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

Disposicion
NUmero: DI-2020-1101-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-3110-959-19-2

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-959-19-2 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones ALER SM S A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por laLey
16463, e 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 la Direccion Naciona de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal 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 lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

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

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca PiQo4, nombre descriptivo Laser Quirdrgico y nombre técnico Laseres, de Nd:YAG, para
Cirugia, de acuerdo con lo solicitado por ALER SM S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran
a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2019-39907148-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-1958-35", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados 'y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Laser Quirdrgico.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 16-943 Laseres, de Nd:Y AG, para cirugia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PiQo4.

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals. El sistema Laser Naturalase PiQo4 tiene aplicaciones dermatol 6gicas generales, como
la eliminacion de lesiones pigmentadas dérmicas, la incision, escision, ablacion y vaporizacion de tejidos blandos,
eliminacién de tatugjes, para eliminar o aclarar € vello facial o corporal, y en combinacion con una locion
adyuvante para el rejuvenecimiento de la piel (ablacién de |as capas epidérmicas de la pidl).

Modelo/s: NaturalLase LT100-A, LT100.

Periodo de vida util: 5 afos.

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



Nombre del fabricante: Focus Medica LLC.

Lugar/es de elaboracion: 23 Francis J. Clarke Circle, Bethel, CT 06801, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-959-19-2

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.03.04 08:09:20 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.04 08:09:56 -03:00



@ ALE R : PROYECTO DE ROTULO Anexo lIl.B

-+ Sigtamas Médicos ' LASER QUIRURGICO PiQo4

impartador: Fabricante:
ALER SA. Focus Medical |LLC,
Mendoza 3023 - C.A.B.A. 23 Francis J. Clarke Circle. Bethel, CT 06801.
Argentina Estados Unidos.

LASER QUIRURGICO

PiQo4
Modelo:
Ref #: >000000000¢X SN 000000 (‘Mq i

Requisitos ambiertales Almacenamiento
Rango de temperatura: de -25 a 70 °C
Humedad méxima: hasta 80% de humedad relativa, sin condensacion
Presién atmosftérica: 70— 106 kPa

i FY . Alimentacién:
& ' 200/220/240 V ~ + 0%, -
' 50/60 Hz, 8 A~ max

Director Técnico: Bioing. Martin Zelaya Mat. Copitec. N° 5351
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1858-35
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Paginalde 18 G



(9 ALER INSTRUCCIONES DE USO Anexo lii.B

ey LASER QUIRURGICO PiQo4

Importador: Fabricante:
ALER SA. Focus Medical LLC.
Mendoza 3023 - C.A.B.A. 23 Francis J. Clarke Circle, Bethel CT 06801,
Argentina Estados Unidos.

LASER QUIRURGICO

PiQo4
Modelo:

Requisitos ambientales Almacenamiento
Rango de temperatura: de -25 a 70 °C
Humedad méxima: hasta 80% de humedad relativa, sin condensacion
Presién atmosférica: 70 - 106 kPa

& o . Alimentacion:
ﬁ? 200/220/240 V ~ + -10%,
50/60 Hz, B A ~ max
! (=

Director Técnico: Bioing. Martin Zelaya Mat. Copitec. N° 5351
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1858-35

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Formacién: El sistema laser Natural.ase PiQo4 esta disefiado para ser utilizado por personas capacitadas en
fa manipulacién y operacion segura de este sistema. Consuilte la junta estatal de medicina para obtener pautas
acerca de qué personal puede operar, mantener o asistir con la administracion de energlia laser a la piel.
General: Ademas de proporcionar capacitacion en seguridad laser a todo el personal, el operador debe
adoptar un programa de capacitacién y seguridad como se describe en la dltima revision del estandar ANSI
Z136.1 "El estandar nacional estadounidense para el uso seguro de laseres”, Si el sistema es instalado fuera
de los EE. UU., el usuario debe averiguar cudles son los estdndares locales y seguir esos estandares. En
ausencia de un estandar local, los estandares estadounidenses mencionados anteriormente son un enfoque
bueno y completo para la seguridad laser.
Los operadores: Los operadores que manejan equipos laser deben completar un programa de capacitacién
que incluya temas como fisica basica de! laser, seguridad del laser, interaccion de los tejidos, procedimientos
de operacién del laser, procedimientos de configuracion del laser y peligros potenciales.
Ademas, los operadores deben considerar las siguientes capacitaciones:
» Asistir a cursos de formacian periddicos (dentro de la especialidad del operador).
» Completar una capacitacion practica con un operadaor alificado
« Inscribirse en cursos especializados dictados durante encuentros en academias o universidades.
ADVERTENCIA
El sistema laser NaturalLase PiQo4 es un sistema laser Q-Switched Nd: YAG de alte rendimiento disefiado
para dermatologia estética. El usuario de este equipo deberia revisar la fiteratura publicada concerniente a la
administracion dermatolégica de energia laser con laser infrarrojo Nd: YAG para obteher una déscripcién mas
detallada del proceso de fototermdlisis iniciado por laser.

IF-2019-39907148-APN-DNPM#ANMAT
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@ ALE R‘ INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1i.B

T mpe LASER QUIRURGICO PiQo4

v agnciavater

3.2; USO INDICADO:

El sistema laser Natural.ase PiQo4 esta disefiado para ser utilizado en aplicaciones dermatolégicas para la
eliminacién de lesiones pigmentadas dérmicas, la incision, escision, ablacion y vaporizacion de tejidos
blandos en dermatologia general, la eliminacidn de tatuajes, para eliminar o aclarar el vello facial o corporal
no deseado y, en combinacién con una locion adyuvante, para el rejuvenecimiento de la piel (ablacion de las
capas epidérmicas de la piel).

Contraindicaciones

El sistemna laser NaturalLase PiQo4 es un producto laser de Clase IV y tanto el rayo directo como el reflejado
pueden causar dafos en los ojos o la piel.

Siempre se deben tomar las precauciones adecuadas para evitar lesiones. Siempre observe TODOS los
aspectos de seguridad descritos mas adelante en esta seccion.

Las perscnas que se sabe que forman quelcides en la piel pueden ser més propensas a la formacion de
cicatrices después de cualquier trauma en la piel, incluida la administracion de laser en la piel. Las personas
con piel oscura pueden tener un mayor riesgo de hipopigmentacion. La hipo y la hiperpigmentacidn son un
riesgo comuin del tratamiento.

El tratamiento de las lesiones o el tratamiento cerca de las lesiones que se sabe o se sospecha que son
cancercsas esta contraindicado.

Cualguier tratamiento alrededor de los ojos esta contraindicado debido al riesgo de lesion ocular inducida por
la luz laser.

