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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5646-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 31 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-0000-6448-19-6

VISTO e Expediente N° 1-47-0000-6448-19-6 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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 Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

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

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Quanta System nombre descriptivo Sistema Léser para uso Médico, y nombre técnico
L aseres de acuerdo con lo solicitado por Healight Corporation S.A, con los Datos | dentificatorios Caracteristicos
gue figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2020-06789710-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2319-10", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema Léser para uso Médico.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 L aseres.

Marcadel producto médico: Quanta System.

Modelos: Discovery Pico, Discovery Pico Plus, Discovery Pico Derm, Twain 2940,
Twain IPL.

Clase de Riesgo: 111.

Indicaciones autorizadas: Los dispositivos de lafamilia Discovery Pico son

l&seres para uso médico terapéutico y estético. Estén destinados para ser utilizados para tratar patologias de la
piel, parala eliminacion de tatuagjes y ateraciones de la piel no estéticas. Es un dispositivo para uso profesional
solamente.



Periodo de vida Util: 10 (diez) afios.

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

Nombre del fabricante: Quanta Systems S.p.A.
Lugar/es de elaboracion: Via Acquedotto 109, 21017 Samarate (VA), Italia.

Expediente N° 1-47-0000-6448-19-6

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.07.31 00:26:56 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.31 00:27:04 -03:00



Sisterna Laser para uso médico
MARCA: Quanta System

ea I l g ht@ Familia Discovery Pico PM-2319-10

ANEXC Ill.B

\

Quanta Systern S.pA
Yia Acquedatio 109, 21017,
rapm vy Samnarate {VA) ltasa

@ Healight Corporstion 5.4,
Calle 10 1120, B1900TIO Le Plata,

wromanos  Busnos Ares, Argenting

Marca: Quanta System
Modela: XXXXXXXX
N° de Serie: XXXXXXXXXXX

Instrucciones especiales: Ver Manual
de Usuario adjunto

Responsable Técnico: Ing. ignacio
Antonucci (M.P. N°55,594)

Autorizado por fa

anmat? PM-2319-10
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Fig. 2.1 - Rotuio con los datos del importador

JUAN JGNA ‘ ONUCCH
DIRECTAR TECNICO
MAT. 55504
HEALIGHT CGRPORATION S.A.
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ANEXO LB

INSTRUCCIONES DE Uso

3.1 Indicaciones del Rétulo

3.1.1 Razén Social y Direccién (rétulo del Fabrica-nte):
QUANTA SYSTEM S.p.A. ‘
Via Acquedotto 109, 21017 - Samarate (VA), Ltalia

3.1.2  Razdn Social y Direccién (rétulo del Importador):
HEALIGHT Corporation SA
Calle 48, N© 963, 5* Piso *M”, La Plata (1900) Argentina.

3.1.3 Identificacién del producto:

En Rétulo del Fabricante:

Fig. 3.1 - Rétulo con Datos del Fabricante

En Rotulo del Importador:
Producto: Sistema Laser para uso médico .
Marca: QUANTA SYSTEM

Modelos: Discovery Pico; Discovery Pico Plus; Discovery Pico Derm; Twain
2940; Twain IPL

[\ 3.1.4. /No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterﬁi?ble).
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3.1.5 Corresponde (segun ftem 3.1, Instrucciones de Uso).
3.1.6  No Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).
3.1.7 No Corresponde (se trata de un equipo médico, no descartable).

3.1.8 -_ Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién del producto:

[EVariables -] 77z Ambiente de operacion
Temperatura 10°C a 30°C
Humedad | 30% a 75% HR ({sin condensacidn)

3.4 Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rétulo; referirse al Anexo II1.B, item
4 INSTRUCCIONES DE USO).

3.1.10 Advertencias y/o precaucién de transporte (etiqueta de embalaje)

.

L A K Referencias:
*"J"* i i NO EXPONER A LLUVIA
+ 2E | ESTE LADO ARRIBA

MANIPULAR CON CUIDADO

W) ? FRAGIL

3.1.11 No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).
3.1.12 Responsable Técnico de HEALIGHT Corporation SA legalmente habilitado
Ing. Ignacio Antonucci M.N. 55.594

3.1.13 Ndmero de Registro del Producto Médico: PM-2319-10

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

3.2.1 Informacion general sobre la seguridad

» Para un uso seguro del dispositivo, es necesario conocer todas las normas de seguridad
conformes a las Normas Internacionales.

» Todas las personas que trabajan con este equipo deben comprender las instrucciones de
funcionamiento y seguridad especificadas en este manual.

» Solamente las personas autorizadas con conocimientos médicos y formacion aproplados
sobre el laser deben utilizar el sistema laser.

> Solo el personal de servicio autorizado debe tener acceso a los componentes
internos/eléctricos del sistema.

» ElManual de usuaric debe estar disponible en el area de funcionamiento del dispositivo laser.

» Tgdas las eSi_quetas de advertencia deben mantenerse en buenas condiciones..

DIRECTOR TECNICO
MAT. 55594
HEALIGHT CORPORATION S.A.
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. |El uso de controles o ajustes o la realizacidén de procedimientos distintos de los
ADVERTENCIA |especificados en el manual, pueden resultar en una exposicién peligrosa a la
: radiacién.

3.2.2 Formacion del personal

El uso del dispositivo laser debe limitarse Gnicamente al personal médico con experiencia en
dermatologia: pueden decidir, segin su experiencia, cudl es el uso correcto del dispositivo en
funcién del tipo de aplicacion. .

3.2.3 Area de funcionamiento

Este dispositivo es un Laser Médico clasificado como Clase 4 segun la norma IEC EN 60825-1.
Este dispositivo laser tiene que utilizarse en un area de trabajo definida y delimitada siguiendo
las normas locales e internacionales (IEC/EN 60825-1).

o i . | Este dispositivo laser no esta disefiade para utilizarse en un ambiente rico en
ADVERTENCIA |oxigeno.
- ACCESO RESTRINGIDO AL AREA DE FUNCIONAMIENTO.

Para acceder al irea de trabajo, todo el personal interno debe:
» Tocar en la puerta de la zona de trabajo

» Esperar a que el operador abra |a puerta
» Use siempre las gafas protectoras cuando el laser estd encendido

El personal o visitantes externos deben también:

» Ser guiados por el personal interno

» Si se encuentra en la zona de trabajo cuando el laser estd encendido, use siempre las gafas
protectoras

> Siga las instrucciones proveidas por el personal interno sobre los riesgos del laser, eléctricos
y otros riesgos relacionados con el funcionamiento del ldser dentro del area de trabajo
(radiacion laser, descarga eléctrica, etc.)

» La entrada estd terminantemente PROHIBIDA SI no hay un operador dentro del area de
trabajo.

Exposicién de los ojos y de la piel

El haz del laser de trabajo de este Dispositivo Laser puede causar pérdida de la vision. El ldser
opera a longitudes de ondas tanto visibles como invisibles. Cualquier energia transmitida por este
Dispositivo Laser que entre en el ojo se focalizard directamente en la retina. La absorcidn directa
de la energia laser por la retina puede provocar una visidon nublada temporal, lesién retiniana,
escotoma y fotofobia a largo plazo. '

Existe un ries n cualquier caso de:

» Radiacidn laser directa

» Radiacién laser reflejada

» Radiacién laser difundida

La piel puede resistir una cantidad significativamente mayor de energia del l3ser, pero el haz del
laser Id puede quemar de manera grave. Si es necesario, se debe usar ropa de proteccién
especial. -
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Si alguien se hiere con el haz del laser:

» Apague el dispositivo laser

» Solicite inmediatamente la asistencia de un médico

> Informar a la persona responsable del mantenimiento y la seguridad del laser

3.2.4 MPE y NOHD

De acuerdo con la norma IEC 60825-1, para cada longitud de onda del laser emitida por el

dispositivo laser se han calculado la MPE (Exposicién Maxima Permitida), la DNRO (Distancia

Nominal de Riesgo Ocular) y la OD (Densidad Optica).

» El nivel de MPE representa el nivel maximo al cual el ojo, o la piel, pueden ser expuestos sin
lesidn consecuente, sea inmediata o después de un largo tiempo. El MPE depende de la
fongitud de onda de la radiacién, de la duracién del pulso o del tiempo de exposicion, del
tejide a riesgo y, para la radiacién visible infrarroja y cercana al intervalo entre 400nm y
1400nm, del tamafio de la imagen retiniana. '

» La NOHD es la distancia a la cual la irradiacidn del haz, o fa exposicién radiante equivale a la
exposicion permisible maxima apropiada para la cérnea.

» El OD de las gafas de proteccién que deben usarse se define como:

oD = |Og1g (HD/MPE)

Donde Hg es el nivel de exposicién visual sin proteccidn previsto.

:{Todo el personal presente en el drea de trabajo del laser debe utilizar una
‘| proteccién de la vista apropiada (gafas) para evitar lesiones oculares graves.

Evite mirar_directamente a la fibra ¢ a la pieza de mano, aunque lleve gafas protectoras.

Utilice gafas protectoras con las especificaciones indicadas, segun la norma de proteccién laser’
EN 207.

Compruebe siempre que las gafas estén en perfectas condiciones e integras.

Antes de usar gafas de proteccion, asegUrese de que el cristal de proteccidn de las mismas esté
en buenas condiciones.

3.2.5 Peligros

3.2.5.1 Peligro de incendio

La radiacion laser de este dispositivo es capaz de fundir, quemar o vaporizar casi todos los
materiales.

El uso de este dispositivo ldser se limita a las aplicaciones especificadas en este manual.

El peligro de incendio puede ocurrir debido a la naturaleza del tratamiento con laser. La absorcién
de la energia laser emitida, no importa cuanto superficial sea, puede aumentar la temperatura de
cualquier material. Este fendmeno es la base de muchas aplicaciones médicas y quirlrgicas
Utiles; es también la razén por la que estas aplicaciones requieren a menudo precauciones contra
el riesgo de ignicidn de materiales combustibies en y alrededor de la zona de tratamiento.
Cuapdo se utiliza este dispositivo laser, deben tomarse las sigujentes precauciones:

© use ninguna sustancia inflamable, tal como alcohel o acetona, en la preparacién de la piel
ara el tratamiento. El jabén y agua pueden ser usados, si n?sarios.

Pag. 4
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» Los anestésicos administrados por inhalacién o por via tépica deben ser aprobados como no
inflamables

» Tenga precaucién en caso de tener que usar oxigeno.

> Evite el usc de materiales combustibles, como gasas y pafos, en la zona de tratamiento,

» 5i son requeridos, estos materiales deben de ser mojados en agua. La ropa debe mantenerse
lejos de la zona de tratamiento.

» Atencidn: los gases endégenos pueden incendiarse o explotar.

