, este interruptor implde el uso del ldser. Cuando el interruptor es actwado-

: 'por esta razén, el laser se inhabilita inmediatamente, el 5|stEma activa el cierre de segurldad y
‘revierte al estado standby. El mensaje "Door Open... Interlock“ aparece en Ia pantalla Para #

mlento, Ia puerta debe estar. cerrada y Ia ecla READY debe opnmrrse




S EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS'
Y _I' ht® ' .- QUIRURGICOS = - .-
ea Ig ' MARCA: FOTONA D.D.

MODELO: Familia Dynamis‘SpeCfro

- Suministro dhel Sistema v Conexion de |la Pieza de Mano

'.Una variedad de snstemas de suministro y p:ezas de mano. esta disponlble con el s:stema Iaser_,

. Slstema

'Mocielo Descnpcmn

R-04-Ti | Pieza de mano Er: YAG no cohmada con 5 espaCIadores dlferentes para "- '
: tamanos de puntode 3,5, 7, 10y 12 mm.

| RO8-Ti Pieza de mano Er: YAG no colimada, tamafio de mancha 0, 45 mm (0 3 mm)
"~ | ala distancia indicada por el espaciador. ' _
| RO9-2 | Pieza de mano Colimada Ef:YAG, tamafio de punto de 4 mm-"para una ‘
o distancia de 2 a 10 cm del objetivo.
~ |'R09-3 . | Pieza de mano Colimada Er:YAG, tamafio de punto de 5 mm para una-

distancia de 2 a 10 cm del objetivo.

R09-2G | Pieza de mano Er:YAG con un tubo para ginecologia con un ‘tamario de punto
R09-2Gu | de 4 mm.

1 R11 ' Pieza de mano Cohmada Er: YAG con tamanos de punto va raab]e de 2a7 .
' Cuando se utiliza con un-adaptador GA o LA, el tamafio del punto en la’ sa[ida
. del adaptador GA o'LA es varlable pero mayor, en un factor de 1 28, que e[

| ajuste en-la pieza de mano R11." .
El ajuste de tamafio de punto de 7 mm se debe utlhzar con adaptadores de I

: GC. :
PSO1 Pieza de mano Er:YAG no colimada y con dibujo, con espaciador a;ustable
integrado para tamanios de punto de 7, 10y 12 mmi,
PS02 . Pieza de mano Er:YAG, sin colimados, con 5 espauadores daferentes para
¢ tamanos de punto de 3 57,10y 12 mm.
PS03 Pieza de mano Colimada, Er:YAG modelada con aJuste de tamario de punto i

wvariable en el'rango de 2a 7 mm." . i
Cuando se utiliza con'un adaptador GA o LA, el tamano del punto en Ia sallda
del adaptador GA o LA es variable pero mayor; en un factor de 1, 28 que el -
ajuste en la pieza de mano PS03, .
El ajuste de tamano de punto de 7 mm se debe utilizar con adaptadores de

GC.
| PS03-A Pieza de mano Colimada, modelada, Er YAG con el tamano del punto de 7
tow” _milimetros.
L FSO01 Pieza de mano fraccionada no colimada con una matriz de 9x9 p|xe!es

autorizado por Fotong;

-equidistantes dispuestos.en un cuadrado de 8,8 x 8 8 mm.

Suministro del rayo de luz Er:YAG v conexién de la Pieza de Mano

'_ La parte Sistema. Er:YAG, estd equipada con .un brazo’ arficula‘do de 7 .espejos, 'qu'e' ‘estd

permanenternente unido al sistema. Ei brazo articulado debe estar adherido y a!meado durante la. -

" instalacién del sistema en el sitio que utilizara el usuario. .Personal experto y entrenado"=’ '

_ qpcmnales pueden Aer/unidas al brazo artlculado (Ver lista de plezas de mano cOmpatlbIes enla

secclén Especificacighgss. o . IF-201840902004 -A‘PN DNPM#A\MAT 5
- RUpSO _ | JUAN GRARIG M TG | -
: A : : TECNI rom oW owE N i

mio

ebe Ilevar a cabo este procedlmlento Una varledad de piezas de mano,‘k '
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No encender el sistema- sin la- pieza de mano adherida al bra‘%
ADVERTENCIA : : : o=

articulado.

Las piezas de mano. Er:YAG laser, contienen elementos opticos
sensitivos. Revisar cui'c_iad'osarﬁente la pieza de mano por dafios |
antes de ser adherida al brazo articulado. La.ventana de salida y la‘{ . -
; . lente proximal, deben limpiarse:. No utilizarla piéza de.mano, si los
: ADVERTENCIA _ T L : L
- lentes o la ventana de salida estan dafnados. Esto puede resultar en
: _ una fractura accidental de los lentes 0 de la ventana de’ sallda, en’[ .
.. | '| una exposicion Iaser del personal y del paclente presente en la sala | Y

de operacidn, y/o en un Incendlo en la sala.

. Segquir las instrucciones contenidas en el manual'del usuario para unir la pieza de mano, antes de
_utilizarla También, siga las instrucciones para ‘seleccionar el tipo de pieza de mano.en el panel de . .
'_ contro[ (refenrse a la seccion "Seleccién de Ios Parametros de Tratammnto") =,

Las piezas de mano difieren en peso, por lo fanto el balancin de
.| NOTA peso sobre el brazo, debe estar a]ustado para cada tlpo de. p:eza

s L : Para ajustarlo, utilizarla penlla de ajuste situada.en el. balancm
Suministro del rayo de luz Nd:YAG y conexién de la Pieza de.Mano -~ L LR e

El ldser Nd:YAG incorporado’ en el sistéma laser Sistema puede unirse a aifereﬁ'tes'fibras de.
suministro de luz. Difieren en el dlametro de la fibra - 200 pm y 300 pm ' Cada Fbra tiene ‘un ,:
.conector de fibra SMA9QS en su extremo proxumaf Este conector esta anexado a un acople para .
.Su facu a]uste al receptaculo de ensamblado de la fibra en el sastema o

. Figura 3 detalles: 1 indicador de emisién de laser, 2 pé(ntall'a" '
tactil, 3 llave lista, 4 conexiones de fibra y escaner, 5 - -
interruptor de bloqueo de teclas, 6 pulsador de emergenma

IR

LT bl
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Antes de encender el sistema asegurese que Ia fibra que se usara esté aprbpiad '

en el receptéculo de la fibra dptica en la consola del.sistema. El sistema -:-
" .conectada al mismo. En caso de que la fibra no este blen conectada el sistema laser. Slstema

. :nhabrlita Su-uso y aparece el mensaje "User Intervention Attach Fiber" (Intervencién de usuar,fo =
conectar fibra) en la pantalla. ' ' ' i

‘| Modelo " | Descripcién Co
R27 - | Pieza de mano Nd: YAG reutu[:zab[e para la lipolisis asistida por laser para
600 or 1000 pm Bare | contener fibras desnudas estériles de 600 pm (R27-600).0.1000 pm (RZ?—
| Fiber 1000).
Fiber 600 . . | Fibra estéril desnuda 600 pm para tratamlentos laser endovenosos
| Fiber-1000 Fibra estéril desnuda 1000 um para tratamientos laser endovenosos.
R27-C - Pieza de mano reutilizable Nd:YAG para lipolisis asistida por Iaser con flbra
P desnuda de 600.um y agujas estériles de un solo uso.
R33 ‘| Pieza de mano Nd:YAG con tamafios de punto de 2 a 10 mm en incrementos
de 1 mm con dptica intercambiable.
R33-T ) * Pieza de mano Nd:YAG con tamarios de punto de 2 a 10 mm.en mcrementos e
. de.1 mm, utilizando éptica intercambiable compatible con el conjunto sensor S
.o . - - | de temperatura de la piel sin contacto. )
" |R34 - - _ | Pieza'de mano'Nd:YAG con tamanos de punto de 15 a 20 mmen
. L | incrementos de-1 mm con dptica intercambiable.
R34-T Pieza de mano Nd:YAG con tamanos de punto de 15 a 20 mm en
: incrementos de 1 mm, utilizando éptica intercambiable compatlble con el
conjunto sensor de temperatura de la piel sin contacto

Por favor, tenga en cuenta que la fib‘ra de suministro del rayO'de
i 5 luz no esta ésterilizada. Deberd ser esterilizada antes de su pnmer- i bt
.PRECAUCION i
: uso de acuerdo a-las’ mstruccmnes en el Manual del Usuarlo de Ia. :

pieza de mano.