Efectos adversos

Inmediatamente después de la administracidn de la energia laser a la piel, pueden llegar a verse purpura,
eritema y edema leve, El paciente puede experimentar prurito y una sensacién de quemadura solar. Los
posibles efectos adversos a largo plazo incluyen hipo o hiperpigmentacion, cambios en la textura de la piel y
cicatrices, aunque estos efectos rara vez se manifiestan. Dolor o incomodidad pueden llegar a ocurrir durante
la administracién de la energia laser a la piel, se puede requerir anestesia local para ta eliminacién de tatuajes
y, en algunos casos, para lesiones pigmentadas. La anestesia generalmente no es necesaria para la

renovacion de la piel o para la eiminacién del vello.

3.3; 3.4; 3.9; INSTALACION, PIEZAS DE MANO Y UTILIZACION

Un laser nuevo debe ser desempacado y puesto en servicio antes de utilizarlo en la glinica. Un
representante del servicio técnico capacitado instalara y pondra en marcha todas las unidades laser. El
procedimiento de instalacién requiere aproximadamente dos horas hombre para completarse.

La siguiente es una lista de las piezas de mano disponibles:

- Pieza de mano de tamafio de punto fijo de 7 mm

» Pieza de mano de zoom (punto de 3 a 15 mm)

» Pieza de mano de zoom (punto de 2 a 10 mm)

- Juego de piezas de mano de homogeneizacion con adaptador fraccional
+ Pieza de mano de paquete de tinte de 585 nm

- Pieza de mano de paquete de tinte de 650 nm

R®O IF-2019-39907148-APN-DNPM #ATNF:I%\QE o
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e e LASER QUIRURGICO PiQo4

¥ CRpAcaain

SECUENCIA DE INSTALACION

1. Corte y retire las correas que mantienen e envase cerrado.

2. Abra la parte superior del contenedor laser y retire la caja que contiene el brazo articulado.

3. Retire las cajas y piezas restantes de la parte superior de la unidad laser.

4. Retire el material de embalaje {espuma, cartén, plastico, etc.) de alrededor de la unidad laser. Levante el
contenedor hacia arriba y sobre la unidad.

5. Desatornille la rampa de la parte frontal del paleta. Coloque la rampa en la plataforma y deslice el [aser
por la rampa.

6. Invierta estos procedimientos para volver a empaquetar la unidad del laser (si se va a devolver un laser
para su reparacién).

Procedimientos para remover la cubierta

Los siguientes procedimientos detallan la remocién de las cubiertas de la unidad. Los procedimientos de
reemplazo son tipicamente al reverso del procedimiento de eliminacion.

Cubiertas laterales

1. Retire los tornillos (2) a lo largo de la parte inferior de la cubierta lateral derecha.

2. Tire de la cubierta hacia abajd para "separar” |la cubierta de los retenedores.

3. Levante |a cubierta de la unidad laser.

4. Retire la cubierta lateral izquierda repitiendo los pasos # 1 a # 3.

Panel frontal

1. Retire los tornillos de cabeza hexagonal (2) que sostienen junto el Brazo Donut.

2. Incline &l panel ligeramente hacia afuera en la parte superior y deslicelo hacia abajo.

3. Levante el panei para liberarlo, luego extraiga el colgador (en [a parte posterior del panel) y cuglgue el
panel en el mango de empuje del laser.

La cubierta superior

1. Retire los torillos de cabeza hexagonal (4} que sujetan los soportes de la cubierta superior al marco del
laser,

2. Levante la cubierta superior y retirela del laser.

Mantenimiento del depdsito

1. Localice el depésito de agua dentro de la unidad laser (en el lado inferior izquierdo).

2. Suelte los conectores de la manguera del depdsito.

3. Extraiga el depdsito del laser.

4. Abra el depésito. Agréguele 1 galén de agua desionizada (guarde el contenedor).

5. Cierre sin apretar la parte superior del depésito para permitir que entre el aire. Instale el depdsito y vuelva
a conectar el conector inferior solamente.

6. Conecte un tubo de agua residual al conector de depdsito superior. Ahora el agua saldra del deposito
hacia la bomba.

7. Coloque el extremo del tubo de agua en el recipiente de agua vacio y asegurelo.

P Duwe
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¥ Cupanilsson

PUESTA EN MARCHA

Los siguientes pamrafos tratan sobre la preparacién del sistema laser NaturalLase PiQo4 para su
funcionamiento. '

Vantana de la pleza de mano. Inspeccion y reemplazo.

La salida de laser principal del sistema laser NaturalLase PiQo4 es de 1064 nm. Esta luz es invisible. El
sistema se puede entregar con un duplicador KTP integrado en la optica intemna. Cuando el operador
selecciona la operacién 532, el duplicador se selecciona automaticamente y el rayo laser se convierte a 532
nm. Esta luz es verde. Estas dos longitudes de onda utilizan la pieza de mano zoom de 3 a 15 mm para
controlar el tamarfio del punto y entregar la energia al area de tratamiento.

Las salidas de 585 nm y 650 nm se entregan con piezas de mano de paquete de tinte. Una pieza de mano
para cada longitud de onda. Las piezas de mano de paquete de tinte son opcionales y no estan incluidas en
todos los sistemas. Esta parte del manual describe la pieza de mano zoom de 3 a 15 mm. Para obtener
informacion sobre las piezas de mano de paquete de tinte, consuite el Manual de accesorios de 1a pieza de
mano de paquete de tinie.

NOTA: Cuando se selecciona la longitud de onda de 585 nm o 650 nm, la dptica interma produce luz de 532
nm, Esta luz es convertida a la longitud de onda deseada por el paquete de tinte en la pieza de mano de
paquete de tinte. Si la pieza de mano de paquete de tinte no esta instalada, la luz de salida sera de 532 nm.
Advertencia

Si se utiliza Ia pieza de mano incorrecla, Ia longitud de onda de salida no serd comrecla y fa energfa de
safida no se mostrard correctamente.

Advertencia

S/ PUEDE VER EL RAYO LASER, NO ESTA UTILIZANDO LA CORRECTA PROTECCION LASER PARA
LOS OJOS.

Pieza de mano zoom para usar con 1064 nm o 32 nm

La pieza de mano Zoom de 3 a 15 mm tiene una punta de vidrio. Cuando se retira la punta, la punta de la
pieza de mano incluye una ventana desechable. Esta ventana se mantiene en un soporte y se empuja en la
parte de la punta de la pieza de mano. Esta ventana esta pensada como una ventana protectora y se
considera desechable.
La ventana desechable, dentro de la punta, empuja hacia el frente de la pieza de mano. Esta ventana evita
que los residuos contaminen la dptica dentro del brazo articulado y DEBE estar presente para evitar dafos
a la éptica interna, Siempre reemplace la ventana de la pieza de mano cuando esté dafiada o sucia.
NOTA: Siempra inspeccione la ventana de la pieza de mano después de cada seslién ldser.
Para determinar cuando reemplazar la ventana, realice estos pasos:

o IF-2019-39907148-APN-DNPM#A
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Ststemas Médicos LASER QUIRURGICO PiQo4

¥ Ui, LA

- Retire la punta de |a pieza de mano de la base sujetandola y girando suavemente la base mientras tira de
la punta.