~ 3.2.5.2 Emisi6n de gases o vapores téxicos
La radiacién laser emitida por este dispositivo laser puede fundir, quemar o vaporizar todo tipo de
materiales. El uso de este dispositivo laser se limita a las aplicaciones especificadas en este
manual.

Los humos y residuos producidos por el laser pueden contener particulas de
tejido viables. El tratamiento debe ser efectuado sclamente en la piel intacta.
En caso de cualquier duda sobre la condicion de la piel, se debe utilizar un
evacuador médico del humo apropiado.

3.2.6 Interferencias con otros dispositivos

Este dispositivo laser no mcluye ningdn tipo de conexién directa con otros dispositivos externos o
internos.

Este dispositivo laser puede sufrir interferencias de campos electromagnéticos externos
generados por otros dispositivos eléctricos en las proximidades del mismo.

Advertencia: Los teléfonos moviles y dispositivos eléctricos similares deben apagarse cuando el
dispositivo laser esté activado. )

Este dispositivo debe instalarse y utilizarse de acuerdo con la informacién EMC (Compatibilidad
Electromagnética)

3.2.7 Contraindicaciones

Sin embargo, teodos los pacientes que son candldatos al tratamiento ldser, deben ser

cuidadosamente examinados antes del tratamiento.

Las contraindicaciones de la terapia laser Nd:YAG incluyen:

> Los medicamentos ¢ drogas pueden causar fotosensibilidad, con ¢ sin receta médica.
Asegurese de incluir remedios naturales y herbales.

» La toma de Isotretinoina {Accutane) dentro de los 6 meses precedentes

» Latoma de farmacos anticoagulantes.

» Alergias a medicamentos, [atex u otras sustancias necesarias antes, durante y después del
tratamiento laser.

> Lesiones malignas en el area de tratamiento

> Herpes simple en el area de tratamiento

» Embarazo (del paciente)

» Epilepsia o convulsiones - posibles convulsiones como reaccidn durante el tratamiento con -
laser

» Piel herida

¥ Piel muy bronceada

> En pafitntes con queloides hay mas riesgo de cicatrizacién después de cualquier

trauml tigmo de la pigl, incluyendo el tratamiento laser. //
7
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»> Infecciones activas e inmunosupresion. Las infecciones activas y [a inmunosupresion
comprometen la capacidad curativa del cuerpo. Volver a programar el tratamiento al paciente
cuando se elimina la infeccion

> Depilacion quimica o mecdnica 6 semanas antes del tratamiento laser de depilacién.

|Los pacientes con la piel bronceada deben posponer el tratamiento del laser
por dos o tres meses. Al realizar tratamientos de eliminacion de tatuajes,
determine si el paciente tuvo una reaccidn alérgica a la tinta del tatuaje en el
Lo : momento en gue se aplicd, Los pacientes gue han tenidc antes reacciones
ADVERTENCIA alérgicas a los tintes pueden tener potencialmente una reaccion laser inducida,
; - . | debido a la liberacién de los pigmentos antigenos del tatuaje en el cuerpo.
Antes de realizar tratamientos de eliminacién de tatuajes, determine si estd
| presente cualquier fesién pigmentada.
'| Si hubiera lesiones, los tatuajes no deben someterse a un tratamiento 1aser.

3.2.8 Advertencias relacionadas con las aplicaciones

Los clientes deben estar preparados para lo siguiente:

» El Dispositivo Laser debe utilizarse para tratamientos sobre piel completamente intacta

» El punto de aplicacién no debe estar cerca del lagrimal exterior del ojo

» Cerrar los ojos del paciente no es suficiente proteccién frente a la luz laser Nd:YAG y Q-
Switched, por lo tanto deben adoptarse medidas adecuadas cuando se deben hacer
tratamientos cerca del ojo

» Si el sangrado se presentara en cualquier momento durante el uso del dispositivo laser,
interrumpa inmediatamente su uso y quite la pieza de mano de la zona.

3.2.9 Precauciones

Tanto la eficacia del tratamiento como la reaccién inflamatoria a la lesién de |a piel, dependen de
la dosis de la exposicidon (fluencia): niveles mas altos de la fluencia dan lugar a una mayor
eficacia y también a una reaccion inflamatoria mas alta.

Comience un tratamiento con una dosis de exposicion moderada. Si se desea una reaccion mas
profunda, aumente el nivel de fluencia hasta que se note el efecto de la piel deseado. El punto de
partida de la fluencia se debe establecer segun la zona de prueba en la piel y el tipo de piel del
paciente.

3.5 Complicaciones y efectos negativos

Las siguientes complicaciones menores fueron observadas en algunos pacientes:

» Puede ocurrir hipopigmentacion o hiperpigmentacién.

'» Puede producirse doler durante el tratamiento, pero la anestesia local generalmente no se
requiere durante los tratamientos.

» El eritema y el edema pueden producirse inmediatamente después del tratamiento, pero en
el peor de los casos desaparecen después de varias horas o varios dias.

» Efectos de costra.

» Las ampollas pueden ocurrir durante el tratamiento, pero dado que su naturaleza es intro
epidérmica, usualmente desaparecen sin dejar cicatrices.

» Puedén| haber cambios pigmentarios transitorios, cambios texturales y de cicatrizacién.

» Hematpmas, entumecimiento y una persistente sensacién de calor.

Bull/a’s emorragicas. /

v
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Melasma.

Inflamacién.

Trombaosis superficial, trombofiebitis.
Urticaria por frio.

Petequia.

Atrofia.

Hipertricosis paraddjica.
Inmunoreactividad.

Leucotricosis.

Respuesta clinica insuficiente,

YV V¥V VV VY VVY

Aunque los efectos negativos son raros, pueden minimizarse siguiendo las instrucciones
preoperatorias y postoperatorias establecidas y utilizando técnicas adecuadas.

3.6 Combinacién del Producto Médico con otros productos

El producto médico no se utiliza en combinacidén con otros productos medlcos pero se le
pueden conectar dispositivos periféricos. Sélo se debe conectar al puerto USB un equipo que
cumpla 1as normas IEC60601-1. De lo contrario, podria producirse una descarga eléctrica.

3.7 Instalacion del Producto Médico
3.7.1 Antes de la primera instalacion hay que preparar el area:

> El drea de trabajo tiene que ser lo suficientemente grande para el dispositivo laser, con una
toma de corriente de linea como lo requiere la especificacién técnica.

> El &rea de trabajo debe estar marcada con sefiales de advertencia del laser para evitar la
entrada accidental al area.

» Todas las ventanas, espejos, metal y otros objetos reflectantes deben estar cubiertos para
evitar que el haz del laser se refleje.

» En caso de emergencia, todos los miembros del personal deben saber como apagar el
sistema laser,

» Tenga cuidado de que la llave del sistema laser se encuentre en un lugar seguro cuando no
se utilice el dispositivo.

3.7.2 Requisitos para la conexion eléctrica

El dispositivo debe conectarse a una toma de corriente de acuerdo con las normas Iocales de
seguridad eléctrica. De acuerdo con la norma IEC/EN 60884-1, el dispositivo se suministra con un
cable de alimentacién con una toma de corriente Schuko.

Para evitar riesgos de descarga eléctrica, este equipo debe conectarse
‘| exclusivamente a una red de alimentacién con puesta a tierra.

3.7.3 Temperatura y humedad

El sistema laser requiere un area seca, poco polverosa y con una ventilacién adecuada. El aire
acondicionado es aconsejable pero no esencial. La temperatura de trabajo del dispositivo debe
estar entre 10°C y 30°C, mientras que la humedad no debe exceder el 75%.
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3.7.4 Requisitos de espacio

El tamafio minimo de la habitacién sugerida es de 3x3 metros. Deje 50 cm de espacio libre en
ambos lados del dispositivo para que los ventiladores de aire no sean obstruidos.

El dispositivo laser se puede mover facilmente de una habitacion a otra. Asegdrese de que haya a
disposicidn en la habitacién espacio y toma de corriente adecuado. Coloque el dispositivo de tal
manera que sea facil llegar hasta é| para desconectarlo. ’

3.7.5 Instalacién (débe ser efectuada por el Distribuidor o por el Personal
Autorizado) '

La instalacién del Dispositivo Laser debe ser realizada por personal técnico cualificado y

autorizado por el fabricante. El técnico también debe realizar pruebas sobre el funcionamiento del’

dispositivo después de la instalacién en el drea de trabajo designada.

No empiece a utilizar el Dispositivo Laser sin haber leido el manual de uso. La
‘| garantia no cubre ningun dafio ocurrido antes de la instalacion.

Equipos ¢ az ic
Lista de partes'y accesorios (no exhaustiva):
~ » manuales ‘
lonas para cubrir el laser '
gafas
pedal
kit de llenado
brazo articulado
conector interbloqueo, llave
piezas de mano, compuestas de la siguiente manera:

YV VV Y VYV YVY

Adaptadof brazo-pieza de mano
{empaquetado por separado). .-

Selector de forma {cuadrado,
redondo vy fraccionado}, en el
maletin de piezas de mano.
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Puntal
{redondos, cuadrados,
fraccionados).

Twain 2940 (opcicnal)

Twain IPL (opcional)

Es importante que el material recibido sea inspeccionado inmediatamente a su llegada en los
siguientes términos:

Control administrativo:
» Numero de paquetes
» Tamafios y pesos

Comprobacidén técnica:
» Condiciones del envase

Pag. 8
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Estos controles deben ser realizados visualmente, con el mayor cuidado posible y en presencia

del empleado para la entrega. .

El procedimiento de instalacién debe realizarse cada vez que el dispositivo se mstale por primera

vez o después de ser transportado por medio de automéviles, ascensores, camiones, aviones,

etc.

Durante la instalacién, se debe comprobar que el dispositivo funcione correctamente y si se

producen fallos después de su transporte.

El procedimiento de instalacién incluye también un cursoc de formacién de! Distribuidor al usuario

sobre el uso del Dispositivo médico.

El primer paso del procedimiento suele tardar varias horas, durante este tiempo el acceso al sitfo

de instalacién esta prohibido.