El extremo distal de la fbra es una: simple fibra desnuda Utllizar Ias. ' £ ’ ‘
herram:entas summlstradas para remover-la capa protectora de Ta i ' '
fibra y para el corte de.la misma. Antes de cada tratamlento, la _
fibra .del extremo distal;. debe ser cortada El rayo de .luz roja '
direccionado que sale del extremo distal de la Fibra, deébe tener . o
ADVERTENCIA | forma circular iluminando homogéneamente: Si la forma del rayo | - . . % -
de luz roja direccionado esirregular, h_c» utilizar la fibra hasta‘que '
esta sea apropiadamente cortada. Si -Ih'ego de llevar a cabo el
procedimiento de marca'do y corte, el-haz puntero rojo no es. visible
aun cuando el seteo de intenisidad del haz puntero sea alto, no

// utilizar la fibra.
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:.'-Ensamblar la fibra con la pieza de mano, de acuerdo al manual del usuarlo No tor
"0. apoyar la: fibra sobre cualqmer superficie. Cualqmer dafio en la ﬁbra de -sumini

o puede ocasionar una expos!cion acmdental al laser del personal o del pamente en a Sala de

operaciones Tamblen puede causar la. apancmn de fuego en la sala de operacmnes a:ga Iasi. b

instrucciones para seleccionar ‘el tipo Fbra a utilizar (referirse - a la se_ccuon "Selecclon.de los
' Parametros de Tratamiento") de mas abajo. ' -

_3'.4._3, Encendido y apagado del s'istem_a .

’ MAT, 55504 - B
CORPORATION S.A. ’ HEALIGHT CORP- mrion S.A. _' '

: 'Encenq_idd del Sistema

' Para encender el SIstema laser:

e Encender el circuito principal de mterrupcmn de. cornente electnca, Iocaltzado en. Ia parte dev -

. atras del eqmpo

EI SIStema realiza Autotest de encendldo deI mlcroprocesador mcorporado En la pcmtalla se"'

" muestra el suguiente mensaje: TEST PROGRAM CRC.

Luego de completar el control CRC, el ssstema muestra el Iogo de Fotona en Ia pantal!a
e . Insertar fa llave en Ia cerradura'y encender . ; T S
Aparece el mensaje: RUNNING ‘SELFTEST, PLEASE WAIT (efectuando autotest por favor :
) eSperar) En este estado el sistema verifica todo el equ:po para una apropiada operac:on

Luego de completar el autotest, el sistema ingresa el menu de seleccmn de la pieza cle mano,- s

‘mostrando siempre la’ pieza de mano que estuvo en uso cuando el s:stema fue apcqado por i
~ dltima vez. : , : ‘
En el caso del laser Er:YAG la pieza de mano adherida al brazo artlculado y la pieza de mano."_
- seleccionada sobre el panel de control deben coincidir.: ’

e Pres[onando la tecla SET en el panel de control se conf:rma la pieza de mano.

'..'EI sistema entonces ingresa al modo standby Y. muestra en la pantalla los parametros qu-« fueron . i

. utilizados la Gltima vez, antes de que el mstrumento se haya apagado Y Ia pleza de mano haya ¢
sido seleccionada. 5 . -

'_En el caso del laser Nd:YAG hay dos fibras diferentes due pueden utiiizarse""(ZDOIy 300 pm-) :E['_.

usuario debe seleccionar la fibra que intenta utlltzar para la aphcacmn en partlcular v debe

_verificar si la-fibra correcta esta adherida’ a1 sistema. La- medlda de la flbra seiemonada se
".Imuestra en la pantalla luego de llevara cabo la seleccion. Presnonando la tecla SET en ei | f'-anel de 5
control, s lleva a cabo la confirmacién de la fibra. - ' -

El sistema ingresa entonces al modo standby y muestra en Ia pantalla los parametros que fueron
. utilizados la ultima vez, antes de que el mstrumento haya sido apagado Y lafibra seleccio 1ada '
' lF 2018- 09020041-APN-DNPM#$ \MAT
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| curbapo

La responsabilidad por la, 'cdrrecta seleccién y ajuste -de la.

seleccmnada, recae sobre el usuarto La madecuada sele_ (8
.puede provocar dafios ‘en las fibras conectoras asi como tamble_ S

en el conjunto de acop[e de fibra.

--_‘:c0nd|C|on de falla 0 si cualqu:er codlgo de error 0 me

.Apagado de Emergencia

- Apagar el ldser en una 5|tuacmn de emergencia:

Si durante el test de encendldo, como a5| tambien en el autotest es encontrada “ualqwer

,aJe aparece en la pantatla, refvnrse a Ia -:f-' i

DIREGTOR™ ‘ECNICO

LEfC4

T .
AT CORPORMIO‘! SA __ e AGHT ngr{,qmloﬂ S

. Bajar el botén rojo Emergency Stop (Iocallzado en el panel frontal del mstrumento)

| 'o Aparecera én la pantalla el mensaje "Emergency Stop". 3
" Para des- energlzar todos los circuitos. internos, - apagar el mterruptor prmapa! d :erriente‘-

electr:ca

. Reiniciar el Sistema

- ‘.Para rem:crar el sistema laser
© e Girar la Ilave en la cerradura a la p05|c10n apagado

Sl el botén de Emergency Stop ha sido activado, rotarlo hacla Ia izquierda (soltarlo) :
e Apagar el circuito principal de mterrupclon de corrlente electrica y ]uego de Lnos - pocos-'_.f
segundos encenderlo nuevamente.

o Cuando el Iogo Fotona aparece en la panta!la, glrar la Ilave ‘en la cerradura ala pusuzlon de-_‘ y
. encendido. '

Apagado del Sistema

3 . Si el sistema esta en estado READY pres;onar Ia tecla STBY en el panel de control pa-a poner aI ’
) __slstema en estado standby ‘

" ¢ . Girar la IIave en Ia cerradura hacia 1a pos!cion de encendldo

- e Qultar la llave para prevenir su uso fuera.de-autorizacién del 5|stema

.I ,' -mternos pueden quedar energlzados

e Apagar el circuito principal de interrupcién de corriente eléctrica.

K Sl el clrcmto prinC|paI -de interrupcién de corrlente electrlca esta apagado alf_:;l.moc ‘|rcu1tos '

IF-2018-09020041-APN-DNPM A \MAT * - 'j
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3.4;4 Selgécién de los Parametros de Tratamiento Léser. .

Seleccidn del Tr‘atamignto Laser

" Seleccién del laser

MODELO: Familia Dynamis Spectro.”

" . Cuando el SIStema laser realiza el autotest, mgresa el menu del tipo de- laser que fw. U |Itzado Ia _
iy _'ultlma vez. Si usted quiere cambiarlo, presione-la tecla’ SOURCE y el cursor > se mueve a jf
) . Nd:YAG 1064 o Er:YAG 2940 dependlendo de la utilizacién del. Iaser por ultlma vez Br l"st-:mau' la. =

. ‘tecla dé la flécha hacia arriba o aba]o para cambiar el laser. Luego de la selecaén pres mar SET

P

v para confirmar el laser que desea usar.

Seleccidon de |a fuente Iﬁser durante el tratamiento

g Presmnar la tecla. SOURCE dos veces EI S|sterna ‘pasa- al estado- STANDBY Luego pmslonar Iau:;_'
* tecla con 1a flecha hacia arriba o abajo segwdo de la teda SET para camblar e| Iaser A

PRECAUCION

Luego de la seleccion del laser, seleccione y confirme la fibra o la ‘
pieza de mano como se describe debajo. < ‘J

*  Seleccién de los Pardmetros de Tratamiento con Laser Er:YAG

. La ahariencia de la pantalla y panet'_dq control del Laser Er:YAG (Fig.1.) . -

Benign Skin Lesions

m I I Scboirheit warts A
F e e

A . e L ™1 e M'mmnuw
}_) _ & _ )) -0 ECTORS 5L:.,NI_CO

5 N ; HEALIGHI CORP oa»‘r:cm s.a.

Seleccién y Confirmacion de la Pieza de Mano

Mientras que dlferentes aplicaciones pueden ser llevadas a ¢abo por el Sistema Iase. SriYAG, es

|mportante seleccionar la aproplada pteza de mano, para la aplicacuon deseada. Las puezas de.

[F-2018-09020041- APN DNP \1"“ ‘MAT
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mano tienen dlferentes transmsuones de rayo de luz de tratamiento Iaser El ti 0‘1\
T ‘mano esta grabado en el cuerpo de la mlsma Por ejemplo: R02 R04 RO? etc. S0

' .pieza de mano ha sido seleccionada y adherida al’ brazo articulado, es |mportante tambien Ilevar'

" a cabo la seleccién de la pieza de mano en el panel de control del Sistema.