- Inspeccione la ventana en {a base de la pieza de mano en busca de contaminacion o dafios.

» 8i la superficie de la ventana esta limpia y no hay dafnos visibles, vuelva a montar la pieza de mano para
SU USO.

» Si la ventana requiere limpieza, limpie suavemente la superficie del vidrio con algodén y alcohaol.

* Vuelva a montar la base de la pieza de mano en la punta invirtiendo el procedimiento de desmontaje.

- Si la ventana esta danada, desenchufela de la pieza de mano y deséchela. Instale una nueva ventana y
luego vuelva a montar la pieza de mano para su uso.

NOTA: Hay diferentss tipos de ventanas desechables. ASEGURESE de que la ventana de reemplazo esté
marcada para usar con 1064/532 nm

Reemplézo de |la ventana de la pieza de mano
Conexién del pedal interruptor
El pedal interruptor, utilizado para comenzar la operacion del laser, se conecta a un receptaculo en la parte
frontal del Sistema Laser Naturalase, Los procedimientos de instalacién y extraccion del pedal interruptor
se describen a continuacion.
» Asegurese que la alimentacion esté apagada.
» Instale el pedal interruptor del sistema laser introduciendo la ficha del pedal interruptor completamente
dentro del receptaculo hasta que se detenga.
» Para extraero, presione hacia adentro las pestafas de remocidn de la ficha del pedal interruptor, luego
retire la ficha.
NOTA: la ficha de bloqueo se conecta a su receptaculo en la misma forma que la ficha del pedal interruptor.
Conexién de la alimentacién
Se utiliza un cable de alimentacién para conectar el sistema laser a una fuente de voltaje. Siga el
procedimiento de conexion que se describe a continuacion.
« Asegurese de que el interruptor de encendido esté apagado (0) y que el interruptor de llave esté en |a
posicionn APAGADO.
= Conecte el extremo hembra del cable de alimentacion al receptaculo del cable de alimentacion ubicado en
la parte inferior trasera del sistemna laser.
« Si se proporciona, encaje el cable en el alivio de tensién al lado del receptaculo del cable de alimentacion.

= Conecte el extremo macho del cable de alimentacion a un tomacorriente de pared estandar de 115 VCA,

out®
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gz s LASER QUIRURGICO PiQo4
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Encendldo del sistema

Realice los siguientes pasos para encender el sistema laser. Observe siempre todas las precauciones de
seguridad aplicables al laser mientras opera el Ia’sz\ar.

= Asegurese de que el cable de alimentacion esté enchufado a una fuente de voltaje apropiada y que el
interruptor de llave esté en la posicion de apagado (OFF).

+ Coloque el interruptor de encendido en la posicion ON (1). Se inician &l sistema de alimentacion y contro
del sistema.

= Si es necesario, encienda la tableta presionando el botén de encendido en el borde superior de ia tableta.
* Verifique que el software de interfaz del operador se haya inicializado. Si no, presione el boton NaturalLase
QS en [a tableta.

» La pantalla de interfaz del operador deberia mostrarse y la frase “Gire la Have para operar el laser” deberia
aparecer.

+ La pantalia incluye un cuadro de estado que muestra el conteo de disparos del laser. Al tocar este cuadro
aparecera mas informacion que su técnico de servicio puede utilizar para diagnosticar problemas o verificar
el rendimiento.

NOTA: El conteo de disparos laser actiia como el odémetro de millas en un automévil. Los registros de
servicio y los procedimientos de mantenimiento estan guiados por el conteo de disparos.

Seleccion de la longitud de onda

El sisterna laser Naturalase PiQo4 es capaz de emitir cuatro longitudes de onda de luz, 1064 nm y 532 nm
usan la pieza de mano zoom de 2-15 mm. Las longitudes de onda opcionales de 585 nm y 650 nm utilizan
piezas de mano de paquete de tinte individuales.

El menu desplegable de seleccion de longitud de onda permite al operador seleccionar la {ongitud de onda
deseada. Primero instale la pieza de mano requerida para la longitud de onda deseada. A continuacion,
seleccione 1a longitud de onda deseada. También verifigue que las gafas protectoras correctas estén a
mano. |

NOTA: Antes de proceder, verifique que haya una ventana limpia correctamente insertada dentrc de la
pieza de mano. -

« Compruebe que la pieza de mano cormrecta esté unida al brazo articulado.

» Retire la punta de la pieza de mano.

« Inserte la punta de la pieza de mano en el puerto de medicién de energia.

Ajuste de energla laser

Una vez que se selecciona la longitud de onda, inserte la pieza de mano en el puerto de energia y presione
RUN. El sistema laser se éncendera, Cuando se complete el inicio, el sistema proporcionara el siguiente
aviso:

"Presione el pedal interruptor para iniciar una medicion”

ADVERTENCIA

Tode el personal en el drea del laser DEBE usar gafas protectoras siempre que &l sistema laser esté
habilitado.
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ADVERTENCIA
En casos de emergencia, el sistema laser Naluralase QS puede apagarse inmedialamente en cualquier
momento durante el procedimiento presionando el boton de parada de emergencia.

ADVERTENCIA

En esle punto, siempre que se presione el pedal interruptor, el Iaser liberard radiacion Iaser potencialmente
dafiina.

Mientras la pieza de mano esta en el puerto de medicion, pise el pedal interruptor. Mantenga presionado el
pedal interruptor hasta que la pantalla indique que la medicion esta completa.

NOTA: No retire 1a pieza de mano del puerto de medicién antes de que el sisterna termine la medicién de
energlia. Esto interrumpira el procedimiento de medicion y mostrara el siguiente mensaje: INSERTE LA
PIEZA DE MANO EN EL PUERTO DE MEDICION,

NOTA: Siempre presione €l pedal interruptor durante toda la duracién de la medicion de energia. Al soltar el
pedal interruptor antes de que se complete la medicion, aparecera el siguiente mensaje: EL. PEDAL
INTERRUPTOR DEBE ESTAR PRESIONADO CONTINUAMENTE HASTA QUE SE COMPLETE LA
MEDICION.

Se realiza una medicion interna de la energfa producida por el ldser. La medida tomada en este pasc
verifica la cantidad exacta de energia que el laser envia a la piel. Esta cantidad de energia puede variar con
el tiempo. Esto es causado por cosas como el envejecimiento de las lamparas laser, la contaminacion de la
dptica de la pieza de mano u ofras opficas y por la temperatura de la éptica. Una vez que haya realizado
una medicion de la energia, puede estar seguro de que el laser esta entregando la energfa de tratamiento
que esperé.