Es muy importante que los materiales empacados se comprueben inmediatamente después de su

llegada, y si fuera posible, en presencia del empleado de entrega del remitente, de la siguiente

manera:

» Abra el embalaje y coloque el dispositive laser en un sitio adecuado para una verificacion
general

» Ejecute las siguientes operaciones para la comprobacidn general:

Compruebe las etiquetas del dispositivo

Retire [a etiqueta "Cuidado sin agua dentro”

Conecte el enclavamiento remoto de la puerta

Conecte el interruptor de pedal

Instale el brazo articulado

Llene el sistema de enfriamiento sclamente con agua bidestilada o desionizada

Conecte el Dispositivo Laser a la fuente de alimentacidén

Ponga el sistema en ON

Compruebe el sistema y verifique si se muestran mensajes de alerta

Conecte la pieza de mano y espere hasta que el Sistema Laser reconozca el tipo y el

tamafio

Cambie el estado del Sistema Laser a READY (listo)

Compruebe el sistema y verifique si se muestran mensajes de alerta

Cambie el estado del Sistema Laser a STANDBY (en espera)

Apague el sistema (Ponga el sisterna en OFF)

» Después del control general:

Quite el brazo articulado

Quite el interruptor de pedal

Quite el enclavamiento

Quite la llave

¢ 0 0 0 0 O O 0 0 C O 0 0O 0 o0

o]
o]
o]
o]

~ _ |El envio del Dispositivo al destino final del Cliente es responsabilidad del
- ATENCION:  |Distribuidor. Quanta System no se hace responsable de los posibles dafios
C causados durante esta fase.

> Instale el dispositivo en la habitacién indicada por el usuario final, como se ha hecho para la
comprobacion general descrita antericrmente:
o Quite la tapa protectora del conector del brazo articulado
o Conecte el brazo articulado vy la pieza de mano
o donecte el conector de enclavamiento.

P4g. 10
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¢ Conecte el interruptor de pedal
o Conecte el dispositivo a la fuente de alimentacién
o Compruebe el sistema laser.
» Realice otros controles o pruebas adicionales
» Realice una capacitacién para el usuario final sobre los siguientes elementos:
o Conexidn de piezas de mano apropiada
o Funcionamiento del dispositive

: No comience ninguna accién con el dispositivo laser antes de que el personal
PRECAUCION |oficial haya efectuado el procedimiento de instalacién. La garantia no incluye
: . | ninglin dafio al dispositivo laser antes de la instalacion.

3.7.6 Conexiones del dispositivo

3.7.6.1 Conexidn del dispositivo principal

Una vez realizados todos los controles y después de colocar el Dispositivo Laser en su posicion
final en el area de trabajo, puede conectar el dispositivo a la toma de pared. Utilice el cable
suministrado.

Dicho cable puede desgastarse con el tiempo. El operador o cualquier persona involucrada en el
mantenimiento ordinario del dispositivo, tras la instalacién, debe vigilar el estado del cable de
alimentacién. ‘

El dispositivo debe estar conectado a la red de acuerdo con las narmas de seguridad eléctrica.

3.7.6.2 Conexion del enclavamiento remoto de la puerta

Este Dispositivo Laser estd equipado con una conexién de enclavamiento remoto de la puerta {de
acuerdo con la norma 60825-1), que evita la emisién de radiacién ldaser cuando la puerta de
entrada a la zona de tratamiento estd abierta. El conector de enclavamiento se encuentra en el
panel traserc del dispositivo, por debajo de la manilla trasera, como se muestra. en la figura
siguiente:

Conector de enclavamiento o’
de bloguee

Los pines Ay B del
microinterruptor extérnoc se
tienen que cablear can el cable
de la puerta
Se debe cablear y montar en el marco de la puerta un micro-interruptor apropiado con el cable
de enclavamiento remoto de la misma, de modo que se active un cierre de contacto cuando la
puerta de £ntrada a Il-g zona de tratamiento esté cerrada. Antes de la operacidn, compruebe si el

\ /7
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cable de enclavamiento remoto de la puerta que conduce al micro-interruptor montado en la
puerta, esta conectado al panel trasero de la unidad laser,

Como se muestra en la imagen, se debe montar una lampara en el marco de la puerta de entrada
de la sala donde se utilizara el dispositivo laser. La 1dmpara debe iluminarse cuando el laser esté
encendido v la puerta de entrada al drea de trabajo esté cerrada.

3.7.6.3 Conexidon del pedal

La emision laser se controla a través del interruptor de pedal externo (el pedal doble es el
accesorio estandar). La toma del dispositivo dedicado esta situada en el panel posterior, como se
muestra a continuacién:

Conector del interruptor de

Interruptor de
pedal doble

3.7.7 Llenado del sistema de enfriamiento
El procedimiento de llenado del circuito hidraulico se debe efectuar durante la primera instalacién.
| ADVERTENCIA | Utilice solamente agua desionizada o bidestilada. |

3.7.8 Conexiones de las piezas de mano

Durante la instalacién del brazo articulado, debe realizarse también la conexion de cables de las
piezas de mano.

Debajo del panel de cubierta delantera del dispositivo laser, se colocan las conexiones para las
piezas de mano de fibra, las piezas de mano del braze articulado, v la pieza de manc del enfriador
de piel opcional. Estos se encuentran en una placa metélica como se muestra en la figura a
continuacién, donde se describen las conexiones pertinentes.
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1 NA

2 NA

3 Conector de identificacidn de la pieza-de:mano para el brazo

" articulado :

4 Conector del haz indicador de'la pieza de mano para el brazo
articilado

5 Conector de flujo de aire de la pieza de mano para el brazo
articulado

6 NA

7 NA

3.7.8.1 Desinstalacién del panel de la cubierta delantera

El panel de la cubierta delantera protege la placa de los conectores de las piezas de mano.

Antes de la instalacién del sistema, la conexion del cable tiene que realizarse

SOLAMENTE por personal calificado. ’

Antes de quitar el panel de la cubierta, apague el dispositivo mediante la llave

de corte y desenchufe el dispositivo para evitar cualquier riesgo eléctrico,

» Desenrosque los tornillos correspondientes en la parte superior del panel de la cubierta
delantera;

» Desmonte el panel de cobertura: la placa metdlica con conectores deberia ser visible, como
se muestra a continuacién

ADVERTENCIA

Plece metélica con conectores {bajo el panel
-de cobertura)

3.7.9 Instalacién del brazo articulado
El sisterma de emisidn del sistema laser de la familia PICO es el brazo articulado, con una pieza de
mano en la parte extrema.

Pag. 13
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La instalacién/sustitucion del brazo articulado DEBE SER realizada tinicamente
ADVERTENCIA |por personal autorizado e instruido. Por favor, llame al personal autorizado
antes de emprender cualquier accién.

» Desenrosque primero las carcasas que cubren la salida del brazo articulado;
> Desmonte el panel de cobertura delantero bajo eI cual, se encuentra la placa de los
conectores de la pieza de mano:

1 Semicarcasas

del brazo Panel de la cublerta

delantera

» Para instalar el brazo articulado en el dispositivo laser, localice los orificios correspondientes .
en la parte superior de la méquina:

Crificios de alineacién
{M4) como herramienta y
ls slineacién del brazo con

resorte

Orificios para brazo
articulade {MB) con
contrapeso

» Maneje con cuidado el brazo articulado y fijelo en su soporte utilizando los tornilles
suministrados; _

> Conecte el cable de identificacidén de la pieza de mano, el cable del haz indicador y el tubo de
aire d/e[ la pieza d& mano en la placa metdlica, en las posiciones 3, 4 y 5, respectivamente:

Q\
JUAN JGHABIO v CCl
DIRECTOR TECNICO
MAT, 55594

HEALIGHT CORPORATION SA.
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> Por ultimo, cierre el panel de cobertura y encienda el dispositivo para verificar su correcto
funcienamiento.

3.7.10Descripcion del sistema

Las fuentes laser instaladas en el dispositivo laser de la familia PICO son laseres Nd:YAG a 532
nm, 1064 nm, y Rubi 694 nm; que operan en modo de pulso Picosegundo. El laser a 1064 nm
también puede funcionar en modo "funcionamiento libre", emitiendo pulsos de cientos de
microsegundos (pulso fototérmico).

El haz del laser generado por la fuente es entonces dpticamente acoplado al brazo articulado con
una pieza de mano enchufada en su extremo y dirigido hacia el paciente.

En las siguientes ilustraciones se muestran los principales componentes y accesorios del
dispositivo.

Pieza de mano Brazo articulado |
pera el brazo

articuiado

B e e

| #enelde comrol.
| con pantalis tactit

R A R TR T B T T

Botdn de parada
de emergencia

. Interfuptor con .
llzve

Conexiones USE
SOLO pira
mantenimiento

| Riedas gematas
con frena

El panel trasero del dispositivo ldser y los componentes correspondientes, se muestran en la
siguiente imagen:

- pag. 15
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Conector de/
interruptor de A , 4 : : Ventiladares
i padal N ‘ ' ¢ frmmeen =

i

| Conector externo
. de enclevamiento |

Colocacidén del cable
de sEmentatidn

Conecior.
equipotencial

Vi tath it

' Conector def-dranaje del J
agua (panet de
coberturs)

Interruptor
principal can
coriacircuitos

3.7.11Panel de control y controles de alimentacién del dispositivo

Los controles de alimentacién del dispositive incluyen el cortacircuitos (en el panel trasero), el
interruptor con llave y el pulsador rojo de emergencia (ubicado en el panel delantero superior del
dispositivo):

- Llave contra Cortacircuitos

Esta llave alimenta el dispositivo.

El interruptor tiene dos posiciones: Iy O.

Para encender el dispositivo, ponga el interruptor
en la posicidn 1. Para apagar el dispositivo, ponga
el interrupter en la posicién O.

Conector
equipctencial

1 Cortacircuitos

g
4
N t;%ﬂfz:pﬁmmwﬁ@?{ewﬁ@wﬁgb;ﬁg

“Alivio de
tensidn para
‘cable de
. -alimentarion’

- Interruptor con llave
El interruptor con llave enciende el dispositivo. El interruptor tiene dos posicicnes:

OOFF (APAGADO) y @ ON (ENCENDIDO).

Pag. 16
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Para encender el dispositivo, introduzca la llave y girela a la posicion ON. Para apagar el
dispositivo, gire la llave hasta la posicion OFF (apagado) y quitela, para evitar que el dispositivo se
utilice sin autorizacion.

Imerruptor
can llave

F Pantalla tactil
(parel de
tontrol}

Pulsador de
emergencis

- El boton de parada de emergencia

El botdn de parada de emergencia permite apagar inmediatamente el dispositive. En caso de
emergencia, presione el botéon de parada de emergencia, Para restablecer el botén de parada de
emergencia, girelo y tire hacia fuera.