Conf‘rmacién del tipo de pieza -de mano I'dego'de'encénder el 'qiétema 'Cuando el ,ir.tema es.:__ .

: encendido luego de que el autotest se cornpleta, eI sistema espera para la seleccson del tlpo de. -’ “

pieza .de marno. Por medio de la tecla con la flecha hacia arriba o abajo, seIeccmna, el tlpo de_’- &

' p:eza de mano en la pantalla. Debe mostrarse Ia pieza de mano que se qmere utilizar. luego. de

completar la seleccién, presionar la tecla SET para confirmar la eleccmn El S|stema por si m:smo ol

‘ compensa {a transmision de la pleza de mano para la exacta sallda de energla

; o Conf“rmacu:m y §elecc10n de Ia meza de mano durante el tratam:ento N
" si durante Ia operacién el tipo de pieza de mano. necesita ser camb|ado, la: selecc:on de Ia pleza'."'.""-""
_ "de mano debe realizarse otra vez. Pafa hacerlo, presionar la tecla SOURCE segwda de’la teci_a-
--con la flecha hacia arriba o abajo haata que el tipo de pie'za de mano deseada aparezca en la. -

pantalla (RO2, R0O4, R07 etc.) . Adjuntar la apropiada .pieza de mano al brazo’ articulado. Luego

presronar -la tecla SET para .confirmar la seIecaon Luego de la misma, - el slstemaa;'

automatlcamente compensa la energla del rayo del tratamlento por Ja Transmlsmn de la pleza cle.' :

‘mano’ seleccionada. Este proceso asegura que Ia energia del rayo de tratamlento de;:h la pteza_'j:,-_

" de mano, counc:de con el valor de energia que se muestra en Ia pantalla

La responsabllldad final por la aprOptada seleccion de Ia pleza de
: : mano, recae sobre. el usuario. .La energla entregada por puit: |

.[ CUIDADO

. . ‘puede diferir por’ rnas de +20%-de la, seleccionada sn Ia pleza de

mano madecuada figura en el. panel de control

[

e ' ) Déebido aI hecho de que algunas piezas de mano han sido’ dlsenauas _
] 'P'R‘E‘CAUCI(')N para ser utilizadas a baja energla pueden ocurrlr danos en e . '
' { misma si difiere de la seleccionada.en el panel de control i -y

. Seleccién del MODO (MODE) de. operacién °

Hay cuatro Modos de operacién disponibles con laser Er:YAG y estdn s_ingados asi: .

e VSP (Pulso muy corto)

"* i SP (Pulso Corto)- Eﬁ REDNP L \MAT

[F-2018: Ié
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e vLP- (Pulso muv'larg_o) :

Ver seccion "Espec:f:cacaones" para mformacron sobre Ia Iong:tud del pu[so en Cddc modo de

operacion Presionando-la tecla MODE seguida por la tecla.de la flecha hacia arrlbo 0 abaJo, el
B .modo deseado de operacién es seleccionado. i '

Mientras se cambla eI modo, Ios parametros del iaser (energ:a A ]
frecuencia) pueden camblar automaticamente. El- ult:mo parame Lu !
_ utlhzado (energia y frecuencia) en el modo seIeccuonado, |
NOTA_ & ’ mostrado en la pantalla La selecaon de la pieza de mano |
{ definida por el tipo de la mlsma y esto no es afectado mientras sa ;

 realiza el cambio del, MODE Referlrse a la Tabla de Energra y ,

Frecuencia Disponible-por pulso en diferentes’ Modos de’ Operacaor\ ] o

. No todas las piezas de mano han sido dlsenadas para operar en. todos Ios seteos ga’ morgla La
',medida de - energia de segurldad en la operac:on para cada pleza de mano, w2 dispone .
. :automatlcamente y luego de la confurmacuon del tipo de p|eza de mano. e G o

. §g‘ Ilég.:ién de la Energia por Pulso ci , ‘ N ;
- Presionar la teda ENERGY seguida de la tecla con la flecha hacia arriba o abajo para_suletz:idnai-'ll:a

_energl'a por pulso deseada.

.Seleccion de la_Frecuencia rRatlo de Repeticién Qg E“[g 0) B £ Ty o 3 _\ -

' Preswnar Ia tecla FREQ seguida de la tecla con la flecha arriba. o abaJo para- selec"lonar Ia g

. Frecuencaa deseada (Ratio de Repeticién del Pulso).

Si el sistema ya esta en el estado’ READY al camblar la Energla por pulso (F“'ERGY)

"Frecuencaa (FREQ), el modo de operacion (mode) o- eI tlpo de. pleza de mano JURCE),

; -automatlcamente pone al sistema en estado de Pausa o] STBY Se cierra el corte de sef'undad La

- .: seleccnon del. nivel de poder del haz puntero 0 plloto (PILOT), el agua y eI aire ‘r|n=den ser""'_-“".,

3 . 'llevados a cabo en cualquier momento (en estado de pausa STBY.o READY)

. Seleccién de la irrigacién de Aire/Aqua (AIR / WATER).

'-Presuonar la .tecla de (AIR / WATER) Aire y/o Agua en el panel de control si-ei. *:atamiento'-

L requiere el uso de los mismos. Una luz verde en el ex&&ﬂ&ﬂ?ﬁé%lﬂ&ﬁw&@ﬁ ‘{Hbfé[ se wE
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A

enciende para indicar que eI alrefagua ha sido seleccmnado Cuando .se preswlh.qel pe
(footswitch) el sistema abre Ia valvuia que se ha seleccmnado fac:lltando la :rrlgacmx
-de tratamiento. o

- NOTA .. ; tratamlento, conectar el sumin:stro externo de aire compnmld

Si la irrigacion en spray del agua es requerida en. ‘ia zona de [- '

1 :

agua alas bocas de la valvula de AIRE y AGUA respectwamente

- El sistema Iéser Sistema esta equupado con valvulas de regulacuon de Ia pres:on de - 21j1 3 y- aire,

S - Estan localizadas detrds de la parte baja del plato frontal. Para acceder a ellas, abrn I3 p'lrte baJa “
""", del panel frontal de la cubierta empujando el panel L "5 S
¥ Se optimiza la irrigacién cambiando el valor pre-seteados en fabn(.a EI boton Gus e'gula"la:i-

pres:on de aire debe ser empujado y Iuego rotado. El botén de regulacmn de agua este - |Jado con

_una contratuerca Soltar la tuerca y girar el boton Luego de la seleccmn, fuarla t NER en su- "'-

'nueva posmuon

- | NOTA

{ La presion externa de aire comprimido y agua debe ser fijada _e_.'".'-:t;mﬁ
250 kPa (35 PSI) y 700 kPa (99 PSI).

Seleccién del nivel de energia del haz puntero (PI

- Presionar la tecla MENU una vez para ingresar al mend PILOT Con la tecla del la rl_hna hama- i D
arriba o abaJo, seleccionar el nivel de energla o poder del haz plloto (v:s;billdad) dos wveles de'.
' poder de 0 a 7 pueden ser seleccionados. El nivel 0 corresponde a - sin haz plloto y e nwel 7

MODELO: ‘Familia Dynamis Spectro- G 2 B o M-A- ). o

" corresponde a la maxima intensidad del haz piloto. Luego de_efectuada la seleccior.; pr-:sionarla“ -

tecla SET.

] Seleccion de la MELODIA de la seinal de audio durante el tratamiento

Presionar la tecla MENU dos veces para alcanzar el men( de MELODIA (MELODY). Con la tecla de’
"la.flecha hacia arriba o abajo, seleccionar la.melodia. Confirmar la eleccidn presionenda la tec:la_ _’"

- SET:

SSO -

. : ECTO
ON SA : 5 __MAT, 55594
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'_'§g' leccién del tiempo de tratamiento (TIME).