El proceso de medicion de energia tarda unos 5 sequndos. Durante este tiempo, el pedal interruptor DEBE

ser presionado continuamente. El {aser ya esta fisto para funcionar.

P

El puerto de medicion de energia laser

OPERACION DEL LASER
El siguiente procedimiento requiere la emisién de un haz de luz laser desde el sistema de laser NaturaL.ase

PiQo4. ASEGURESE de seguir todas las precauciones de seguridad aplicables durante el funcionamiento
del laser.

ADVERTENCIA
Todo el personal en el drea del laser DEBE usar gafas protectoras siempre que el sistemna ldser esté

habiiitado.
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La pantalla ahcra mostrara valores precisos de energia y fluencia. Antes de realizar un tratamiento, De pao

congidere y seleccione los ajustes operativos necesarios para el tratamiento deseado. La fiuencia es la
dosis, el tamafio del punto es el tamafio del punto cuando toca la piel y la frecuencia del pulso es el nimero
de pulsos de laser producidos por segundo, Cada uno de los elementos debe ajustarse a la configuracién
deseada antes de continuar.

« Para ajustar la frecuencia del pulso, seleccione una de las frecuencias en el lado izquierdo de {a pantalla.
Un dispare Unico producira exactamente un pulso cada vez que se presione el pedal interruptor, Este es un
buen ajuste para familiarizar al paciente con el pulso del laser. Se pueden seleccionar frecuencias de pulso
mas rapidas de hasta 10 pulsos por segurido.

« El tamafio del punto se puede ajustar tocando la pantalla de tamaiio del punto y usando las flechas de
arriba y abajo para modificar la configuracion. Una vez que se selecciona el tamafio de punto en la pantalla,
se DEBE ajustar ia pieza de mano al tamaiio de punto deseado. '

NOTA: No opere el laser si el tamafio de punto en la pieza de mano es diferente del tamafio de punto
seleccionado en la pantalla.

* Para establecer la fluencia o a dosis, seleccione el ajuste de fluencia tocando la pantalla de fluencia.
Luego ajuste la fluencia prasionando ia flecha hacia arriba o hacia abajo. A medida que se ajusta la
fluencia, la pantalla mostrara el porcentaje de la potencia total que generara el laser para proporcionar la
fluencia solicitada.

Nota: por fo general, lo mejor es operar en o cerca del 100%. Operar al 100% proporcionara el mayor
tamario de punto posible y la penetracion mas profunda del rayo laser.

Presione Aceptar Configuracion para habilitar el laser. El Iaser esta funcionando y es posible que pueda
escuchar los pulsos de las l&mparas de flash, pero el laser no esta disparando en este momento, Hay un
obturador de proteccién dentro del sisterna optico del laser y un sistema de bloquec que evita que el laser
se dispare a menos que se presione el pedal interruptor y que todos los demas blogueos estén en la
condicién correcta.

ADVERTENCIA

Todo el personal en ef drea del ldser DEBE usar gafas protecloras siempre que el sistema laser ests
habilitado.

ADVERTENCIA

Antes de realizar el tratamiento, compruebe que el tamano del punto de la pieza de mano esté configurado
correclamente.

« Retire la pieza de mano del puerto de energia.

CALIBRACION

Calibraclén - Medidor de energia

Si es necesario calibrar el medidor de energia, primero informe el emmor de energia, el nimero de serie del
laser y el conteo de flash a Focus Medical presentando un informe de servicio, luego realice lo siguiente:

1. lnicie la unidad laser en el modo de servicio. Presione el botdn de funcién de calibracion.

Uit
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2. Ajuste la lectura de energia para que coincida con la lectura del medidor certificado. Apagué elint
de llave y verifigue el puerto de medicion de energia (consulte el procedimiento anterior).
Comprobacién - Sistema de bloqueo externo

1. Conecte &l sistema de bloqueo externo a la unidad laser. Encienda el laser.

2. Cierre todas las puertas y active el sistema de bloqueo extemno.

3. Encienda el interruptor de llave y seleccione una frecuencia de puiso. Inserte una punta en la pieza de
mano, luego inserte la pieza de mano en el puerto de medicion de energfa.

3. Presione el boton RUN. Cuando se inicie el laser, verifique la pantalla y verifique que esté listo para
registrar una medicién.

4. Desactive el sistema de bloqueo externo. Verifique que la pantalla indique al usuario que active el
sisterna de bloqueo externo.

Unir - Operaclén léaser

1. Vuelva a colocar todas las cubiertas invirtiendo los procedimientos de remocién detallados anteriormente,
Verificaclén - Operacion laser

1. Inicie la unidad laser y realice un chequeo de medicién de energia para verificar la precision.

2. Realice tres o cuatro "quemaduras” a plena potencia, operacion en modo continuo. Compruebe que cada

quemadura sea similar a las quemaduras suministradas con ia unidad laser.

MANTENIMIENTO

El sistema laser Natural.ase PiQo4 requiere dos niveles de mantenimientc regular, los cuales serdn
proporcionados por Focus Medical. El nivel uno incluye cambiar el agua y reemplazar los filtros. El nivel des,
requiere cambiar las lamparas de flash laser.

NOTA: Focus Medical debe proporcionar todo el mantenimiento del Iaser. No hay partes que puedan ser
reparadas por el operador en el {aser.

PROGRAMA DE MANTENIMIENTO REGULAR

NIVEL UNO

Cambiar e} agua

Cambiar el filtro de agua

Cambiar sl fiitro de aire

Comprobar el brazo articulado
Comprobar el medidor de energia
Comprobacién de la pieza de mano
NIVEL DOS

Revisar las lamparas de flash
Cambiar lamparas de flash

Volver a certificar el medidor de energia

O
put
\:ﬁde‘ 300

FRECUENCIA

5 millones de flashes o cada 12 meses.

5 millones de flashes o cada 12 meses
5 millones de flashes ¢ cada 12 meses

5 millones de flashes o cada 12 meses.
5 millones de flashes o cada 12 meses.

5 millones de flashes ¢ cada 12 meses.

FRECUENCIA

10 millones de flashes o cada afio.
20 millones de flashes.

Cada ario
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El sistema de laser Natural.ase Pilo4 esta disefiado para proporcionar un rendimiento confiable del laser a
largo plazo. Si el laser desarrolia un problema, su representante de Focus Medical le brindara el servicio
necesario ¢ reparara el laser.

Para ayudar a agilizar el servicio, realice las siguientes comprobaciones antes de solicitario:

« Aseglrese de que el sistema laser Natural.ase PiQo4 esté enchufado a una conexion de alimentacion.

» Compruebe las conexiones del pedal interruptor.