- Panel de control
El panel de control es una pantalla tactil. Todas las acciones, como la seleccidon de los parametros
del laser, la atenuacién del haz indicador o la regulacién del aplicador de frio (si esta presente), se
controlan a través del software de la pantalla tactil.
- Interruptor de pedal doble
El interruptor de pedal doble {que estd conectado al panel trasero del dispositivo), tiene dos
funciones:

» Botdon READY/STANDBY (1);

» Un pedal de accionamiento (2}, que permite la emisidn laser;

3.7.12Instrucciones de Funcionamiento

El Operador {(Usuario) interactuara con las siguientes partes del dispositivo laser:
» El interruptor principal

El interruptor con llave

El pulsador de emergencia

El panel de control con pantalla tactil

El interruptor de pedal

La pieza de mano laser

Y VV VY

-

Pag. 17
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3.7.12.1 Procedimiento de

Después de configurar el dispositivo laser, el usuario debe utilizar el dispositivo de la siguiente

manera:

puesta en marcha

1., Asegurese de que el pulsador rojo de parada de emergencia esté desbloqueado;
2. Active el interruptor principal ON (panel trasero);

3. Gire la llave (a derechas) para pener en marcha el sistema, hacia el simbolo O;
4, La pantalla "Welcome” (Bienvenido) muestra el mensaje Loading {cargando):

e s

ffZ}\

Tatig s gl s i

5. Después de unos segundos,

aparece la pantalla de Inicio HOME:

| mehi jopTIONS)
] OPCIONES

Barr o Dpassioist

Menit START

6. Presione el botén deseado para entrar en el mend correspondiente. Las posibilidades disponibles

son:

1. START: El "Menu INICIO" START permite al usuario establecer su propia configuracién y

i Menu dé’ Serviclo

G

Toaksiarg surte g!‘;-g& nrmrpmw

" (SERVICE)
{sa!omenfe

femfcos
autorfzados}

fuente laser con los pardmetros para la aplicacién de interés;

2. OPTIONS: (OPCIONES) El "Menu OPTIONS - OPCIONES” permite cambiar algunos de los

parametros generales;

3. SERVICIO: El "Menu de Servicio" es accesible solo por técnicos autorizados.

Configuracién de pardmetros laser segan la fuente seleccionada

La pantalla principal de usuario en caso de seleccionar una fuente se informa en la pantalla. Para
mejorar la usabilidad de la pantalla tactil, diferentes fuentes se caracterizan por diferentes colores.

Las fuentes disponibles son:
> RUBI 694 Q-S -
> 1064 Q-S
» 532Q-S

> Y/m\ 1064 P
3

JUAN IGNACI
DIRECTOR T
MAT. 55594
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> YAGS32P
> YAG 2940 (Twain 2940)

» [IPL (Twain IPL, piezas de mano: 650-1200nm; 625-1200nm; 590-1200nm; 570-1200nm;
550-1200nm; 400-1200nm)

Area de pulso y duracién del pulso
- Dependiendo de las fuentes laser instaladas {Pulsada, Q-Switched), el drea "Duracién de pulso”

puede tener diferentes botones para cambiar la duracién del pulso, o para activar diferentes
modos de emisién de pulso laser. Todos los modos de emisién disponibles son:

> Q5: modo Q-Switched estandar

» OP: "Opti-Pulse"” (modo de pulsacién doble sélo para 1064 Q-Sy 532'Q-S)

» PT: Pulso "foto-térmico" (Sélo para 1064 Q-S y 694 Q-S)

» P: Pulsado (1064 P; 532 P)

3.7.12.2 El Mend START
La pantalla principal del meni START se divide en diferentes areas activas cuyo significado se
describe en la siguiente figura:

Estado ded sisterna: |, -
STANDBY/READY/E  Cymcdrn |
 Cwissones | fFC
{PausasLSTOEMIS ||
IONES) ~

Base de Datos cbn
‘programes
almacenados por

" dlUsaanio

Settings
Mend \.

Bofores de'tas,
tuentes

Todos los botones "INACTIVOS" estan circulados con el color gris.

Cada botén de la pantalla tactil identifica diferentes funciones/menus/parametros.

Tocando el botén especifico, el botdén pasa a ser "ACTIVO" y se pueden seleccionar las funciones
relativas/menus/pardmetros. En consecuencia, el circulo gris se colorea (diferentes colores
identifican diferentes funciones/mends/parametros).

3.7.12.3 Botones de ESTADO del sistema .

Los botones READY/STANDBY en la parte superior izquierda de la pantalla, identifican el ESTADO
del sistema. ]

Una vez que el sistema se enciende, el estado queda automaticamente en la modalidad de ESPERA
y ninguna fuente laser ha sido seleccionada. En la modalidad STANDBY, el laser no esta listo para
disparar y el sistema no puede emitir ninguna energia.

Para entrar en la modalidad READY, el usuario debe primero seleccionar la fuente y los pardmetros
deseados del laser (véase las secciones siguientes) y después, presionar el botén READY en la

-~
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pantalla o el interruptor de pedal. En el modo READY {Listo), el ldser esta listo para disparar y
emitir energia una vez que se presiona el interruptor de pedal.

La siguiente tabla resume el ESTADO activo/inactivo de los botones:
ESTADO . Botén {NACTNO I Botdn ACTIVO

STANDSY (EN | B
ESPERA} ! ¥
)
1 ‘\:‘1
READY [USTQ] ,."t' 4

EMISIGN LASER | ;
{botones, i
porpadeantes) )
\\\‘

3.7.12.4 Botones de INICIO y de CONFIGURACION
Los tres botones en la esquina inferior de la pantalla tienen las siguientes funciones:

| Botén de inicio (HOME): El botén HOME (INICIO) permite regresar a la pantalla Inicial.

Botén de CONFIGURACION: Tocando el botén de CONFIGURACION, es posible acceder
al menu de configuracién y modificar los siguientes pardmetros (véase la siguiente
imagen):

» Intensidad del haz indicador

¥ Volumen del zumbador de alarma
» Luminosidad del display (pantalla)

i Settings MENU'

—
fntensidad del i . e

| hazindiesdor @ f= . 1 +}

| {de 1310) , : =

e —rr—: I - e Valumen del
: 95.5“ ))) i { zumbador {de 12
| ) ) i ! Ty 10)-
Altoperlante - Y - e
(deiate} [T % *))) _
— — I | Luminosidad del
R -o> —1 display (pantalle)
. {--'-\ i (dela10)

Pulsando el botén "+ "/ "-", el pardmetro especifico puede ser aumentado ¢ disminuido:

A continuacién, presicne OK para confirmar y valver a la pantalla anterior:

&
3.7.12,5 Botones de las FUENTES
En el fondo de la pantalla, en el centro, son visibles los botones para cada fuente de laser instalada
en la plataforma laser.
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> Para seleccionar una longitud de onda del |4ser especifica y cambiar los parametros de salida,
togue el botén SOURCE (FUENTE) correspondiente en la parte inferior de la pantalla.

» Una vez seleccionado, el boton SOURCE se colorea, indicande la fuente ldser que estd
trabajando en ese momento (diferentes colores identifican diferentes longitudes de onda).

' Fuznte Longitud de ondo Botén

| YaG 1064 ! 1064 om

Esto fuefite puede fiinclonar eh les sigulentes modslidades!
Pulso plooseeundo (?sl
- Pulso] lolotémlw [fay!

'YAG 532 - { s320m

Esta fuente puede funcionar enies sigulentes modalldades
- Pulse pmscgundo 2]

En la modalidad STANDBY, es posible cambiar la longitud de onda pulsando uno de los botones
fuente disponibles en la parte inferior de la pantalla {no es necesario reiniciar el dispositivo).

3.7.13Configuraciones de los parametros del laser YAG 1064
Funciones de la pantalla principal:

Presione esie
—m— ‘/ boidn para
BE
N e e ——— - e
Pulso fototérmico | modelided Fulso.
o Pico ! H e S
o ki ' . 1 Toque aqui para
— A< = @ AR,
Duracin det 3 |1 fluencis (Memd
pulto | . - f»--..S . -
— N 3
4@ Q} 3 Formaftamaio
- by | detectedos del
X spot
Presione aquf ‘ | " ﬁ IB R
para madificar Ia / . N Togue squi para
frecuencia {Hz) !@ @ \ borr:r e :.;ntadar
S e N, e pulsas

eleccionad T
| m% [ s
3.7.13.1 Fluencia

La energia disponible que se debe aplicar en la superficie de la piel, se muestra en el drea de
Fluencia. Tocando los botones™+"/ “-" la fluenma que viene indicada aumenta/disminuye.

" 1usj
3.7.13.2 Tamafho del spot

Se refiere al tamafio y a la forma (cuadrada, redonda o fraccionada) del spot.,
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Todas las piezas de mano del laser Hevan identificacién del conector. Una vez que la identificacién
del conector esta enchufada, el tamafic y la forma del spot son reconocidos automaticamente por
el sistema y la zona del spot muestra los pardmetros de la pieza de mano instalada.

En caso de que la identificacién del conector no esté enchufada o la pieza de mano no se haya
identificado correctamente, aparecera una ventana emergente de advertencia:

Toque +/- para
aumcnthr ]
disminuir
meniugimente &l
tamafio del spot
correspondiente a
la puntade la

T s - pieza de mano
i ‘ — "-""7‘ “instalads,

| roeue

El area del tamaiio del spot se activa. Para estar seguro de que eI tamano del spot sea el correcto
para el tratamiento seleccionado, el operador debe seleccionar manualmente el tamano del spot de
la pieza de mano instalada, utilizando la pantalla tdctil. Al tocar el botén "+, el tamafio del spot
aumenta; tocando "-" el tamafo del spet disminuye. Una vez alcanzado el tamafio correcto del
spot, toque OK para confirmar.

Aseglirese de que los valores impresos en |a punta de la pieza de mano

ADVERTENCIA ~ .
coincidan con ef tamafio y la forma del spot indicado en el display.

3.7.13.3 Frecuencia
Se refiere a la frecuencia de repeticién seleccionada tocando el area Frecuencia. Al tocar Ios
botones "+"/ "-", aumenta/disminuye el valor del indice de repeticién mostrado.

3.7.13.4 Modalidad Pulso y Area de duracién del pulso

Dependiendo de la longitud de onda seleccionada, el area de la "Duracién del Pulso" puede tener
diferentes botones para cambiar la duracién del pulso o activar diferentes modalidades de emisién
de pulso del l3ser. Las modalidades de emisién disponibles son:

» PS: Modalidad del "Picosegundo” (un pulso corto de laser intenso <500 ps)

> PT: Pulso "Foto-térmica” (pulso térmico, solo para YAG 1064)

Para la fuente [dser YAG 1064, el drea de duracidén del pulso puede mostrar la siguiente
informacidn (la modalidad del pulso seleccionado resalta en amarillo):

~

O
Y, et e
JU!{;?E cATCcl:»ORmféc;Ntco | 378@7‘1 APN-INPM#ANMAT
55594 .
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PS) putso pico: un pulso intense y-
iy corto{< 500 psh

PT) puiso fototéimico: un’ puise
o1 una mayor durscid s {300 ps).