' Presmnar Ia tecla TIME y seleccionar el tiempo de tratamiento presionando la tecla can '.a -echa."-_'-'

hacia arriba o abajo. Conflrmar la seleccion presionando la tecla SET. Luego de L_,lonar el el

" -pedal, el laser suministra Ios puisos por el tiempo seleccionado. Usted debe soltu. il pedal y "
-'h.'preslonarlo nuevamente para empezar una nueva. secuencia de tratarmento :

' _Siel LED verde esta sobre la funcién TIME, ‘este esta actlvado

: Presmnando la tecla TIME otra vez, el LED verde se apaga 'y la funcmn TIME se deu SENET Ip-_dl.te g
significa que la duracion del tratarnlento no es. limitada. o 2N

..Chequeo del contador de los.pulsos ldser -

Presionar la tecla COUNTER en el panel. de control.’ La. pantalla muestra EF SESSION ."-‘n'Z'(.XY'Z 3

representa el numero de pulsos en una sesién Er: YAG) Usted puede resetear ¢! ~r..tador def

pulsos presionando Ia tecla con la flecha hacia abajo Para chequear el nimerc ds Iados Iosl L

.‘_pulsos Er;YAG, preslonar la tecla COUNTER dos veces. La pantalla muestra Er vOUAL XYUVZA' .

"(XYUVZ representa el numero acumulativo de todos los pulsos Iaser entregados por e stema)

Este contador no puede ser reseteado.

Seleccién de los Pardmetros de Tratamiento Laser Nd:YAG

. Apariencia de la pantalla y p]anel de control del laser Nd:Yﬂ_\G'- (Fig. -2)'

an © Veins

[ i F m Redvehs up lo 1mm _ ' -. ’.‘- | I;-,
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- Hay-dos diferentes tlpos de fibras dispombles con el sistema Iaser Nd: YAG 200 }\\ i":

o
-primera es. utilizada para procedimientos de endodoncia mlentras que la segundJ\I 4
'para penodoncna asi como también en cwugla de teydos blandos

_'Q_q_n_ﬁrmaclén del tipo de suministro del rayo luego dg'_encender_el'sistema

-

Luegd:de completarse el autotest eI"sI_s'tema espera por la cdnf“!rmacién. del' tinc _‘:i.g_é.‘fib}é..'_-
‘ Presionando la tecla con la flecha hacia arriba o abajo, seleccionar el tipo -ﬁb'ra en I._é: pertalla (206‘,-
pm o 300 pm) Luego de completar la seleccién, presionar la. Iecia' SET.en el panel :ie 'contrd-ll )
Esto confirma el tipo de fibra y el sistema compensa la transmision de esta fibra seie -cmnada
: ® ’ para obtener la correcta energia de salida. ’ -

T { Mientras se selecciona la Fbra asegurarse que esta conectada 2]
{ sistema. Por favor tener en cuenta que la reSponsabmdad final ; vy

' PRECAUCION la conexién de la fibra- adecuada recae sobre el. usuario. Si ue
| -1 seleccrona Ia de 300 pm, pero esta conectada la de 200 pm pue e

ocurnr serios danos

Conﬁrrhatﬁén seleccién de la pieza de mano.durante la o eracién
e T Sl durante la operacion la fibra debe ser camblada -debe reallzarse la selecaon en- &l nanel.dé |
P gy control : : . i e T Gt g 2 S ST

L oE 'Para Ilevar a cabo este camblo, presionar Ia tecla SOURCE segunda de Ia tecla con 1" i r=ha haga_. ¥
" arrlba o hacia abajo para seleccionar el tipo de fibra (200 pm o 300 Hm) que sav JtiIIzaL"Ié' '
. Conectar la fibra apropiada al conector de la-fibra en Ia consola del.sistema. Lueg ::onar Ia -

: tecla - SET .Se.mostrara en la pantaIIa eI tipo selecuonado Selecuonar otros para rL.tros de
tratarmento (MODE POWER FREQUENCY y T]ME]
presnonar la tecla READY.

vantar la: pleza de mano 'e le llandeja y

: '-:.‘:::'n%cl :
MTENICO
) MAT. 428 1 .
HEALIGHT CURE{‘}.'-"}N 5)\.

- Seleccién del modo de operacion .

E - Hay un solo modo de operacion del Nd:YAG. Es el m_c;tlo \.»'S‘I3 (Very Short Puise).

2 ' EI MODO de operacton es Fjo y no puede ser camblado po*‘ '
.| NOTA , ;
: usuario.

200900 TAPREDNT - MAT o




EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS ; -

‘ 3 © QUIRURGICOS . Sl o
% eallg ht® '© MARCA: FOTONADD. - PIi 11841 |
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¥ T
Seleccién nergia media o (
Presionar la tecla ENERGY / POWER seguuda de la tecia con la flecha hacua arrib \_:'\:,_.'::f_" i

5

- | NOTA

Si el 5|stema esta en, estado READY camblando los MODE POVM R,

FREQUENCY SOURCE (tipo . de rayo de summlstro) asi_co:
también la funcidn TIME, automaticamente pone ‘al S|stema e
estado de pausa STBY. El mterruptor de seguridad se cierra. L&
seleccion del mvel de energla del. haz puntero (PILOT) pu:__

realizarse en cualqmer momento (STBY o READY) T &z .

: -Sellec"cién de la medida del Dulso‘de reoéfif:lc’m (FREQUENCY)

_ Presionar Ia tecla FREQUENCY seguida de.la tecla con la flecha hacia’ arrlba ¢ hajo para ;.-

g * _seleccmnar Ia frecuencea (Ratuo de Repetlcmn de Pu!sos)

. Cuando la fuente Iaser Nd:YAG esta act’iVada.'Ia_selef:cié,n de Agh?' y:Aire 'ésté_h' desact'vidas: - .

“Seleccion del nivel de energia_del ha ntero (PILOT

- -Presionar sucesivamente la tecla MENU hasta’ que’ se Ilegue al mendr PILOT Presnom: o ia tecla
& ..'con la ﬂecha seleccionar el nlvel de energta del haz puntero (VISIbIlIdad) Los nwe:u ; -ehéfgia','_, "
) ,'0 a7 pueden ser selecc[onados El nivel’0 corresponde a sin- haz puntero y el nlvel ésijohﬁe_-"

" ala maxima intensidad del haz puntero. : ' il

e — e

La seleccion del nivel de energia del haz puntero (PILOT) pu. !t
realizarse * en cua.lquier‘ momentol‘_(_STBY‘ 0 REAbY), p'er_b

o visibilidad puede ser_'chedueada solo en-el estado READY.'. Obsei '
e { con precaucién mientras que se ajusta la visibilidad en el est

READY ya que el Iaser prmc:pal de tratamiento estd actwado

podria dispararse si el pedal es oprtmldo

- Presionar la tecla TI
arriba o abajo. Confignar la seleccion presionando la tecla SET.

. Seleccién del Tiempo (TIME) de tratamiento -~

seleccionar el tiempo de tratamiento usa

o la tecia con'!z i 0a hacia .

APN-DNPii- * NMAT

@ S T 16CI
RUSSO : DIRECTOR TECNICO
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. . ‘el pedal y presionar otra vez para empezar una nueva: secuencia de tratamlento bt !

Sistema). Este contador. no puede ser reseteado.

'3-.4.5 In_stru::ciones Intra-Opgratoria§

, EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS
QUIRURGICOS

.MODELO: Familia Dynamis Spectro

L'uego de presionar el pedal, el ldser suministra pulsos por el tiempo se!eccionad <z il

esta sobre la funcién TIME esta activada.

Presmnando la tecla TIME otra- vez, el LED verde se apaga y la funcmn T]ME se‘dec i 'n,- lo qu'e‘-
" signif‘ca que la duramén del tiempo no es Ilmltada ' R

*" Chequeo del contador del pulso ldser

Presionar la tecla COUNTER en el panel de control La pantalla muestra Nd SESS 815! --f'Z;(XYZ @

representa ‘el numero .de pulsos en una sesion Nd YAGJ Usted puede resetear e o ador dej:" '{
puiso presmnando la tecla con la flecha hacia abajo Para chequear el numero tOtc odos Ios o
‘pulsos Nd:YAG, presionar la tecla COUNTER dos veces. La pantalla ‘mu_estra Nd 00 b XYUVZ- .

(XYUVZ representa el nimero acumulativo de todos lp

 Estados del Sistema READY y STBY '

El estado del sistema es controlado por las teclas STBY y READY. Si el sistema est: «¢n estado

- STBY, presionando la tecla READY se inicia‘la calibracién de los parametros ldser selec: « nados.:

L Si el Iéser Nd YAG es seleccionado, es obhgatOrao recoger la piz:
de mano de su bandeja antes de presmnarla tecla READY :

Si la pieza de mano no es recogida antes de presionar esté'terr"
aparecera el siguiente mensaje "USE Nd:YAG TOOL“ en-la pantc e
NOTA . Recoger entonces la pieza- de mane o preswnar la tecla STBY. -
ambos casos el sustema revierte al estado STANDBY. .