= Compruebe las conexiones del cable de bloqueo externo.

* Verifique el correcto funcionamiento del sistema de blogqueo externo.

* Asegurese de que la ventana desechable de la pieza de mano esté limpia y sin dafios.

» Aseglrese de que la pieza de mano esté limpia.

3.8; LIMPIEZA Y DESINFECCION

El laser NaturaLase PiQo4 se usa en Ia piel intacta y solo entra en contacto con la piel de manera incidental
durante el uso regular. E! laser no se suministra como un dispositivo estéril y la desinfeccién no se requiere
en el uso normal. Esta seccidén del manual proporciona instrucciones de limpieza para su uso con el
dispositivo.

Los siguientes, son métodos de limpieza sugeridos:

+* Limpie el panel frontal y la pieza de mano del sistema laser PiQo4 de NaturaLase con un paio hiimedo
con un detergente suave.

* Limpie la punta de la pieza de mano entre sesiones de laser,

» Limpie o reemplace |a ventana desechable de la pieza de mano entre sesiones de laser.

ADVERTENCIA

En el sistema de ldser Naturalase PiQo4 existen vollajes extremadamente allos. NUNCA vierta agua,
delergente u otros liquidos directamente sobre ef sisterna laser Naturalase PiQo4.

LIMPIEZA DE LA PIEZA DE MANO

La pieza de mano no toca la piel del paciente y no necesita ser estéril. El espaciador / punta probablemente
esté contaminado por la piel del paciente debido a su proximidad con e! area de tratamiento. Focus Medical
recomienda limpiar la pieza de mano y los espaciadores entre tratamientos. Los espaciadores / puntas
estan hechos de vidrio y se pueden {limpiar con agua y detergente. Si lo desea, pueden esterilizarse en
autoclave o limpiarse con cualquier solucion de esterilizacion comuan. La pieza de mano puede limpiarse

limpiando las superficies externas con una solucién de detergente suave.

El exterior de la pieza de mano se puede limpiar y desinfectar de la misma manera en que se limpia el resto
del I4ser. La punta de la pieza de mano se puede quitar y limpiar con agua jabonosa.
Reemplazo de la ventana de [a pleza de mano

El sistema laser NaturalLase PiQ04 se suministra con longitudes de onda de 1064 nm y 532 nm integradas

o IF-2019-39907148-APN-DNPM#ANMAT
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en el sistema Gptico intemo. Estas dos longitudes de onda utilizan la pieza de mano zoom de 3a 15 mm
para controlar el tamario del punto y entregar la energia al area de tratamiento.

Las salidas de 585 nm y 650 nm se entregan con piezas de mano de paquete de tinte. Una pieza de mano
para cada longitud de onda. Las piezas de mano de paquete de tinte son opcionales y no se incluyen con
todos los sisteras.

Cada pieza de mano tiene una ventana desechable para proteger las 6pticas intemas mas caras. Para
obtener informacidn sobre la ventana desechable en las piezas de mano de paquete de tinte, consulte el
Manual de accesorios del paquete de tinte,

Para verificar ¢ reemplazar {a ventana desechable en la pieza de mano con zoom de 3-15 mm, realice los
siguientes pasos:

* Retire la punta de la pieza de mano de vidrio de la pieza de mano sujetandola y girAndola suavemente
mientras tira de la punta.

+ Inspeccione la ventana de la pieza de mano en busca de contaminacién o dafios.

+ Si la superficie de la ventana esta limpia y no hay dafios visibles, vuelva a montar la pieza de mano para
SU USO.

+ Si la ventana esta danada, desenrosque la tapa de retencion de la base y retire la ventana.

» Instale una nueva ventana y luego vuelva a montar la pieza de mano para su uso.

+ Si la ventana requiers limpieza, limpie suavemente la superficie del vidrio con algoddn y alcohol. Preste

especial atencitn a la superficie interior.

NOTA: Asegiirese de que no queden materlales reslduales en la superficle después de que se evapore el

alcohol de limpieza.

ADVERTENCIA

Cualquier contaminacion, aungue sea una cantidad minuscula, que sea dejada en el interfor de la ventana
desechable, serd vaporizada por el rayo ldser y el humo y las particulas resullantes causaran dafios a las
partes internas que son costosas y dificiles de reemplazar.

NO UTILICE NINGUNA VENTANA QUE NO ESTE PERFECTAMENTE LIMPIA.

= Vuelva a montar la pieza de mano invirtiendo el procedimiento de desmontaje.

NOTA: Siempre inspaccione la ventana de {a pleza de mano después de cada seslén de lsser.

NOTA: la ventana desechable usada se puede descartar como basura normal.

WO |F-2019-39907148-APN-DNPM#ZANMAT
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CALIBRACION DEL PUERTO DE ENERGIA
El puerto de energia del sistema laser Natural.ase PiQo4 debe verificarse cada afio (12 meses) para

verificar su exactitud. El puerto de energia esta calibrado contra un medidor de energia certificado por un
técnico de Focus Medicai durante las visitas de mantenimiento.

Para verificar la calibracidn del puerto de energia, realice el siguiente procedimiento:

* Inicie el laser usando 10 pulsos por segundo.

+ Ajuste la salida de energia del {aser utilizando el puerto de medicidn de energfa.

» Después de aceptar la configuracion de energia, dirija el laser hacia la sonda de energia y opere ¢l laser.
» Compare la lectura del medidor con la pantalla laser.

Una diferencia del 10% al 20% indica que adn es seguro continuar con el procedimiento, pero que el
sistema laser Natural.ase PiQo4 necesita servicio, Haga los arreglos necesarios para que un técnico
autorizado de Focus Medical lo repare tan pronto como sea posible.

Una diferencia de mas del 20% requiere que el procedimiento se detenga y que los arreglos de servicio se
hagan de inmediato.

3.10; EMISIONES LASER

Cuando se utiliza NaturaLase , normalmente no se espera huma, vapor o una columna del tratamiento con
laser. La configuracion y técnicas en este manual no queman la superficie de la piel, sino que penetran la
piel y producen una accidn de fos tejidos debajo de la superficie.

PRECAUCION

El vapor del idser y / o la columna pueden contener posibles particuilas de tejido.

Cuando ef tratamiento produce hurmo, vapor 0 una columna, use un evacuador de humo clasificado como
aplo para uso con idseres médicos.

Tenga cuidado de evitar dirigir €l rayo laser hacia matertiales reflectantes (es decir, instrumentos, accesorios '
metalicos, etc.). Las superficies metalicas reflejaran el rayo laser, y el rayo reflejado puede causar dafios a
{os ojos desprotegidos. Si es posible, asegirese de que todas las superficies tengan un acabado no
reflectante.