3.7.14Configuraciones de los parametros del laser YAG 532
Las funciones de la pantalla principal para el YAG 532 son idénticas a las de YAG 1064

modalidad Pulso: ' _
o | S
T c’x:ﬁe a:;ul pard
N = madiicarla
| . Duraciéndel [ flaencis (17em?)
; pulso N |
o ] Fprma!‘tpmnﬁbi i
. "" detectadas del ™}
| “spot.
Presiane.aqui‘ \ Togue aoui.para
para modificarfa b+ i o : 1 B borrar el
frecuencia [H1} sttt S ! N contedor de

[ 'FU'Eﬁg‘sé!écgjdhéda

PS} Pulso pico: un pulso intenso ¥
miuy corto {< 508 ps).

/
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3.7.15Configuraciones de los parametros del ldser Rubi 694 Q-S (sélo aplica al modelo
Discovery Pico Plus})

Las funciones de la pantalla principal para el Q-Switched Rubi 694 son idénticas a las de YAG

1064

Modalidad Pukso:
Pico, Q-Switch, Opt- - = -~ *
Puse,ofo> | [ el
Térmico AR k

Toque 2qui para
//' madificar la

Duracién del T fluencia §fcmY
pulso e
Foﬂnallamnﬂ6
detectados del
spot |

Presione aqul Toque aqui pars

para mod{ﬂ:arta :®L@ 4‘ ™ ‘1;\‘ _“ . 3 borrar el
frecuencia {(Hz}) Nl N s et e Y | contador de
z == — : . N pulsos
I ‘FUENTE seleccionada ] TR
rr—— = | Cuhlgdmde.pylsds J

-~

3.7.16Procedimiento de apagado
Para apagar el dispositivo laser, presione el botén STANDBY y gire el interruptor con llave hacia la

izquierda, hacia el simbolo O

Quite la llave del interruptor para evitar cualquier uso por personal no

ADVERTENCIA .
autorizado.

3.5 Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (el producto medico no ha sido disefiado para ser implantado).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca
Funcionamiento anémalo a causa de las ondas radioeléctricas

1EC 60601-1-2

Distancias de separacién recomendadas entre el equipo de comunicacién RF portatil y

movil y el dispositivo
El equipo estz disefiado para su uso en el entorno electromagnético en el que se
controlan las perturbaciones de RF radiadas. El cliente o el usuario del dispositivo
pueden ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre el equipo de comunicaciones RF portatil y mévil
(transmisores) y el dispositivo, como se recomienda a continuacion, segun la potencia
mdxima del equipo de comunicaciones.
Potencia maxima Distancia de separacién de acuerdo con la frecuencia del
nomfhal de salida transmisor

f \
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del transmisor W lgggl:al-li-lzj]a t;(()}[ol\'[l;i']z]a 800[MHz] a 2,5[GHz]
d=117JP d=117JP d=233P

0,001 0,117 0,117 0,233

0,1 0,370 0,370 0,740

1 ] 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,40

100 11,7 11,7 23,3

Para Transmisores con una potencia maxima nominal de salida no listada arriba, la
distancia de separacién recomendada d en metros (m) puede ser determinada
utilizdndose la ecuacién aplicable para frecuencia del transmisor donde P es la
potencia maxima nominal de salida del transmiser en watts (W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor.

Nota 1: En 80[MHz] 800[MHz], se aplica la faja de frecuencia mas alta.

Nota 2: Estas Normativas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacién electromagnética es afectada por la absorcion y reflexion de estructuras,
objetos y personas.

3.7 Limpieza, acondicionamiento, desinfeccién y esterilizacién
Todos los procedimientos de limpieza se deben realizar después de que el dispositivo esté
apagado.

Antes de realizar cualquier accién, debe estar absolutamente seguro de que ¢
.| dispositivo esté apagado en OFF.

ADVERTENCI

3.7.1 Limpieza de los paneles exteriores

Limpie periddicamente los paneles de cobertura externos del dispositivo laser con un pafio
humedecide con un detergente estandar. Evite rociar la solucién de limpieza directamente en los
paneles.

ADVERTENCI Se debe tener un pre.c1so .c.t.udasio para evitar la penetracién de la soluciof
e e s | detergente dentro de dispositivo laser.

3.7.2 Reprocesamiento de la punta final {en contacto con el paciente)

El reprocesamiento de la punta consiste en una fase de limpieza y, si fuera necesario, una
esterilizacidén con vapor.

Es necesario limpiar la punta final antes de cada uso y después de retirar las puntas no estériles
del envase protector tras la recepcién inicial. La esterilizacién con vapor debe llevarse a cabo,
después de [a limpieza, solo si el dispositivo entra accidentalmente en contacto con piel no intacta,
fluidos corporales, sangre u otro material potencialmente infectado durante el tratamiento.
Después de cada ciclo, el operador debe comprobar gue no haya sufrido dafios. En caso de que se
detecten dafios, se recomienda sustituir la punta final.

Pufta firzl

Pag. 25

JUAN [GNACINA. ANTONUCCI ARN-INPM#ZANMAT
IJECTOR PECNICO
MAT, 55594

HEALIGHT CORPORATICON S A.

Pagina 26 de 44



Sistema Laser para uso médico
MARCA: Quanta System

e a I I g ht® Familia Discovery Pico PM-2319-10

ANEXO LB

3.7.3 Criterios de seleccién de detergentes

Respete los siguientes puntos cuando seleccione detergentes de limpieza para su sistema.

Los detergentes deben ser convenientes para limpiar instrumentos de acero.

Los detergentes utilizados deben ser compatibles con el material de la punta {consulte la seccion
"Resistencia de los materiales" a continuacidon). Evite el uso de detergentes de limpieza
combinados.

Siga las instrucciones del fabricante del detergente con respecto a la concentracién y al tiempo de
inmersién,

Utilice solo soluciones recién preparadas y agua estéril con un bajo nivel de contaminacién (hasta
10 gérmenes/ml} y un bajo nivel de contaminacién per endotoxinas (maximo 0.25 unidades de
endotoxinas / ml): por ejemplo, agua purificada o altamente purificada vy aire filtrado para secado.
Utilice solo detergentes que sean compatibles con los materiales utilizados en 1a punta. Para
obtener mas informacién consulte la seccién "Resistencia de los materiales” a continuacion. No
utilice un cepillo de metal o lana de acero. Rayarfan el material.

3.7.4 Resistencia de los materiales

Por favor, tenga cuidado de que las sustancias enumeradas NO sean ingredientes del detergente
de limpieza:

» acidos organicos, minerales u oxidantes (minimo admitido pH-valor 9.5, limpiador neutral o
enzimatico recomendado) '

lejias fuertes {valor det pH admitide 5.5 maximo)

agentes oxidantes (por ejemplo: peréxido)

halégenos (por ejemplo: clorina, yode, bromo)

hidrocarburos aromaticos halogenados

Y V ¥V V¥V

3.7.5 Procedimiento de limpieza

Los componentes deben sumergirse en una solucién acuosa con un limpiador de enzimas {se ha
utilizado una concentracién de 0,5% de GIOPLURIZIM para validar el reprocesamiento) preparada
con agua corriente caliente (35-40 °C, 95-104 °F). '

Cepille todas las zonas accesibles de los componentes con un cepillo de cerdas blandas hasta que
desaparezca cualquier evidencia visible de restos o suciedad.

Los compeonentes deben dejarse sumergidos durante 10 minutos en la misma solucion mencionada
anteriormente.

Los compenentes deben enjuagarse bajo un volumen de agua corriente fria correspondiente a
aproximadamente 2 litros, moviéndolos lentamente para permitir que el agua llegue a todas sus
partes y se deben secar con una toallita suave y estéril embebida con una solucién de detergente
alcohdélico {se ha utilizado GIOALCOL para la validacién del reprocesamiento).

3.7.6 Control despulés de la limpieza

Revise todas las piezas en busca de restos visibles de impurezas, corrosion o superficies dafiadas.
Péngase en contacto con el servicio técnico para la sustitucién de piezas dafiadas o corroidas.

Las piezas que hayan quedado sucias, a pesar del proceso de limpieza, deben volver a limpiarse.

3.7.7 Esterilizacién

Proteja las piezas limpias en un envase de esterilizacion desechable (simple o doble} y/o en
recipierftes de esterilizacion. El envase y/o recipiente deben cumplir los siguientes requisitos:

» C'Z plir con la norma EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

] 7
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» Ser adecuado para la esterilizacion por vapor (resistencia a la temperatura de al menos
137°C, suficiente permeabilidad al vapor)

» Ser suficientemente resistente a los dafios mecanicos y con una proteccion adecuada para las
piezas de mano

» Ser mantenido con regularidad de acuerdo con las instrucciones del fabricante (recipiente de
esterilizacién)

Utilice solo procedimientos de esterilizacién que se ajusten a los que se citan a continuacién. No se

deben utilizar procedimientos de esterilizacién que no cumplan con los siguientes criterios.

El esterilizador de vapor debe: :
» utilizar un procedimiento de gravedad (con suficiente producto de secado)

» conforme a EN 13060 o EN 285

» ser validado segun la norma EN ISO 17665 (anteriormente: EN 554/ANSI AAMI ISO 11134),
I1Q/0Q (puesta en servicio) validos y calificaciéon de rendimiento especifica del producto

> Utilice una temperatura de esterilizacién de 134 °C (273 °F) mas la tolerancia de + 3°C de
acuerdo con la norma EN IS0 17665 (anteriormente: EN 554/ANSI AAMI ISO 11134).

El proceso de_esterilizacién con vapor debe:
» No se debe exponer ninguna parte de las puntas a temperaturas superiores a 137°C.

» Utilice un tiempo de esterilizacion (tiempo de exposicion a la temperatura de esterilizacién) de
10 minutos a una temperatura de esterilizacién de 134 °C £ 3 °C a 2 bares. Los requisitos
nacionales pueden requerir tiempos de esterilizacibn mas largos (por ejemplo, hasta 18
minutos) para inactivar los priones.

.o % ., 1» Nose debe utilizar el procedimiento de esterilizacién instantanea.
"PRECAUCION | > Al esterilizar mdltiples conjuntos quirdrgicos en un ciclo de autoclave,
' : : aseglrese de que no se supere la carga maxima del esterilizador.

3.7.8 Reutilizacion .
El final de la vida (til de estos dispositivos se debe determinar en funcién del deterioro y los
dafios.

Las puntas se pueden reutilizar si estan limpias y sin dafos. El usuario es responsable de cada uso
sucesivo. Quanta System no serd responsable por los dafios ocasionados al usar una punta sucia o
danada La esterilizacion de todas las partes es responsabilidad exclusiva del operador,

Para cambiar la punta, péngase en contacto con su distribuidor local o con el
Departamento de Asistencia de Quanta System.