Si el Iaser Er: YAG es seleccionado, la pieza-de mano de Nd YM
debe ser guardada en su bande]a en la conso[a del srstema ant

de presionar la teda de READY.

‘se abre, el haz puntero emerge de su reSpecti'va pieza de mano ‘y el meﬁs’aje "EMISSION

eallght® EEEE MARCA: FOTONA D.D. - - _ F’”“"'SM

ulsos laser Nd:YAG.sumi’n_ist & l.)s\por--el“

- RRT Lalinims
HERLIGHT C' 7 :TON SA.-.

. Inmediatamente después de presionar la tecla, se encenderd una luz roja en la es.ui - superior

_derecha de la tecla READY y aparecera el mensaje "WAIT' (ésperar) en la pantaila. .=+ :libracién
" del laser con.los parémetros seleccionados es llevada a cabo. Durante la calibracié¢:. - - laser, el |

~ interruptor de seguridad esta cerrado. Luego que la misma este completa, el corte «. ;.-:g-i_:ridad_.‘“'”

‘ _bapare{:e en la pantalla del sistema. La operacion del IpedalFé&&éWﬂélMﬂdéﬂ@\n'-._-'.:'J‘::[ib_'ltq_n'-} g
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doble bip) anuncia el fin de la calibracic'm Presionando el pedal, el tratamiento'i e o
" parametros seleccionados es emitido desde su respectlva pleza de’ mano. Mlentr.’r, f1 “J'

MODELO Famllla Dynamls Spectro " e ',r".:*;f’:-'-

"jpresmnado una ‘sefial de audio indica que el Iaser esta entregando energla desu . Sieza de ;. -
. *mano. '

Si el pedal es pres;onado durante Ia callbracron un- mens.J '
aparecerd en la pantalla: “USERS INTERVENTION RELENT

InoTA FOOTSWITCH” (Intervencmn de:usuario - libere €l pedal).

Luego de soltar el pedal, .el. sistema’ rewerte al estado STBY Fe

completar[a calibracién presmnarla tecia READY:

Si el sistema esta _en estado READY, presionando la tecla STBY rewerte al modc i .ausa. El

' 'corte de segu ridad se cierra.

En el caso de que el sistema este en estado READY vy los ';')arémétros de"tratai-nic P ambuen '

'_pres:onando MODE, ENERGY{POWER FREQUENCY SOURCE 0 TIME el sustema autnrr it :amente
e revnerte al’estado STBY : : R

" | cuipapo

Excepto durante la reallzaaon de un tratamlento, el sistema deo >
mantenerse en el estado STBY. , '

Manteniéndolo en STBY se prewene la exposicién accide‘nta’l ale -
Iaser Si madverhdamente, el pedal es presnonado Es una buen
practica dejarla p:eza .de mano Nd:YAG en su bandeja en Ia conzon:

del sistema si no se utiliza.-

.- Seteando el nivel de potencia del Haz Puntero '

'
Kt

El éjuéte de’ la intensidefd del haz. p[intero puede ser Ilevaad a cabo en ambéo's' eL:s s STBY y
h READY Si Ia visibilidad del haz’ puntero laser-es observada, la. se!ecaon del nivel de’ - puntero

ha de realizarse en el estado READY cuando ‘el corte de seguridad esta abierto. Pr!r i .1ustar Ia

-intensidad del haz puntero, sostener una superfu:le no reflectiva, como un deprew_u mgual de
‘-madera frente a la punta de la Fbra ola pleza de mano.- El haz puntero puede - =cer con
.-forma de marca roja en la superﬁc;e plana, Presionar la tecla MENU en el Ppanel de . .50l y con.
'; la ﬂecha hacm arriba oa a_]o ajustar la mtensidad (v|5|bllldad) dePhaz puntero. ‘ -

¢ NMAT.
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. bt s prpiEsssen e

Mientras se a]usta la intensidad del haz puntero en estado REﬂi._ L
CUIDADO { no_presionar el pedal ' Si .Se realiza, el laser de tratamle

comenzara a émerger de la pieza de mano.’

No utilizar la-fibra o |a pieia-de mano si no se puede visualiza

| luz roja del haz puntero: La fibra 6pt.ica de suministro del ‘ra.y‘o g
fCUIDADO pieza de mano pueden estar dafiadas. Este uso puede resultar ¢
| una ' exposicion accideniél del laser al fbersonal o al pacie "
presente en la sala de operacion, N '

% . da duracmn del tratamlento puede ser Ilmltada con el uso de Ia fuqcmn TIME SI el

: "‘_-"conso[a

* .. Comienzo-del Tratamiento

] Posncnonar el haz puntero en el te]rdo objetivo.

L. Actlvar el rayo de luz de tratamiento con Ios parametros seleccmnados preswnnn el pedal
..Mlentras el pedal es presnonado, una ‘sefial de audio mdlcaré que el rayo de trata - o esta

,emergiendo de 1a fibra o de la pleza de mano..

-. ‘Seteo de la Duracién del Tratamienta

1 \{éf}.’!’é.’ei'lh= .

la tecla TIME esta encendldo, 1a funcron esta actlvada En e[ rincon derecho SHT - '\r‘-:'c"ig':.‘!a'-'__-_'_'-
“pantalla se muestra la duracién de tlempo en ‘segundos seleccmnada Para camb: - seteo,

- 'presmnar la tecla TIME vy ajustar Ia duraciéndel tratamiento usando la tecla con ir . _1a -hacia )
-arriba o abajo. Luego de esto, presionar SET y READY. Luego presmnar eI peda! e' i~u entrega-

'pulsos por-la duracaén de tiempo seleccionado. ) . . . 3 o _
Si el diodo LED verde no.est4 encendido en la tecla TIME Ia funcién TIME esta de o ada ‘_y;lé'

'duraC|on del tratamiento no es Irmutada

" purante el Tratamiento

- Si Ia'cirugia es interrumpida por cualquier razén, ;:_uor ejemplo el cambio de fibra » . _jie'_z_é,_de.

mano, poner el sustema en estado STBY y .Situd iez : ‘Nd:YAG. én-8y\ ~e- : =ja enla
E . - i 1 v

Después del_ Tratamiento

P A mon SA

: Despues del tratamiento, deben ser Ilevados a cabo 1os si@ﬁi&&t&@%&ﬁiﬁl APN DN} VU \/L{\F. .




EQUIPD LASER PARA TRATAMIENTOS :
'QUIRURGICOS

MARCA: FOTONA D.D. .
MODELO: Familia Dynamis Spectro

PM.

° -éali‘ght@

__- Si el sistema esta en estado READY, presionar Ia tecla STBY para mgresar este nu
C e Glrar Ia llave a la posic!on OFF.

e SI se desea, apagar el circuito pnncupal de mterrupcmn de corriente e[ectrlca de i
atras del equipo. i '
. Si se desea, desconectar el sistema de suministro por flbra ola pleza de mano. o

. leplar la consola del 5|stema .y el teclado,. segun se expllca en [a seccuon " Lm.
. superﬂme externa de [a consola’ _ IR ' ,' Yo 7B ' _
_ . Si se desea, remover los- enchufes de! pedal de su receptaculo en Ia parte p ; '-?._rior'd_'el._" ;
_r',l'h,."_mstrumento : . - R B
. St se desea, desenchufar el cable del equapo de su receptaculo de servlmo electrlco
3. 5 Impfantacion de! Producto Médico . ) .
No Corresponde (el producto medico no ha 51do dlsenado para ser |mp1antado)
R | 6 - Riesgos de mterferenc:a rec:proca ,I
' Funcuonam:ento anémalo a causa de las oridas radloelectricas | .
_ 1. El uso de- dispositivos que emlten ondas radioeléctricas cerca de este trpo -~ sistema .-
‘ _-medico electromco puede interferir en el funcionamlento No Ilevar ala, sala ' :de'__--es'ta,'_
] _:nsl:alado el sustema ni utallzar en ella dispositivos que generen ondas rad[oelecta

3, co'r_‘n"o i

telefonos mowles, transceptores ojuguetes teledlrlgzdos _ h :
2 S| un usuario Ileva consigo un aparato que genere ondas de radlo cerca del SISL n'-a,:___s'éfl'_e'.
_debe. indicar inmediatamente que lo apague. Esto es necesano para asegurar i c’:o'rre_étg

funcionamiento del sistema.”