Siempre retire TODAS las joyas (anillos, relojes, pulseras, etc.) de cualquier regidn cercana al drea de
trabajo. Si no es posible hacer esto, siempre cubra diches articulos con material no reftectante. El personal
nunca debe usar joyas mientras el laser esta en uso.

NO encienda el laser a menos que el haz de salida este dirigido hacia el 4rea clinica del laser, a un tope de
haz apropiado o al puerto de medicion de energia. ASEGURESE de gue el brazo de distribucién esté
siempre posicionado de modo que no haya posibilidad de que la radiacién laser golpee a una persona o a
una superficie reflectante.

Todo el personal cuya presencia pueda ser necesaria, pero que no esté directamente involucrado en el uso
del laser, debe permanecer alejado del operador y del area de fratamiento {aser.

Responsabilidad de seguridad del I4ser

El perscnal que trabaja con laseres siempre debe garantizar un entorno seguro para ellos mismos, para los

demas miembros del personal y para la persona a la que se e administra la energia laser.
IF-2019-39907148-APN-DNPM#A I\l%ﬁito
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Seguridad del perscnal
Mantenga siempre un registro de todas las personas involucradas en el uso del equipo laser. Los usuarios
aulorizados deben firmar este registro para demostrar que han leido, comprendido y que cumpliran con los
términos de este manual. Mantenga siempre una copia de este manual disponible como referencia en el
area de la sala de laser. Las personas autorizadas para utilizar el equipo laser se clasificaran en tres
categorias, que se explican a continuacién:

Los representantes de servicio autorizados pueden realizar ajustes a los parametros de salida del equipo
laser.

Los operadores laser entrenados solo pueden usar el equipo (es decir, apuntar y disparar el rayo).

El personal designado para asistir en el procedimiento puede permanecer en la sala durante la
administracion de la energia laser a |a piel. TODOS los miembros del personal deben revisar el Manual del
operador y deben estar capacitados y completamente instruidos en los peligres y precauciones relacionadas
con el equipo laser. )

Los miembros del personal deben trabajar de acuerdo con las instrucciones especificas proporcionadas por
la persona a cargo, y NO deben apuntar ni disparar el rayo laser.

Durante la operacion del laser, mantenga siempre la cantidad de personal en la sala al minimo. TODO el
personal en la sala del laser DEBE usar proteccion aprobada para los ojos durante el funcionamiento del
laser.

La sala del laser debe someterse a una revision de seguridad para garantizar que se cumplan las normas
de saeguridad locales. En ausencia de un estandar laser focal o nacional, se recomienda ANSI Z136.1.

Las puertas, cortinas y ventanas deben estar bloqueadas o cerradas durante la operacion del laser. Se
debe conectar un sistema de bloqueo extemo que apagara el I4ser si se abre una puerta mientras ef laser
esta en uso.

NOTA: El sistema laser NaturaLase proporclona una conexién de salida para un sistema de bloqueo de
puerta. Para obtener més Informacitn sobrs e! sistema de bloqueo, consulte la sececlén BLOQUEO més
adelante en esta capftulo.

Precauciones contra incendios

Mantenga TODOS los materiales inflamables alejados del area de la sala del [aser. NO almacene grandes
cantidades de solventes (alcohol, etc.) dentro del area del laser, y restrinja a un ndmero minimo TODOS los
solventes mantenidos dentro de la habitacion. Durante la operacion de prueba, SIEMPRE apunte el rayo
laser hacia el detector, el papel de prueba fotografico (provisto), o hacia los materiales absorbentes de
energia (es decir, un tope de haz ignifugo, no reflectante). INMEDIATAMENTE deshabilite la unidad laser y
retire la llave si la alarma de incendio suena mientras el laser esta en uso. NO se permite fumar en la sala
del laser en ninglin momento.

Proteccidn para los ojos

Todo el personal en el area del laser DEBE usar las gafas protectoras apropiadas suministradas cuando el
sistema laser esté activo o listo para usar. Las gafas protectoras DEBEN estar clasificadas para la longitud

de onda del [aser en uso. La siguiente tabla muestra las calificaciones requeridas:
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Clasificacion CE | Clasificacion ANSI Longitud de onda
L>6 0D >6 @ 1064 nm
L >6 OD >6 @ 532 nm
L>6 OD >6 @ 585 nm
L »6 0D >6 @ 650 nm

Proteccién de la piel

Aunque no existe un riesgo significativo para la piel en niveles de salida normales, las personas con piel
bronceada o altamente pigmentada ﬁenen un mayor riesgo de dafio en la piel. Es responsabilidad del
operador del laser asegurarse de que el laser sea disparado solo cuando haya sido dirigido al sitio
destinado a recibir la energia del laser.

Las personas gue reciben la energia del laser DEBEN Hevar gafas protectoras mientras el laser esté
habilitado. Si es necesario administrar la energia del laser cerca de los ojos, cubralos con proteccion
adicional, como ser copas oculares o gasas hiimedas.

Bloqueos

El personal de |la sala de laser esta protegido contra una serie de eventos adversos mediante blogueos de
seguridad externos e internos. Si ocurre un problema internamente, se activa un blequeo apropiado, lo que
hace que aparezca un mensaje de FALLA en el panel de control. Ademas de los bloqueos intermos
incorporados, el sistema proporciona un receptaculo para conectar blogueos extemos, como un interruptor
de corte de puerta. Cuando se activa un bloqueo, el sistema laser permanece deshabilitado hasta que se
soluciona la condicion de falla.

Sistema de blogqueo extermno

El sistema laser NaturalLase tiene un receptacuio de blogueo externo (ubicado en el panel postericr cerca
de la parte inferior) que esta disefiado para conectarse a un sistema de cableado en [a puerta de la sala de
laser. El blogueo de la puerta actia como una precaucién de seguridad contra |a entrada a la sala del laser
cuando el laser esta en funcionamiento. Cuando se activa el bloqueo extemo, acurtird lo siguiente:

« El sistema laser NaturaLase dejara de emitir el rayo laser inmediatamente.,

- £| pedal interruptor dejara de funcionar hasta que se reinicie el sistema ldser NaturaLase.

« Aparecerd un mensaje de error de bloquec externo.

Sistema de bloqueo interno

El sistema de bloqueo intemo esté integrado en el hardware y software del sistema Natural.ase Laser. Esta
doble funcionalidad (hardware y software) proporciona una copia de seguridad redundante en caso de que
surjan condiciones que puedan causar dafnos al equipo. Cuando se activa un bloqueo de seguridad intemo
(por ejemplo, si el filtro de agua se obstruye), el sistema entra en una condicién de interrupcidn. Aparecera
en la pantalla un mensaje de error con instrucciones correctivas. Una vez que se completan las acciones
correctivas adecuadas, se liberan los bloqueos internos y el sistema laser NaturaLase vuelve a funcionar,

3.11 MENSAJES DE ERROR

Si se muestra un mensaje de error, siga estos pasos:
IF-2019-39907148-APN-DNPM#ANMAT
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* Escriba el mensaje.