“ATENCION

3.7.8.1 Limpieza del cuerpo de la pieza de mano {no en contacto con el paciente).
Desinfecte las superficies exteriores con un desinfectante con un grade hospitalaric o una solucion
de glutaraldehido (Cidex 2%). No sumerja la pieza de mano en desinfectante.

Las lentes de la pieza de mano deben mantenerse limpias y libres de residuos para evitar cualguier
deterioro de las mismas. En primer lugar, utilice aire de soplado para quitar toda la suciedad de la
superficie de las lentes. Si no es suficiente, limpie las lentes cuidadosamente utilizando alcohol o
isoprapanol con un pafio suave. Inspeccione las lentes a fin de asegurarse de eliminar cualquier
suciedad de la superficie de las mismas.

[ /7
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3.8 Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional

3.8.1 Piezas de mano laser y brazo articulado

El sistema de emisién es el brazo articulado con una pieza de mano en el extremo de este,

Las piezas de mano estan hechas con la tecnologia exclusiva OPTIBEAM® II y estan disponibles en
distintas formas {cuadradas, redondas y fraccionadas) y en diferentes tamafios, como se indica en
el cuadro siguiente: :

3 . -
i Spot Spot spot E Pieza de.
mano

| REDONDO | CUADRADO | FRACCIONADO |

i color {tinta}

§ 1

P mm
—

®:.. K.
; . &smm lmm
. 6 mm iﬁmm
. 7.5-mm .7_inm

’ .e‘m'm

%
-
“** 9mmHEL

iy i
El software detecta automaticamente todas las piezas de mano.

La pieza de mano OPTIBEAM® II se compone de tres piezas: un soporte (comun & todas las piezas
de mano) para la conexidn con el brazo articulado, un blogue del formador de haz {uno para cada

forma y longitud de onda) y diferentes piezas de mano (que selecciona el tamafio del spot),

I ‘| Un contacto del micro-interruptor que conecta el bleque del formador de haz y
ADVERTENCIA |la punta de la pieza de mano evita el uso accidental de un determinado
: formador de haz (la forma del spot) con la punta incorrecta {tamaific del spot).

El soporte

El soporte es comun a todas las piezas de mano y es la conexién
entre la pieza de mano y el brazo articulado. El soporte esta
provisto de un micre-interruptor y un cableado para el
reconocimiento automatico de los spot. ‘

El bloque del formador de haz
El formador de haz estd disponible en cuatro variantes,
facilmente cambiables, para generar el haz luminoso en
diferentes formas:
- 1 para ei spot FRACCIONADO
- 1 para el spot CUADRADQ
- 2 para el spot CIRCULAR (uno para cada longitud de
onda):
o 1 para 1064 nm
ol para 532 nm

[1 -
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La FORMA y la [ONGITUD

DE_ONDA (para el spot circular

solamente) estdn marcadas en el lado del formador de haz. 1068 nm

REDONDO.

1068 nm

Las diferentes formas del haz luminoso se generan por una

i REDONDO
i s3Znm

micro-lente insertada en el blogue del formador de haz.

Pieza de mano
Las diferentes piezas de m

colores), producen diferentes tamafios de spot.

ano (identificadas con diferentes

impide el

Las plezas de mano de spot circular son dependientes de la longitud de onda
Un contacto especial eléctrico entre el bloque del formador de haz y el soportsg

determinada longitud de onda) con la longitud de onda incorrecta.

uso accidental de un formador de haz (especifico para un;

Un mensaje tipico de advertencia aparecera en la pantalla a continuacién:

s

*ﬁ’

; :.[:,: i

haz de spot circular para 1064nm con la fuente laser YAG 532. Cuando esta advertencia se
activa, el sistema va forzadamente a un estado de STANDBY (ESPERA). Para eliminar el error,
seleccione el formador de haz correcto para 532nm, mirando la marca en el lado del bloque del

formador de haz:

-

Utilizando un formadar dehez de ss"abt areular, |
I3 LONGITUD DEONDA se'marca soul

A\
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Si la pieza de mano no estd identificada, el usuario tiene que llama
inmediatamente al Servicio de asistencia para identificar el problema. Mientra

tanto, el usuario puede seguir con el tratamiento seleccionando manualmente |4
forma y el tamafio del spot bajo su responsabilidad.

ADVERTENCIA

El dibujo técnice siguiente, esboza el montaje y desmontaje de la pieza de mano OptiBeam® 1I:

piera de mang

3.8.1.1 Cambiando forma y spot de la pieza de mano
Para cambiar la forma y la dimensién del spot, proceda como sigue:

1. En primer lugar, conecte el seporte comuln del formador de haz en Ia salida del brazo articulado

y conecte el cableado para la deteccién automatica del spot y el tubo del flujo de aire, como en la
figura siguiente:

Cable de
| idenitficacién

Soporte

Tubo del fiujo
de aire

2. Seleccione el formador de haz para la aplicacién de interés e insértelo en el soporte teniendo

cuidado de no tocar la micro-lente en el extremo distal {para formador de haz REDONDO y
CUADRADO, solamente):

iNunco toque
la micro-lentef

S e en la parte superior de
ADVERTENCIA || cilindro, limpie la lente cuidadosamente con un pafio suave empapado cof
g " | atetona.

A : 7
[\

En caso de contacto accidental con la micro-lent
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3. Entonces, seleccione la punta de la pieza de mano con la dimensién correcta para la aplicacién y
conéctela en el soporte del formador de haz.

Un contacto del micro-interruptor que conecta el bloque formador de haz y I
ADVERTENCIA |punta de la pieza de mano, evita el uso accidental de un determinado formado
de haz (la forma del spot) con la punta equivocada (tamaiio del spot).

4. Una vez conectada al brazo articulado, a la conexidn externa para la deteccién automaética del
spot y al tubo del flujo de aire, que sopla aire para poder mantener las lentes limpias de las
particulas de polvo (pipa transparente), la pieza de mano se vera como en la imagen siguiente:

5. Para cambiar la punta de la pieza de mano, presione los dos botones laterales del soporte del
bloque del formador de haz para abrir la manopla y desenchufar la punta de la pieza de mano,
deslizéndola hacia adelante. A continuacién, conecte la punta de la pieza de manc deseada vy
suelte la manopla.

Con el fin de permitir el reconocimiento automatico del spot, aseglirese de que

ADVERTENCIA el cable de identificacién del spot esté conectado correctamente.

Antes de accionar el laser, verifique que el tamano del spot detectado por el sistema coincida con
el que estd conectado en el brazo articulado.

En caso de punta corta conectada con la pieza de mano, verifique que el

ADVERTENCIA - . .
tamafio marcado sea compatible con la pieza de mano,

3.8.2 BASE DE DATOS con programas almacenados por el Usuario

p Al tocar en el icono DB, es posible entrar en el area de gestion de DB; a continuacién, se
@ resumen las funciones principales:

B
A

Togue oqul peta o ki
darargur los TIaT T
pardmetros del s
Lier actus! ¥ ™ '@ et
guardarios en un -
nue progrems W— I‘@ Himinar un programa
—— T e =y exlsteme
Toque agul pars A
J arpret .
| programa / A Camblar ¢l nombre de | Ramuras vatles
sefecctonato / tA un programe exlstente | dmponiies
i e pars
En esta rons, b ®Ye TR Aplicacionss
patbmetras del bt B Qe [ 0 Macro
programs {5 o = —
sefeccioneds se -'@:‘, O . g !
pueden ver r LS4 3‘{_ LS e -
) Togque squl para Toque squi para
-volvera Is mansiar las
A pantalia princizal Apficationes HAatrd
- - - =

!
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3.8.2.1 Guardando un programa nuevo
1. Seleccione primero una fuente laser y los pardmetros en la pantalla principal del usuario.

2. Toque el icono DB para acceder a la gestion del drea del DB

3. Seleccione una ranura libre y toque el icono "Gestionar Macro App" para crear una nueva macro
(o seleccionar una macro existente); aparecerd una ventana emergente: '

Avarihis Arhtuit 1

' tmmerony iy

Toque NEW
{nuevo) para
Ffeal’ una nqe\m

-macro

4. Utilice el teclado para escribir el nombre de la macro deseado (p. ej. "Aplicacién 1") y pulse
OK para confirmar:

Lo ;%

- s

. A>-"—‘.,

-LA_.E BE’JLFj 62 m.r TK ﬂa

IZHXJLC“J]EBMN 1M e de AL
;

Cea et

) L T - l
' ]

| Nuevo nombre de
! 12 macro

6 B =il |
) O l.»\_,____lo.,__. O---
e Q== Ko

[ I.ascr
hmr.t.tng

5. Con la nueva macro seleccionada (circulo
amarillo), toque el botdn de configuracién del laser

DOWNLOAD (DESCARGAR) para guardar un nuevo
programa con la actual configuracién léser:

Presione aqui para
descargar [a
conflguracidn del lser |

-

Be!antaﬂ ¥
wrogram i A
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OTA: en caso de gue ninguna macro haya sido seleccionada o creada previamente (puntos 3- 4),
aparece una ventana emergente de advertencia:

R et Sl bt

Después de tocar el botdn de descarga, el sistema le pedird que nombre el
nuevo programa: @ A

“ 121k 5565 2 61800, oy
e oy

o,
EIR s RS a0l “E
[Eab b R E Lﬂe,-k

6. El nuevo programa ha sido creado y aparece un nuevo icono en el drea programas.

Presionando el icono del programa, es posible acceder a los detalles del programa que se muestran
en la zona lateral:

Presione el
programa para
acceder alos
‘detalles del

programa

3.8.2.2 Selecciéon de un registro existente DB

Una vez que se ha entrado en el drea de inicio START, en lugar de seleccionar una fuente de laser
y los pardmetros, es posible cargar directamente un programa almacenado con una configuracién
de l&ser que se haya ya guardado.