- Distancia de separaéibn de acuerdo con Ia frecuenc:a de
'| ‘Potencia maxima - s transmisor Ll wa i 4 %
nominal de salida 1,50[kH2] a 80[MHz] a _ SOO[M-HZ]-G‘ 2;5[GH '
del transmisor W ‘80[MHz) 800[MHz] e fesadp
d=12JP d=12P =2,
0,001 0,12 0,12 0,23 ]
0,1- 0,38 0,38 0,73 ]
1 1,2 1,2 2,3 " 1
10 3,8 3,8 7,3 Z ] g
100. 12 12 - 23 1

" .| Para. Transmisores con una potéhcna maxima nominal de salida no 'I|s'tad'a arrib la |
.| distancia de - separacién recomendada .d en.metros (M) puede ser determi da.

utilizdndose Ia ecuacién aplicable para -frecuencia del transmisor.donde P « Ee_a R
| potencia maxima nominal de sallda del transmisor en watts (w) de acuerdo ¢ : el |.
fabricante dgf fransmisor. '

| Nota 1 E/ 8¢[MHz] 800[MHz], se aplica la faja de frebuenua_mas alta.

- IMAT

Y T T T T T IO R
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propagacmn electromagnetlca es afectada por la absorcmn y reﬂex!on de est
‘objetos y personas . . i

3.7 lepieza, acondicionamiento, desinfeccidn.y esterilizacién

- 7 'L'imp_iez'a 'y des’infeg:c'ién
El uso de un’ detergente o desinfectante Inapropiado puede danar el producto Por favor 23 :_-,;v:":
con cmdado Io siguiente:

'« _Antes de realizar cualquier operacién de .mantenimiento o . ii. -

| I - limpieza, apague el sistema y'descd'nécte ¢l.cable de-potencia -7 .-
oY i

o R TR del S|stema del tomacorriente."Si no Io hace, podrla resultar
| ADVERTENCIA ; :

- o . una descarga electraca o un fuego. o .

R S  Siempre use equipo protector en sus ojos, y-también guantes,

allimpiar y desinfecta_r el equipo.

" No utilice un aeroso[ de Ilmpleza dlrectamente en eI exterior d '

producto -Puede causar raJaduras o] grietas en la cublerta de | -
_ producto, o que su color se deteriore. S B S '_ ‘.j .
PRECAUCION * No exponga al producto a qurm:cos de Ilmp:eza u otrc h
_ ' sustancias abraswas, tales como la cera, benceno, alcoho' o
* ‘ ' '-removedor de plntura, repelente de mosqultos, desodorant- i

“lubricante 0 detergente

3.7.2. Limpieza de la Superficie Externa de la Consola Laser

Deépués de cada tratamiento, frotar con un pafio hﬁmédo con alguna solucion 'lim,. 1dorva_’n:o_ .
caustica, como ser jabén y agua, alcohol isopropilico, o un desinfectante hosp| a.ribv!"_d'e' j' . 5
-manera de poder Iimptar la superficie externa de la consola laser y eI panel de con ol Sec'ar!".._,:_'" .
. la.consola con un paiio limpio. No utlllzar spray 0 verter agentes ‘de Hm_pie_za en it Cbnéblg: i
del sistema laser. : ; e b e T g C
3.7.3.

Limpieza del Filtro de Aire Frio ‘

SrasioARTOMICC
ECTOR TECNICO
MAT. 55564

E-s_s_o' C LT L IF2018 090%&4@“}&@&?%@%5 MAT
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" Este Fltro eJerce funcuon sobre eI aire fI'IO Y se encuentra detras del panel frontal&

-del filtro de aire puede ser facllmente qultado empUJando hacia aba]o su mango,’ 3iTe .
desde la parte inferior de! panel frontal del laser Luego de sacar el f‘ltro, I p'iérlo o: ",'
‘ reemplazarlo por uno nuevo. Contactar para esto al dlstrlbwdor local. Volver ¢ poner eI _
" cartucho del filtro de aire. La sucnedad Yy eI bloqueo pueden produmr que la car- ~_idad de 48

" - enfriado se reduzca y puede llegar a. provocar un recalentamiento def Iaser La ll ieza del -

filtro de aire debe ser llevada a cabo, como minimo, dos veces al aio.

3.8 Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional

".3.8.1 Moviendo el Sistema

. Previo al movimiento del sistema:.

_ equipo.
_ « Desprender del sistema los conectores de agyé

- General

R Apagar el cwcuito prlnmpal de mterrupclon de comente electnca (situado en la parte :iu atras del'

equipo).

» Trabar el brazo artlculado y remover la, flbra opt(ca de summlstro de _rayo de Uz de su i
receptaculo ubicado sobre el equnpo ' ' '

L Desconectar el énchufe de energia de la. fuente.
) -- Desconectar el pedal de su receptaculo en el 5|stema

e Si se utiliza un mterruptor desprender el conector del receptaculo de la parte ¢ atras Eie_l '

/ aire presurizado.

JeNucel

; , , so S WA 0 M
3.8.2 Mantenimiento . olRECTOfﬁ INICQ

BORATONAA. T et GO0 Tiow sA

'--EI snstema laser de la familia Fotona ha 'sido dlsenado para proveer anos de operacio- libres Eie
o Iprob[emas La computadora mcorporada lleva“ a cabo auto- dlagnosticos y muchas otn : acmones P
| hcorrectivas El equ1pamlento incorporado asegura un sistema func:onal y calqbrado o 8 s:stema-i'_'l"
‘detecta un error- que no- puede corregirse, eI slstema laser se: desactwa y aparece U mensaje‘ ) :

N apropiado enla pantalla

Laser Er: YAG

“_La ventana sucra, lentes o puntas de fibras de Ia pieza de mano danados, son’ las ma. comunes
'_'_cau_sas de transmislon redlumda“ del” rayo ldser Er:YAG. En- estos casos,. e_s_ suﬂ_c!ente -empla_r Ia"-. i

ven‘t'a'na, lentes o reemplazar la punta__de la fibra. Si-lﬁib'lﬁiﬁ%z&ﬁl'ﬁxﬂ@%ﬁﬁﬁﬁ# ;”t‘ﬂ’?}:\-‘i’:e[‘
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4 'allneados por el servicio técnico.

‘Laser Nd:YAG
_ La degradamon en Ia performance del sustema significa generalmente que el extremo < .,tal de la 3

~ fibra debe ser pelada y cortada o reemplazada Si no: hay haz puntero visible emergie o desdg 5 e

la fibra esto significa que la fibra ‘éptica ensamblada debe ser reemplazada Las .ioras de -
. reemplazo pueden solicitarse al distribuidor local de Fotona. e L X

Mantenimiento Regular

. Reemplazo del Cartucho de Desionizacién

_El sistema- ldser es enfriado por un sistema cerrado de intercambio térmico agua a - re. Pafa . -

* mantener el quuido de refrigeracion limpio y desibnizado, se- ha colqéédo ‘un - ca a:x-chbr_dé"_ '

. desionizacion en el sistema de enfriado. Debe ser reemplazado una vez al afio. ' 2w
El liquido de enfriamiento desionizante debe ser reemplazado también una vez al ,aﬁ'o..

‘ _‘EI cartucho de desmnuzacmn y-el |IC|L!Id0 de enrrlamlento det: 1 ser
NOTA - reemplazadcs solo- por personal de serviclo cal[flcado y .autoriza 1 po_r B
“ | Fotona. e

‘ - Inspeccién regular de caracteristicas relacionadas a la sequridad

libracidn de los idor: nergia
' El sistema laser incorpora dos medidores de energia por cada fuente laser. Deben-ser . rificados .~

. una vez al ano.

- NOTA ' La cahbracmn de - Ios medldores de energla, se Ilevara a cabo ) por ;

personal de serV|C|o callflcado y autorizado por FOTONA

3.9 Naturaleza, tipo, intensidad y dis_tribuclénlde -|a-radiaci6n con.f_i_ries' médic ..

' 'Se requlere gafad de segurldad ldser con la Iongltud de ontia. Er “YAG940 nm

A = 018 041-APN-DNPM# ~'MAT-"'
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HEALIGHT GO E
. Nd: YAG Long1tud de onda C* R:‘iTIOH SA. .

' 'Se reqmere gafas de seguridad ldser-con una longltud de onda Nd: YAG de 1064 nm, A
© Las gafas de seguridad ldser recomendadas- para su uso con la Iongltud de onda del las . Nd.:._-Y._A'G‘_ i
(_1064 nm) deben cumplir las siguientes aspe_ciﬁcacnones minimas: I 1064'LB7 (OD 7). o

"¢ . Haz.Visible . , .
; . .Se utuluza un haz de punterla wsm!e de baJa potenua para apuntar el haz de tratamter - al tejido |
' ._ objetivo. El haz de-mira brllla coax:al con el haz de tratamiento o ;
. La potencla del haz de mira v:smle -con una Iongltud de onda de 650 nm, no excede de - mw, par.!