» Apague el interruptor de llave del laser,
* Apague la alimentacién.

= Vuelva a encender el laser.

« Continue usando el laser si el problema ya no esta presente. Si el problema persiste, llame al servicio
técnico.

Si se detecta un error durante el funcionamiento del laser, se indicara en |a pantalla. 1.a siguiente lista
muestra los mensajes de error.

CONDICIONES DE ERROR

"Limite de tiempo de voltaje critico. Si el problema persiste, llame al Servicio técnico™

"El prisma no alcanzé la posicién por el limite de tiempo. Si el problema persiste, llame al Servicio técnico”
ERRORES DE TEMPERATURA

"Fali6 el sensor de temperatura. Por favor llame al Servicio técnico®

"Elinstrumento esta demasiado caliente. Revise &l refrigerante. Si el problema persiste, llame al Servicio
técnico”

ERRORES DEL REFRIGERANTE

"Falla de la bomba del refrigerante o del sensor de flujo. Por favor, revise el refrigerante. Si el problema
persiste, llame al Servicio técnico”

"El flujo del refrigerante es demasiado bajo. Revise el refrigerante. Si el problema persiste, llame al Servicio
técnico"

FALLAS DE BLOQUEO

"El LASER se apaga pergue la puerta se bloquea”.

"El LASER se apaga porque la tapa se bloguea”.

“E£1 LASER se apaga porque falla el obturador o el sensor del obturador®.

"El LASER se apaga porque e! PFN se bloguea®.

"El LASER se apaga porque hay blogueo de chispa”.

3.12; CCNDICIONES AMBIENTALES

Focus Medical recomienda instalar un acondicionador de aire en la sala de laser para mantener la
habitacién a una temperatura constante de aproximadamente 70 ° F (aprox. 21°C). El exceso de
temperatura o humedad en la habitacién puede causar un funcionamiento inconsistente. El laser produce
aproximadamente 1500 vatios de potencia y generara calor dentro de la sala del lser. Asegurese de que el

aire acondicionado tenga el tamaiio adecuado.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
Guia sobre compatibilidad electromagnética (EMC) y declaracién del fabricante

|F-2019-39907148-APN-DNPM#ANM AR
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Emisiones electromagnéticas

Guin y dechereckin del Iabricente; emisiones eleciromagnéticas

El simterna estd dicefiado pors funcionar en el enkomo edeclromaanético que e especifica
deben

a continuacion. Ef chente o el operador del sist gumrse de que 5& usp en este
fipo de entorno,
Prusha de emisionss Conformidad Guia sobre &1 entorne electromagnético

£l alstermn wtlizn energin de RF solo parn
au funcicnamiento intemo. Por efo, sus emisionas

Emdsiorres de RF CISPR 11 | Grupo 1 de RF son muy bajas y &3 improbable gue
produzcan interferencias en ios equipos

Emisiones de RF

CISPR 11 Cinse {A o B] Clnse A

Emisiones de arménicos | [Clme A B, C. D

{EC 61000-3-2 o Ng zplicable] Ciase A

Embsiones de

fluctunciones de [En conformxdad

tensidnfparpadeo o No aplicabiz=] En conformidiad

1EC 6 1000-3-3

El sistema es aplo para su uso en

odo tipo de establecimienios no residenclales

y en jos que estén conecindos directamente o ta

red pibtica de suministo etécirico de bajo volisje
que suminista energis o edificios uflizados paro
fines residencinles

Inmunidad electromagnética

Luis

L

Guin y declarecion del fabricante sobre inmunidad slectromagnética

El gistema est) disafiado para funcionsr en &l entorno electromaonético que se esoecilics

& conlinuacion. El chente o ef operador dei nist deben aseg! de que 3¢ ush en eate 1o
tipo de entomo.
Prueha de HMivel de prucha Nivet de Guia sobre entorno
HMUNIDAD 1EC 60604 confarmidad electromagnético
Los susios dzben sar de mademn,
Deacarga +GRVencontacte | 26KV encontaci | POT™E5N 0 baidasas de cerdmica.
electrostitica (DES) { § g 1r pn et gire + BV on ol ake 5i los suslos estiin eeubierios
{EC 61000-4-2 - - de material sintético, ka humedad
relativa debe ser al menos del 30 %.
Corrientes +2 kY pam linees . .
transhorins de suministro DK para IneRS | La catiaad det suministro de 1a red
elketricas de energin energia principai debe ser a tipica para un
rapidasirifagas 31KV pata fineas entomo comercial u hospitatario,
IEC 6100044 de enimda ysanda | O
Sot i 1RV inea (8) 21 kY linea (8} La catidad del suministro de ta red
6100045 1ec alinea (s) 22 KV siinea (s} 22 8Y principal debe ser la tipica para un
finea {3) a ema lines (8} a tiers entomo comercial u hospitalario.
6?“” <5,*UT La catdad d=f suministo de la
(caida >95 % enel | (caida ~85% en el | raq principat debe ser i tipica
. . valor de UT) duranta | vaker g2 UT) durante para un entomo comerciat u
Caigas de tension,  { 9.5 ciclos 0.5 cictos hospitateio. Si el aperador del
interrupciones N . ; - )
tre - 40 % UT {caida def | 40 % UT (caida del | sistema ResurfFX requiere La
de :ee:s%nvnennmlcdes 6D % en el valor de | 60 % en etvalorde | confinuidad del funcionsmiento
Ias fineas de UT) duranie 5 cicloa | U7} durente S cicks | durante los intemupciones det
alimentacidn TO%UT {coldadel | 70 % UT {ceidadel | SUministro etéclrico principal,
de entrada M %enelvalorde | 30 % en el valor de ﬁf,-u_ e "-'E',‘:f,dﬂ'“" .
IEC 61000-4-11 UT) dwranie 25 cicios | UT) durnnie 25 cidos eecc::dc:n:f a eds:'l
<5 % UT (cakda «5 % UT {eaida m".“ Emiadén hlmenuJ !!m! pida
»85 % en ef valor >05 % en e} valor o una bataria
de UT) dwante Sa de UT)durante 53 -
Campo magnético Los campos magnéticos de
de frecuenc 2 Adm % Afm frecuencia industrial deben tenet
industrial (S0/60 Hz} niveles {ipices de un ugar situado en
{EC 81000-4-8 un entomo comerciat u hospitalario.