1. En la siguiente pantalla, toque el icono DB para seleccionar el programa memorizado:

N -y ;.{ :
&=
“Togtie qul é-‘- P Patern
= NYe =
séleccioner uno mk‘ T 0 JOB Daie
oo | |y i i
programas
memorizados
8 G

\ 7
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2. Seleccione una Macro y seleccione un programa dentro de la Macro:

ANEXO lil.B
<t  Selecclonsrun
Programa
TS {I'1 seteccionar unz
R it o e macro
, 0 O O== Q== e

3. Cargue el programa seleccionado presionando el icone UPLOAD:

N ‘

g {.‘1"""-""' Prastone agui

AN sntting / . parecergarla

i N configufacion

| Soinctod { 1 memorizada para

i erogrom A o lfsery of
e programa’

seleccionedo

4. En la pantalla principal del usuario, aparece el nombre del programa cargado cerca del icono
OB (p. €j. "Programa 22"):

4.- -] @;
i programa )
cargado desde = @
08

POL=="

ame ety S

3.8.3 Alarmas
Durante el funcionamiento pueden aparecer distintos tipos de alarmas en la pantalla. A
continuacion, se muestran ejemplos de posibles ventanas de alarma:

I El mensaje de :
: Error puede 1
| aparecerenesta’ |
1 parte de la. :
! pantalla: i
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Los mensajes de error posibles se enumeran en la siguiente Tabla, cada uno de ellos con sus

posibles causas y acciones:

o Mensaje deerror ;”

‘Identificacién del problema

Error/Advertencia

Nivel de agua bajo Nivel de flujo del agua Advertencia
Fallo del flujostato Fallo del flujostato Error
Flujo de enfriamiento bajo Error de flujo del agua Error

Temperatura excesiva de
enfriamiento

Agua
Error de temperatura

Fuerce el estado standby

Lampara 1 simmer (punto de

Error Simmering (punto de

PR - Error
ebullicién) incorrecto ebullicién)
Lampara 2 simmer (punto de Error Simmering (punto de Error
ebullicién) incorrecto ebullicién)
Lampara 1 no se enciende Error Simmering (punto de
Lz Error
ebullicion)
Lampara 2 no se enciende Error Simmering (punto de
: . Error
ebullicion)

Enclavamiento externo abierto

Error de enclavamiento externo

Fuerce el estado standby

Enclavamiento 6ptico abierto

Error de enclavamiento 6ptico

Fuerce el estado standby

Suministro de

Sobretensiéon, Errar de

Fuerce el estado standby

sobretemperatura temperatura
Fallo de la tension de Sobretensién, Error de
. iy Fuerce el estado standby
alimentacién temperatura
. Sobretensién, Error de )
Sobrecarga de suministro ! Advertencia
temperatura

Cbturador 1 de averia

Error en el obturador

Fuerce el estado standby

Chturador 2 de averia

Error en el obturador

Fuerce el estado standby

Obturador 1 no se abre

Error en el obturador

Fuerce el estado standby

Cbturador 2 no se abre

Error en el obturador

Fuerce el estado standby

Pedal presionado en Standby

Interruptor de pedal
presichado
en modalidad Standby

Fuerce el estado standby

Pedal no conectado

Error del interruptor de pedal

Fuerce el estado standby

Advertencia energia: energia

Energia baja (> 20%) alta o baja Advertencia
. Advertencia energfa: energia .
Energia alta (> 20%) alta o bgja 9 Advertencia
Error de energia: energia alta
Energia muy baja o Fuerce el estado standby
baja
Error de energia: energia alta
Energia muy alta o Error
baja

Espejo basculante 1 ne
encendido ON

Error del Espejo basculante

Fuerce el estado standby

N~
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i ' Error/Advertencia

' Mensaje de error.i..: | Identificacion del problema | i

Espejo basculante 2 no

j lan Fuer | ad n
encendido ON Error del Espejo basculante erce el estado standby
E jo basculante 1
spejo basculante 1 no Error del Espejo basculante Fuerce el estado standby
apagado OFF
Espejo basculante 2 no .
pel - Error del Espejo basculante Fuerce el estado standby
apagado OFF ) ) -
Pieza de mano no identificada | Pieza de mano no identificada Advertencia
Pieza de mano lambda Pieza de mano lambda
. . Fuerce el estado standby
incorrecta incorrecta
Pieza de mano activa Pieza de mano activa
. . Fuerce el estade standby
incorrecta : incorrecta
Banco alta tension Banco alta tensién Fuerce el estade standby
Pieza de mano sin lentes Pieza de mano sin lentes Fuerce el estado standby
Puerto de conmutacion Puerto de conmutacion
Error
cerrado cerrado
Desceonectado FW error de conexién Error
Desconectado FW error de conexién error
Ne se pueden cambiar los No se pueden cambiar los .
P P Advertencia

parametros en Ready/Emisién | pardmetros en Ready/Emision

3.8.4 Control del sistema de suministro

Este Dispositivo Laser esta disefiado con un haz indicador que se puede utilizar para comprobar la
calidad del sistema de suministro: por ejemplo, el brazo articulado y la pieza de mano:
- Si el spot de la orientacién del haz indicador emitido a través del brazo articulado vy de la pieza
de mano es cuadrado y uniforme (para piezas de mano cuadradas), el dispositivo de suministro
del haz indicador no estd daiado.
Si el haz indicador esta distorsionado o su intensidad se reduce, significa que el dispositivo del haz
probablemente esta dafiado o mal instalado.

3.8.4.1 Sustitucion del brazo articulado

|ADVERTENCIA‘=%§ ] Solo el personal instruido y autorizado puede sustituir el brazo articulado.

3.8.4.2 Sustitucién de la lampara flash ,

mVERTENCIA z::‘] Solo el personal instruido y autorizado puede sustituir las [dmparas de flash. |

Si la lampara de flash es demasiado vieja, la energia de salida puede sufrir una disminucion
importante. A medida que el dispositivo registra el niumero total de disparos de la ldmpara de
flash, se recomienda controlar periddicamente este nimero total de disparos para planificar un
mantenimiento adecuado.
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3.8.5 Sistema hidraulico (refrigeracién del agua)
| ADVERTENCIA |El dispositivo laser se entrega con el sistema de refrigeracién vacio. |

Llene de agua el sistema de enfriamiento durante la primera instalacién. Utilice solamente agua
desionizada o bidestilada.

3.8.5.1 Llenado del sistema de enfriamiento
El procedimiento de llenado del circuite hidraulico se debe efectuar durante la primera
instalacién.
Si el nivel del agua es demasiado bajo se visualizara una alarma. En este caso, &s necesario
llenar el depésito del agua. Se aconseja controlar el nivel del agua por lo menos cada 6 meses. Si
hubiera un problema con el flujo del agua o con la ionizacion del agua, el sistema mostrard una
alarma. ‘
El nivel de agua en el interior del circuito de refrigeracién se puede controlar mediante un
programa de software accediendo al "Menud de OPCIONES" y pulsando el botén "Nivel de agua™:

- Encienda el dispositivo laser. Pénganlo en ON; _

- Seleccione el menu de OPCIONES - DEL NIVEL DE AGUA:

e..-*-il:.y-m-nm g“ - ?Q vy § n._...-.g‘__é,

iz . gty
. A A

Discovery PiCO T * g Wertab hewal
perm Gptlons Menu ) )

e GEBO G
mumeT o o} 35
-Bm-'..'n-. )

Discovery PICO Derm

En la figura de abajo se muestra una vista trasera del dispositivo resaltando las posiciones de los
conectores del sistema de refrigeracién. El conector de desagite de agua (3) se encuentra debajo
del panel pequefic indicado por la flecha roja. Para acceder al conector del desagile de agua, los
cuatro tornillos deben ser desenroscados y se debe quitar el panel.

@ venadode agua

Purga dek alre

Dretaje de agua

Desenrosque fos cugtro tqu?qu y
“desmonte ef panel para acceder af
conector del desogde de agio
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Para llenar el sistema de refrigeracion, siga el siguiente procedimiento:

- Conecte el tubo del kit de llenado al conector rapido (1) para el
llenado, en el panel posterior;

- Conecte el tubo del kit de llenade al conector rapido (2) para purgar
el aire, en el panel posterior;

- Introduzca el frasco adecuado con el agua bidestilada o desionizada
previamente rellenada en el tubo del conector rapido (1);

- Si es necesario, purgue el aire residual del tubo de purga del aire (2); i

- Mirando a la pantalla, Hlene el depdsito de agua lentamente, hasta alcanzar el nivel MAXIMO

- Algunas gotas de agua pueden salir a traves del tubo de purga de aire (2).

- Vuelva a la pantalla de inicio y entre en el Mend START de inicio;

- Seleccione la fuente laser;

- Mantenga el sistema en modalidad STANDBY durante unos minutos y compruebe el correcto
funcionamiento;

- Si es necesario, rellene el circuito hidraulico con mas agua bidestilada;

- Si el sistema nc muestra ningun "Alarma de flujo de agua”, es posible entrar en la modalidad
READY o Listo y comenzar a trabajar con el dispositivo laser;

- Al final de este procedimiento, desmonte los tubos del kit de Hlenado,

3.8.5.2 Vaciado del circuito hidraulico (para su envio o almacenamiento del sistema
laser)

Para vaciar el sistema de enfriamiento, siga el siguiente procedimiento:

- Apague el dispositivo l&ser: pongalo en OFF;

- Desmente la puerta del conector del drenaje del agua (véase la figura de arriba);

- Conecte el tubo del kit de llenado al conector de drenaje (3);

- Deje fluir el liquido a un recipiente externo;

- Una vez terminado, quite el tubo y monte la cubierta con sus tornillos de fijacién;

- Ponga una etiqueta "Cuidado sin agua dentro”.

3.8.6 Comprobacion del cable de linea de alimentacién

El dispositivo tiene un cable de Iinea fijado mecanicamente. E! cable tiene una longitud de 3
metros.

El cable de linea puede deteriorarse con el tiempo y por lo tanto, es necesario comprobar
periddicamente sus condiciones.

3.8.7 Opcionales y prestaciones para toda la familia Discovery Pico

CONECTOR TWAIN

La familia Discovery Pico, a través del conector universal
especial Twain, puede equiparse con Piezas de mano Twain
2940 y Twain IPL.
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TWAIN IPL (nc disponible en la configuracion de Discovery PICO Derm)
Discovery Pico puedé ser equipado con plezas de mano Twain IPL

El enfriamiento de la piel que estd en contacto y la gamma de 6 longitudes de
onda disponibles, amplian la flexibilidad y versatilidad en los tratamientos.

TWAIN 2940 (no disponible en la configuracion de Discovery PICO Derm)

Twain 2940 es una pieza de mano laser que se adapta al conector universal Twain presente en
las plataformas laser del sistema Quanta. Ha sido disefado para realizar procedimientos de
ablacién, tanto fraccionales como homogéneos.

El laser Er: YAG @ 2940nm es capaz, a través de la variacidon de los parametros del pulso, de
eliminar las capas de la piel con un dafio térmico minimo, o producir una coagulacién mas alta,
adecuada para la estimulacion de la produccion de coldgeno.

FRACCIONAL
¥ rejuvenecimiento cutaneo
v cicatrices traumaticas y de acné
¥ discromia epidérmica
v' manchas solares y debidas a la edad

HOMOGENEO
v ablacién de la piel
v rejuvenecimiento completo de la piel

3.9 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacion con fines médicos

£l sistema laser de la familia PICO ha sido desarrollade para satisfacer las necesidades de
profesionales y clinicas, para realizar una amplia gama de aplicaciones dermatoldgicas y estéticas
mediante el uso de un solo dispositivo, en lugar de comprar diferentes laseres.