.lo que no se necesita proteccion ocular adlmonal para este laser.

- Distancia nominal de peligro ocular (NQHD _
 la sngmente tabla espeanca las dlstanaas mmimas a Ias que la‘luz Iaser emitida por |

+ siste
de Iaser Fotona no se considera penudtcual (NOHD Nominal Ocular Ha d Distance). )

Laser Er;YAG : _
" Tabla 1: NOHD para Er:YAG Piezas de mano y Escaners -

o ‘_ ] - — _ ITE -t’\nguio‘complefo (.le‘ *
” .' : ’:. o I'"laza 'dé: ralano - 1+ - .divergencia (mrad) 2 IﬂOHB'(rn‘.
- { salida del brazo articulado . - 825 R _ . ._34.;42
RO4-Ti, RO4F o ' 163 178
[Ro8-T0 ' 1572 187
R09-2, ROS- 2G . ® — . . .. 232
soros2ee o[ T30 103
_o[rRo93 T . 880 | . 3289
" .['R11 (c/sin GA/GC y adapt. LA) : 931 . 31.04]
PSO1 163 ‘ - i.sf
PS02 _ 163 — 1 - 18
.- [ PS03 (c/sin GA{GCyadapt m - e S T
RS03A PR 2225 | 13/
[Fso1 -~ i et @BE. . . — 7
: =2018- 2 PME.




\}

N ey Angulo completo de e G e N
Pieza de mano ' S NOHD (rn: - .°.
L. ) ' _divergencia (mrad)’ - R
Unidad de suministro de fibra ' ' | _
+ | optica (fibra de 945 pm) - - 175 igo |
|- extremo distal *
5 I'_-,Unidad de entrega de fibra
| 6ptica . B
' (Fibvré-_dé' 600 um) - extremo ‘ 164 | 203'
distal
R31 2- 10 mm punto 168.5 T 197
R33 (R33-T) - 2 mm punto 87.5 380
. [R33(R33-T) - 3 mm punto . 60.5 . T 549
© L [R33 (R33-T) — 4 mm punto _ '4-8_.5' : ; 5‘84
| R_33 (R33-T) = 5 mm punto © 43.1 '77._0,-
~[R33 (R33-T) - 6 mm punto 421 788
-[R33°(R33-T) - 7 mm punto | 7389 - - 853
['R33 (R33-T) - 8 mm punto 41.6 798 i
'TR33 (R33-T) - 9 mm punto 453 733
R33 (R33-T) - 10 mm punto 48.9, 679
R34 - 15 mm punto "34.2 970
R34 - 20 mm punto 99.2 - 335
'[R34-T - 15 mm punto _ 22,6 B | 1467
- |R34T- 20 mm PUAty | 42.2 e i 786 |
B | 600°ym de_ﬁbr}'/de;Auda,(con o . 164 IF»A{):E-OQ&ZOOM-APN‘-&QEME N.\{IA’f'

yealight-

EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS " . .

QUIRURGICOS
‘MARCA: FOTONA D.D.

[

_ MODELO: - Familia Dynamis Spectro-

[Escaner F-Runner 59.05
["Escaner S-Runner 15.55 -
- '_ Escaner T-Runner 8.25
' Escaner G-Runner con
| adaptadores: :
Pixel superior, Pixel directo . ; -
T T _ FoE 16.35 17.9
Completo Completo, Continuo, _ .
e s : 15.8 . 18.1
Completo, Circular Completo B 4 "

© . Laser Nd:YAG 3
- Tabla2: NOHD. para Nd:YAG Piezas de mano y Escaners -

ing/PARAY RURSO

1A GNADIOUH
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ealight® P -‘MA.RCA: FOTONADD! .

" MODELO: Familia Dynamis Spectro

“I i pieza de mano R27)
) A94IS.|.IIT1 de fibrcj desnuda (con o -
sin pieza .de mano R27)_-
1 1000 pm de fibra desnuda (con TR T Tv 0 5a o
-} o sin pieza de'mano R27) _ o 1?6 TS | e -__.1§9 :
“[Escaner $-11 2 mm punto. - i uBaT . w ey, ' _‘ _- 606
Escaner 5-11 3 mm punto || T 555 T 598
Escaner S-11 6 mm punto 31 1070
| Escéner S-11 9 mm punto , - - . 1081
[Escéner .S-_11 11 mm punto ' 30.7° ! | : I "1‘9\81'

-3.10 Contraindicaciones y precauciones .

- Contraindicaciones (ver item 3.2.2)

. Precaucmnes

1. Funcmnamlento anomalo a'causa de las ondas radioelectncas
a) El uso de dispositivos que emiten ondas radioeléctricas cerca de este" tlpO
médico electrénico puede. mterferlr en. el funcionamiento. No Ilevar a.la -«
estd Instalado el sistema ni utilizar en ella dlspositivos que gene:

radioeléctricas, como teléfonos mowles, transceptores o Juguetes teledlr gide
" b) Si un usuario lleva consigo un aparato qu,e genere. ondas d_e radio cerca d-

se le debe indicar inmediatamente :que lo apague. Esto es necesario para

correcto funcionamiento del sistema. _
Ase-gurarse de instalar la consola en una superficie estable.
No bloquee las ranuras de ventilacién.
No mantenga el equipo en un espacio cerrado, mlentras estd encendido

n A wN

" resultar- danado,.lo que puede resultar en un. cortocn-cmto -0 desconexlo

" desconecte o sosteniendo el enchufe del cable.

‘6. Antes de limpiar el sistema .asegurarse de desconectar el cable de ahmentac:on ot
de corriente. Si el S|stema esta defectuoso, ex:ste el r:esgo de que se produzco ur,

eléctrica.

: 7. No permltur que llqmdos, como agua, entren en contacto con e! s:stema dado C

% producirse una descarga eléctrica.

[F-2018-09020041-APN-DNPHv:

"‘HEALIGHT COR:

No desconecte el cable de la fuente de. ahmentacnon tirando del m|smo Bl e

sistema -

= donde - "

'."ondas

istema,

-gurar el

2 ﬁuéd_e' e

Siempre ;- -

latoma. . -.

Jescarga“

e podr'i'al o

MAT
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EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS

P | QUIRURGICOS = -‘
eal Ig ht@ 1- MARCA: FOTONA D.D. o

91
MODELO: Familia Dynamis Spectro M3
' il . If | oLio
''''' Pueden producirse dafios severos y / 0 permanentes en los ojos.. (‘ . mir

directamente al tratamiento.o apunte el rayo laser o la luz ldser ! ft‘-‘
| de las superficies refléctantes. Nunca mire dlrectamente en la ater

Ing. R TECNICO

ADVERTENCIA
: | laser, Ia punta de la fibra optlca la abertura de-sahda del brazo artic .do.o
‘la salida de la pleza de mano- cuando se aplica potencm al Iaaer 'Idsc::‘_
cuando se usan gafas de segurldad laser. " o
- Gafas de sequridad )
o Asegurese de que el pacuente y todo el personal usen gafas de segurldacl .J%Obiacli_as .
) snempre que el sistema laser este encendido, ' o L
.o Nunca mire directamente al rayo Iaser incluso cuando use gafas protectoras
« Nunca ‘permita que el rayo ldser sea dirigido a otra cosa que no sea e[ a_rea de d. i'né.-
Peligro de incendio y explosidn. No utlhce el laser en presencia de sd' : -.ncuas 0
inflamables o explosivas, como anestes:cos volatlies, a|coho| artas
‘ soluciones de preparacion quirdrgica y- otras sustancias 5|mllares. Neotilice
.ADVERTENCIA | el sist‘emé.lé‘ser antes de asegurai'se_ de que en el Eambg,de- cpet . ones’[ "
: estan disponibles c'ortiné‘s quirdrgicas y ves'tidos de- material iq; - gpf_ v )
toallas o esponjas de gasa humedecidas con una- solucnén saling . .":r'ii"'o- l
agua estéril. ' ' :
No utilice el sistema laser con la-unidad ‘;i‘e entrega dt_e'ﬁbra"c':ptic' ©sino | L
. pl.ie'dé'v'er-el rayo rojo. La fibra.éptica de la unidad de entregz « fibra [ -
ADVERTENCIA | optica puede estar dafiada. El uso de una fibra dafiada..puede res .Jr‘_en"' ¢ APt
una exposicion accidental con laser al personal dela sala de operas  1e5 0
al paciente y / o puede bi'ov_dcar un incendio‘_en la sala de operac:oiic - '
! El sistema siempre debe mantenerse en modo STANDBY, excepto du . te el ]
) "ADVERTENCIA | tratamiento real, para min!mizéf el riesgo de"exposilcién accidental a .;_'er".s'i 17
el pedal es presionado inadvertidamente. - 3 b
o Antes de retirar la unidad de entrega Iéser“éptica o la-pieza de mano, po_néla v f'xbfe' el .
dispositivo en modo STANDBY ' o . ) . e
"e . No.coloque Ias manos u otros objetos en Ia trayectorla de] rayo laser. N
' Solo el operador deI disposntwo, que dirlge el rayo laser ektejici’o obje;’ivo; d ‘e te’ﬁe.r__ 2,
acceso al gofmutador de pedal laser. ' ERNY R
TERDA TORR-DN M - MAT