HOTA: UT e Ia tension principa de la red de CA antes de 1a aplicacion del nivel de pruebn.

p. Dutto
Ap'oderado
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((_) ALER INSTRUCCIONES DE USO Anexo [I1.B

Sistomas Méckoos LASER QUIRURGICO PiQo4

Gole y dechrecin def fedricente sobre i idad efec prética (continwacisn}
B o3 PETT YT T — on el e iect I que 5% D &
coninuadidn, B clents o &t operndorn del titema deben aseqrane dn Que s¢ LEA £0 el lipo
de entomao,
Proet HIVEL DE
mmﬁ:’fn PRUEDA m” Guis sobree entorne slectromagnitico
IEC 60601
Los portities o miies de =
wRFmdebmmunmauhmmm
iy de niry parte def aigh
Rmfxwmmceb!es).mmaamdeh
dcatie o la b del tronzmisor.
Dirtarwis dg separncidn recomendadn
-1 1r
RF corducids | 3vrms, de 150 | v P

[EC G100D-4-6 | hHZ & 6D MH2

4-:3!-_"1.’:‘- O by 820 e
L]

RF diods | 3¥m,des0 | 3vm s
IEC 61000-4.3 | ¥Hza 25 GHz A=l WP emimuniton

Daonde P e of vetor miuri inel do i de
mmmeﬂmm}mdm
yéeshn i de

mzired (),

dehenwﬁmmrhe!demnmmen
cads inteTvalo de becuentio.

Pusden producirse interderencing en las cercanies
de egquipos martados con o siguiente simbolo:

(&

HOTA 1: A 80 MHz y 500 MH: se aplics of intervaio de tecyencizs més afto.

HOTA 2: En poshie que 03128 RMIEED DO seam pertinentes £ iocday i shaciones, L propagadén
mwﬂka nevenmdadapunmﬂnyhmzﬁdcaﬁem cﬂmaypemm

o de 908, COMO L boee oD rodol sk
ammwnﬁhnmmm mmmmwmmymy
) mwwm o e, Pary evalusr @ emiomo

Cpade por mdnﬁf mm-ammm

emplaIaiens. ﬂnmmuﬁmmwmmmnmamw
aupern e rivel da d d= RF *0 , debeth observarss el sieitmn
Reawf Y. para verificar que funcionn con aormalidad. Se obesrya un andrnlo, podrts set

necesano omy medday
b. Endm‘:demd&iwlﬂ.omumhwmmmmmrﬂwawﬂvm.

Distancias de separacién recomendadas

Distancias dw separecién 1 daclay entro log equipos portitiles y méries do compmicecionss
por RF y of alrtems
Elsiptema eslh dinefiado pora mmmm&mmdmm
po'RF'*‘L minbnhm BMOQ perad pureds
cyuder & impedy s bric eX o g0 une di ‘&7 s enfriiem,
entre ios equip 6 por RF {
wmnmmmm mmuumaemu:mwmde
comunientiones,
Dt iy e wep W (M) en dnde lafr ia det transmisor
Porentis do sakis m
nominal mirina D 40 MMz » 800 MH
At WETEEOr &1 nus-lm;r-?;mm ‘i z 00800“";-2.56&:
w PR N =122 -':.r A=t WF
y fa
om 0,116 0,16 0.223
o1 0,359 0369 o018
1 1,167 1,187 23
0 3689 689 1378
100 11,667 11,687 233%
Pz s e3 con una NAmYGY MAXT O BN 0O I In i
Oc scpmncdn recomenads d en meTos {m) se puede diante ko cién aph ata
frecuencia del tranamicor, doncte P ez o ircat de sxfida midma det &n vatios
(Y7} a2 scuerda con s indicationss del abricante.
HOTA 1: A 80 y 800 MMz, sc aphicn ln dowmncis de ceporocién pars el intervalo de trecuencies més sfio.
HOTA Z: Es posible Que eTiaa pOUTES No BEAN DETMENEeS of Kl i alusziones., Ls propogecidn
gniticn w= ve ok pot I ghaorsidn v b referidn desde estruchens, objelos ¥ personss.

3.14; ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Para eliminarlo deber4 atenerse a las normas regionates vigentes. En ningln caso podra desechar el
aparato junto a los residuos domésticos. El usuario debera desechar los aplicadores de conformidad con las
normas de higiene y ambientales vigentes. El fabricante pone a su disposicion toda la informacion necesariaf

LT v o R
it b
|F-2019-39907148- AP@;@N%AN Kﬂj\

‘\J\o“ VG- 0?\“ c®
el

sobre las caracterfsticas y materiales de los aplicadores.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| !
| : Expediente NO: 1-47-3110-959-19-2

il_a Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia |Medica
(!ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ALER SM S.A., se autoriza
1;:3 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tednologia

i I\Iflédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

e —

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Laser Quirdrgico.
|

Cc')digb de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-943 Laseres, de Nd:YAG,

|
para cirugia.
co
© Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PiQo4.
| :

' Clase de Riesgo: III.
I

i Indicacién/es autorizada/s: El sistema Laser NaturaLase PiQo4 tiene aplicaciones
i -

| dermatologicas generales, como la eliminacién de lesiones pigmentadas

o
\ dérmicas, Ia incision, escision, ablauon y vaporizacién de tejidos blandos,
| eliminacion de tatuajes, para eliminar o aclarar el vello facial o corpora ¥y en
! combinacién con una locidon adyuvante para el rejuvenecimiento de |la piel

| (ablacion de las capas epidérmicas de la piel).

| Modelo/s: Naturalase LT100-A, LT100.

el (+84-11) 4340-080G - hiyy Jiwrane argentina.gob.ar/anmat - Repubfica Algentina

Ppriodo de vida (til: 5 afios.
|
Sedes y Delegacioliey |
v |

Sede Alstna Sade INAME Sede tNAL Sede Prod, §
#lsing GESAGT 1, CARA . £, caseros 2161, CABA Eetados Unidos 25, GABA Av, Balgrano 14

gdicos
CABA

Sede Ceontral
Ay de Mayo B6S, GARA

—85-

Deley. Mendoza | Deleg. Cordoba Deleg, Paso de los Libres . Deleg. Posadas Deleg. Spnta Fé
Remedios de Excalada o | Ohispo Trejo 635, Fpte Macenat 117, ke 10, Rogue Gonzdlex 1137, Eva Poipn 2456,
San Martin 1909, Mendoza . Cordoba. WR. Pagy de log Lasres, Posatas, Pov, da anta F&,

Prov de Mendoza Prov. de Cordoba irrow, de Cortizntes Misiones Prov. de Pamta Fé




-

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

N_ombre del fabricante: Focus Medical LLC.

Lugar/es de elaboraciéon: 23 Francis J. Cfar,ke Clircle, Bethel, CT 06801, Estados Unidos.
Se extiende el presente Certificado de A_utorizacién e Inscripcion del PM 1958-35,

con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autérizante.

Expediente N° 1-47-3110-959-19-2

ar&y

c, Valerig Garay

‘Subhdministradors Nagioné
~ ANMAT

- 4401 rewem
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