El sistema puede incluir diferentes fuentes de laser pulsado, tales como Nd: YAG 1064nm, Nd:
YAG 532nm y también Q-Switched Rubi 694nm (sélo modele Discovery Pico Plus).

La gran variedad de piezas de mano disponibles, con diferentes tamafios de punto variable y fijo,
da la posibilidad de realizar tratamientos rapidos y efectivos eligiendo la Fluencia apropiada.

Los parametros de emisién laser se pueden configurar facilmente, lo que permite un tratamiento
efectivo de cualquier tipo de piel. :

3.10 Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico

3.10.1 Advertencias relacionadas con las aplicaciones

Los clientes deben estar preparados para lo siguiente:

» El dispositivo laser debe aplicarse Unicamente para el tratamiento de piel intacta.

» El punto de aplicacion no debe estar cerca del borde externo del ojo.

» El cierre del ojo del paciente no es suficiente proteccién contra la luz laser Nd: YAG y Q-
Switched, por lo que se deben tonar medidas apropiadas de proteccién ocular cuando se
trata cerca del gjo

» Si produce sangrado en cualquier momento durante el uso del Dispositivo Laser,
dis¢dntinie eon el uso inmediatamente, y aisle la pieza de mano.

. Fer
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Péngase en-contacto con su representante de servicio al cliente para obtener mas instrucciones,

3.10.2 Precauciones

Tanto la eficacia del tratamiento, coma la reaccién inflamatoria a la lesién de la piel dependen
de la dosis de exposicibn (FLUENCE): mayores niveles de fluencia resultan en una mayor
eficacia, y también una mayor reaccién inflamatoria, y riesgo de lesién.

En el tratamiento de los tipos de piel oscura, el uso de altas dosis puede inducir fuertes
reacciones cutaneas inflamatorias y la hiperpigmentacién post-inflamatoria.

Comience un tratamiento con una dosis de exposicién conservadora. Si se desea una reaccién
mads profunda, aumente el nivel de fluencia hasta que se observe e! efecto de piel deseado. La
fluencia de arranque debe ajustarse de acuerdo con la zona de ensayo en la piel, y el tipo de
piel del paciente.

Ademads, se debe instruir a los pacientes para que eviten la luz directa del sol, y usen ropa
protectora contra el sol.

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Reparaciones y modificaciones del dispositivo

> Sélo el personal de servicio autorizado puede realizar reparaciones y mantenimiento
Se recomienda seguir el programa de tratamiento estadndar

Se recomienda reemplazar los componentes daifiados

Utilice dnicamente repuestos originales

No se permiten modificaciones constructivas

vV V VYV

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

3.12.1Emisién Electromagnética

Para garantizar {a seguridad del usuario, del paciente y de otras personas,
) utilice unicamente los accesorios y piezas de repuesto especificados por el
PRECAUCION | fabricante de este producto. Otros accesorios o piezas de repuesto pueden
causar la emisidbn de radiaciones electromagnéticas aumentadas o una
inmunidad reducida contra interferencias.

Los dispositivos médicos eléctricos estdn sujetos a precauciones especiales en
cuanto a la compatibilidad electromagnética (EMC) segln la norma IEC 60601-
1-2. Asegirese de respetar las notas sobre EMC para su instalacién vy
funcionamiento. Los dispositivos eléctricos médicos pueden ser influenciados
por dispositivos moéviles de comunicacién HF (es decir, teléfonos méviles). Si
fuera necesaric apilar los dispositivos o colocarlos uno junto al otro, y se
. | observa interferencia de HF, aseglirese de observar el uso previsto para los
dispositivos.

IMPORTANTE
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IEC 60601-1-2 Tabla 201
Instrucciones y declaracion del fabricante - emision electromagnética
El equipo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién.
El cliente o el usuario final debe asegurar que se utilice en tal ambiente

Prueba de emisidn Conformidad Ambiente electromagnético - Instrucciones
El dispositivo utiliza solamente energia de RF para su
Emisién de RF - CISPR 11 Grupo 1 fur?cién interna. Por Io tanto, sus emisiones so'n muy
bajas y no es probable que causen interferencia en
equipos electrénicos cercanos,.
Emisién de RF - CISPR 11 Clase B
Emision de armonicos N. D El dispositivo es adecuado para la instalacion en todos
IEC 61000-3-2 e los edificios, incluidos los domésticos y los conectados
Fluctuacién de voltaje/emision directamente a la red publica de suministro en baja
parpadeante Cumple tension.
IEC 61000-3-3

IEC 60601-1-2 Tabla 202

Instrucciones y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El equipo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario final debe asegurar que se utilice en tal ambiente

. . IEC 80601 Nivel de conformidad Ambiente electromagnético -
Prueba de inmunidad Nivel de prueba Instrucciones
Los pisos deben ser de
madera, hormigén o
Descarga electrostatica + 8 KV contacto baldosas de ceramica. Si los
(ESD) +2, +4, £8, £15 kV aire Cumple pisos estan cubiertos con
IEC 61000-4-2 material sintético, la
humedad relativa debe ser
al menos del 30 %
Proceso transitorio 12 kV para los puertos de Cumple La calidad de la red eléctrica
rapido eléctrico/Réafaga alimentacion debe ser la de un entorno
eléctrica +1 kV para puerto de N.D. comercial u hospitalario
IEC 61000-4-4 sefial tipico
La calidad de la red eléctrica
Aumento :gg :1 :g Ee“an:;ITa Cumple debe ser la de un entorno
{EC 61000-4-5 ti - p comercial u hospitalario
ierra .
tipice
La calidad de la red eléctrica
debe ser la de un ambiente
Caidas: comercial u hospitalario
. 0 % Lt durante 0,5 ciclos tipico.
i?\?;?ﬁ;‘;gii:ggagg& asy 0% Ut durante 1 ciclo Si el usuario del dispositivo
variaciones de voltaje en 70 % Ut durante 25 ciclos requiere un funcionamiento
las lineas de entrada de la (50 Hz) y 30 ciclos (60 Hz) Cumple continuoc durante las
fuente de alimentacion Interrupcion: ) interrupciones de Ig red
IEC 61000-4-11 0 % Ut durante 250 ciclos eléctrica, se recomienda
(50 Hz) y 300 ciclos (60 que el dispositivo se
Hz) alimente por una fuente de
Alimentacioén Ininterrumpida
o una Bateria
Los campas magnéticos de
Campo magnético de Ia la frecuencia de la energia
nag | i deben estar en los niveles
freoiggngla dela energia 30 Aim Cumple caracteristicos de una
I(gC 61 05()) 4.8 Iocal_izacibn tipicq enun
ambiente comercial u
] hospitatario tipico

Atencicﬁ»: Ut es I3 tensidn de red de CA antes de la aplicacién del

}fv/el’ﬁe prueba,
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1EC 60601-1-2 Tabla 202
'Instrucciones y declaracion de! fabricante - inmunidad electromagnética

El equipo estj disefado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario final debe asegurar que se utilice en tal ambiente

Prueba de IEC 60601 Nivel de Ambiente electromagnético -
inmunidad Nivel de prueba conformidad | Instrucciones

Los equipes de comunicacion RF portatiles y méviles no se
deben utilizar mas cerca de ninguna parte del dispositivo,
incluidos los cables, que a la distancia de separacion
recomendada calculada a partir de la ecuacion aplicable a
la frecuencia del transmisor,

Distancia de separacién recomendada.
d=1,167*sqrt (P)

d = 1,167 * sgrt (P) de 80 MHz a 800 MHz
d=2,333"sqrt (P) de 800 MHz a 2,5 GHz
Donde P es la potencia maxima de salida del transmisor

RF Conducido 3Vrms : :

en vatios (W), de acuerdo con el fabricante del
IEC 610.00'4'6 Be 150 kHz a 80 MHz Cumple fransmisor, y d es la distancia de separacién
RF Radiado 10 V/m recomendada en metros (m)
IEC 61000-4-3 de BOMHz a 2,7 GHz

Las intensidades del campo de los transmisores de RF
fijos, segin lo determinado por una inspeccién del sitio
electromagnético s, deberian ser mencres que el nivel de
cumplimiento en cada rango de frecuencia. b
Pueden producirse interferencias en las inmediaciones de
los equipos marcados con ¢l siguiente simbolo:

@

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas alto
Nota 2: Es posible que estas instrucciones no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se
ve afectada por la absorcién y la reflexion de las estructuras, los objetos y las personas.

a) La intensidad def campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para teléfonos de radio
(celulares/inaldmbricos) y radios mdviles terrestres, radioaficionados, radiodifusién AM y FM y emisiones de
televisién no puede predecirse teéricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido
a los transmisores fifos de RF, debe considerarse un estudio de emplazamiento electromagnético. Si la
intensidad de campo medida en la ubicacién en la que se utiliza excede el pivel de cumplimiento de RF
correspondiente anterior, se debe observar que el dispositivo compruebe el funcionamiento normal.

Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como la reorientacién o
reubicacion del dispositivo.

b) Por encima del rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 3
vi/m.

3.12.2 Transporte

Censidere que el Sistema Léser tiene un peso de aproximadamente 150 kg. Para transportar el
Dispositivo Laser: el brazo articulado, el pedal y el enclavamiento remoto deben desconectarse
primero. El ladser y los accesorios deben guardarse en las ranuras dentro de su embalaje. -

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar

No Corresponde (el producto médico no ha sido disefiado para administrar medicamentos).
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ANEXO llL.B

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico
El dispositivo estd sujeto a la normativa nacional relativa a los residuos de equipos eléctricos y
electrdonicos (Spanish WEEE). Este dispositivo no puede eliminarse como basura urbana. Debe

recogerse por separado de acuerdo con la directiva WEEE.

- 3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico Lo ST
No Corresponde {el Producto Médico-no incluye medicamentos como parte “integrante del = = =~
mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion

No Corresponde (el Producto Médico no realiza funciones de medicion).
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acuerdo con lo solicitado por Healight Corporation S.A., se autoriza la inscripcion en € Registro Nacional de
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Nombre descriptivo: Sistema Laser para uso Médico.
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Clase de Riesgo: 111.

Indicaciones autorizadas: L os dispositivos de lafamilia Discovery Pico son

l4seres para uso médico terapéutico y estético. Estén destinados para ser utilizados para tratar patologias de la
piel, para la eliminacion de tatuajes y alteraciones de la piel no estéticas. Es un dispositivo para uso profesional
solamente.

Periodo de vida Util: 10 (diez) afios.

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



Nombre del fabricante: Quanta Systems S.p.A.
Lugar/es de elaboracion: Via Acquedotto 109, 21017 Samarate (VA), Italia

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2319-10, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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