O RUSSO ' _ Ay
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" mecanicamente. Es muy poco probable que cuando el laser falla de ope'rar apropicua.  ite, los
errores son detectados y mostrados en la pantalla por el mismo sistema siel sistem: 'iJ-E.S:tI'a"":
un mensaje que avisa que se debe Ilamar al ser\ncno tecmco, no trate de repa|al sb_r_ir.;.‘la"_-‘=

5 umdad usted mismo. Debldo al alto volta]e en la untdad cualqmer reparacmn no cal T )
contra la vida. - R
_'Antes de encender el s1stema siempre verlr‘car

* * Que el servicio electnco principal estd en la posmon de encend|do
® Que el switch principal esta en la posicién- de encend|do Y que las. conexiones elpcrr
reallzadas ‘ ' S . o u

e Si se utiliza un ‘interruptor (puerta) en conjuncion con un SWltCh remoto, velmr du__e'el'_..-:
~ enchufe esté msert-ado en el receptaculo de la puerta. Cerrar el interruptor de'la puerta o
° Que el sistema de suministro esté apropiadamente conectado. : g
. Que el pedal esté apropladamente conectado
“T'Si el equipo luego de encender el switch principal en la- pé'rte'- pots
il T ‘fismo, y después.de. encender la llave en la. cerradura,- no-muzsti ada |-,
" | ADVERTENCIA <
“l , en el display "del panel de control no - utilizarlo. Apagarlo y notif
servicio técnico. ' ‘ 2
A s .Si un error es detectado en el equipo y. no muestra ninga_n mensaj N la_'_‘ =
A iADVE'RTE.NCIAS pantana, apagar el .sistema. Esperar 30 a ‘45 segundos y enc' erlo.[: 0

] R nuevamente. En ca56 de que el error se repita, notificar al_servicio oocon,

. Las fallas con mensajes de advertenma pueden ser remedladas por el usuarlo, (cor',o e 'Attécﬁ
footsw:tch" “Attach cloorswntch" etc.) . ‘

. Todas'_'faé deméas fallas detectadas por el sistema y mostradas en la. pantalla gipmo : épfsajés:_'—"'. )

: "SYSfEM ERROR XX'; ' pegesitan servicio t'écni_cb. En estds casos *por ‘ favor nc ricar al -
représentante de Foto ' ’ IMAT

U B EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS
' ea I i ht® _ . QUIRURGICOS
Sl g : : MARCA: FOTONA D.D.

* MODELO: Fan Familia Dynamis Spectro’

« Tenga cuidado al presionar el conmutador de pedal del laser cua'hdo

es-el-correcto para evitar la exposiclon accidental al Iaser

-, :3.11 Precauciohes en.caso de cambio de funcionamiento

El sistema l|dser ha sido rigurosamerite testeado con respecto . al meédio a:

nte y

atenta...i",

5 estén- .

Eal]=. 2

del. o



EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS
QUIRURGICOS w8 ¢

ealight: | werioouse | 3

- MODELO: Fan Fagrl)la Dynamls Spectro /\

3 12 Compatlbllldad electromagnétlca Ing Ug‘m (1
KA
: ‘HLIG_HT CORP
Precaucmnes' _ - ‘
- » Exposiciones a campos magnéticos: EI uso de dlsposmvos que emiten onda: .e_!éctri'casl'-,
" cerca de este tipo de snstema médico electrénico puede mterferlr en el fum ior iento.:No~:
* llevar a Ia sala donde estd mstalado el sistema ni utilizar en ella dlsposuiv i ! ger‘ié&éﬁ e

ondas radloelectrlcas, como teléfonos mowles, transceptores o juguetes telid.  dos. Si un
usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de radio cerca del s:stema e le debé:

indicar inmediatamente que lo apague: Esto..es hecesario para asegu“’ ‘-‘or.feém-.ﬁl
s funcmnamlento del sistema. C : S |
“ .. -.‘- Influencias eléctricas externas SI se desea usar otro d|SDOSItIV0 mEdlCO jun CO” este 5"
s : sistema, se necesita un cable equotencial para la conexion a una barra ‘DﬂtenClE"":h:

Asegurarse de conectar el cable conductor del nodo eqmpotencnai antes Ja rodumr el
_enchufe del sistema en la toma. Para evltar descargas eléctricas, quitar el e ,f.u.fe-de - -

toma antes de desconectar el cable
. Presmn o variaciones de presion: No corresponde

3.13 “Médicameritos que el Prpductd ‘Mé'di'c'o e'été destinado-a édlﬁiﬁis-tr"'e_n"" A O
No Corresponde (el producto médico no ha sido disefiado para administrar-medic - entos).’

- 3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico

Para desechar el sistema o] cualqmer accesorio cuya vida util ha termm"
contacte al vendedor o siga los procedimientos apropiados de desecho

Usted serd responsable de cumplir los reglamentos rel‘evantes pi

"I ATENCION -

desechar el producto o sus accesorios.

T ER= uso. de este snmbolo mdlca que el producto no debe tratarse comr* i
| | residuo domestico. . x» o Bt '
Al asegurarse de que el 'prohucto se retira adecua_claménte, -ayudaﬁ'fz'z
impedir que se produzcan potencial-es consecuencias he‘gativés‘ para e,

medioambiente y la salud humana; que en-caso’ contrario 'ppc'v.’i,h

producirse por la’ mani_pulaéiér_l -incorrecta de los residuos de ack

i — | producto. o _

Para obtener informacién -mds detallada sobre la devolucién - ,

reciclaje de este producto, el usluario debe consultar al pr.oveedcr & g
TF-2018-09020041-APN-DN"'..|’ \-'MAT .
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C ot e e T MODELO: Familia Dynamis Spectro~ | . -
N '-que adquirié el Producto. L

-3 15 Medlcamentos mclundos en el Producto Medtco . T
_ - No Corresponde (e[ Producto Medlco no mduye medlcamentos como parte int j_r_aﬁte del _'

2y 'rmsr_no)

3 16 Grado de preclsion atrlbmdo a los’ Productos Medicos de medicién :
" No Corresponde (el Producto Médico no reallza func:ones de mechcuon)

L IRECTOR ‘TECNICO
HE#.LiGHT CUﬂPURATiUN 8A
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

_« Regulacién e Institutos

ANM.A.T.

CERTIFICADO DE AUTQRIZACIC)N E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2612-17-1

i La Administracién Nacional de Medicamentoé, Alimentos y Tecnoldgia Médica

i blando y duro.

- Lugar/es de elaboracién: Stegne 7, 1000, Ljubljana, Eslovenia.

(ANMAT) certifica que de acuerdo con io solicitado por HEALIGHT CORPORATION
~+ S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Prd:auctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo produc-tio con los
siguientes datos identificatorios caracteristfcos: .

:' Nombre descriptivo: Equipo Laser para Tfatamiéntos Quirurgicos.
i Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 Léséres.
- Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Fotona.
Clase de Riesgo: Clase III.

f Indlcacmn/es autorizada/s: Los sustemas Laser médicos de la fam|I|a Dynamls

: Spectro fueron desarrollados para aplicaCIones ”terapeutlcas en C|rug|as de tejido

L

Modelos: SP Spec_tro, Fotona Smooth SP, M021—4AF/3, XS Dynan';'is, Fotona
B Smooth XS, M002-2A, SP Dynamis, Fotona Smooth SP+, XP Dynamis, XP
Spectro, XP Mas, M001-12F, X_P Focus, XP-2 Focus, M0O01-14F. - . |

- Perfodo de vida Gtil: 10 (diez) afios.

Co’ndici.én de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

"\ Nombre del Fabricante: Fotona d.d. .



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2319-1,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-2612-17-1
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