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BUENOS AIRES, 0 8 OCT 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-19661/13-0 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

- Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia. |

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de! producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Quantel Derma, nombre descriptivo Sistema Laser y nombre técnico Laseres, de
Rubi de acuerdo a lo solicitado por Sirex Medica S.A., con los Datds
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 6-27 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de fa misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1168-41, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afigs, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
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Anexos I, Il y II1. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-19661/13-0
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACT ERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 7 2 (

Nombre descriptivo: Sistema Laser.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-219 - Laseres, de Rubi.
Marca del producto médico: Quantel Derma.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Eliminacidn de lesiones pigmentadas como lentigo
solar, manchas café con leche, manchas de la mucosa oral y los labios, nevus
de ota, nevus de ito, hiperpigmentaciones, anillos infraorbitales oscuros, nevus
de Becker y melasma y eliminacion de tatuajes.

Modelo: Sinon.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Quantel Derma GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Am Wolfsmantel 46, D-91058 Erlangen, Deutschland,

Alemania.
)
Expediente N© 1-47- 19661/13 -0. 1311‘54041
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
{ PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

.................. 2.9.1-4,
| S {AM%O‘*

Dr. OTIO A7 ORSINGHER

Sub Administrador Naglonal
ADNM. AT,



PROYECTO DE ROTULO )
Anexo lll.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
Sistema Laser

Sinon

Fabricante: Quantel Derma GmbH. Am Wolfsmantel 46 - D-91058 Erlangen -

Deutschiand - Alemania.

Importador: SIREX MEDICA S.A. Libertad N2 836 P.B. Of 11, Ciudad de Buenos Aires.

Sistema Laser
Sinon

230V +£10% / ~50/60Hz
max, 16A (max. 3,6kW)
Ruby laser (694 nm)

Numero de serie: xxx Fecha de Fabricacion: mm/aaaa

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del

producto: Ver Instrucciones De Uso.
Instrucciones de Uso: ver Instrucciones De Uso

VISIBLE E INVISIBLE RADIACION LASER
EVITE LA EXPOSICION A LA RADIACION DIRECTA O DISPERSA
DE LOS 0JOS O LA PIEL
Director Técnico: Bioingeniero Jose Bibiloni - MN 5265

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM 1168-41 | o

JOSE BIBILONI
ING. BIOMEDICO
DIRECTOR| TECNICO




INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO Il C Disposicién ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
Sistema Laser
Sinon

1.- Fabricante: Quantel Derma GmbH. Am Wolfsmantel 46 — D-91058 Erlangen —
Deutschland — Alemania.

2.- Importador: SIREX MEDICA S.A. Libertad N° 836 P.B. Of 11, Capital Federal.
3.- Informacion, ldentificacion y contenido del Producto:

Sistema Laser Sinon

3.1.- Descripcion General del Sistema {LONI
JO BlBEmCO
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Brazo articulado Espejo

Unidad de Mano

Abertura Laser

Pantalla con [a
Unidad de
Cantrol

Llave de Parada
de Emergencia
De emision Laser

Interruptor

3.2.- Elementos de conmutacién e interfaces

Boton de Parada de

i
Emergencia de la
emisidon Laser
l)r
123
Q
2 Irterruptor
JOS IBILONI
ING. [BIOMEDICO
DIREC[TOR TECNICO
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El boton de Parada de Emergencia da emisién del Laser apaga inmediatamente la
emisidn del laser de forma que los riesgos para los individuos y o el dispositivo
pueden ser impedidos por la reaccién del usuario. La llave es activada presionando el
boton rojo. Después de que el interruptor esta activado, debe ser puesto en libertad,
girando la liave roja hacia la derecha antes de reiniciar el dispositivo. Si el interruptor
no esta conectado al dispositivo, el sistema no se puede iniciar.

Activar el boton de Parada de Emergencia de Emisidn del Laser no desconecta la
fuente de alimentacion; esto s6lo se puede lograr presionando el interruptor principal
detras del aparato.

Llave Conmutadora

La Llave Conmutadora enciendo o apaga el sistema laser. Removiendo la Llave, se
puede asegurar que el dispositivo no sea usado sin autorizacion.

La Llave Conmutadora tiene tres posiciones: 1=OFF; 2=0ON; 3=START.

amp

3 interruptor de alimentacién principal

A — 4 Conexion Remota de Blogueo

<n

Conexidén del Pedal

emmee——————— & Cable de alimentacion eléctrica

EY
|

Interruptor de alimentacion principal: enciende o apaga el dispositivo laser.
Después de activar el interruptor principal, el dispositivo esta en modo operativo y se
puede encender con el interruptor de ilave.

Conexién Remota de Blogueo: Un sensor que apaga la emision laser
inmediatamente cuando se abre la puerta se puede conectar al conector de bloqueo a
distancia. Si no hay ninglin sensor conectado, conecte el conector de blogqueo remoto.

Conexidn del Pedal: Toma de conexion para el Pedal.
Pedal: el Pedal enciende la emision laser.

Cable de alimentacién Eléctrica: El cable de alimentacion eléctrica esta conectada
en el dispositivo laser, sino que puede ser separado y que estad equipado con un
enchufe de alimentacion.

3.3.- Pantalla

ING. BIOMEDICO
DIRECTOR TECNICO
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" tlave LASER READY (Laser Listo)

Display

Unidad de Pantalla

La unidad de pantalla consiste en la pantalla y las teclas de funcién integradas y de
seleccion. Todos los parametros laser son introducidos via las Teclas de funcién y de
seleccion.

3.4.- Dimensiones del dispositivo

Peso

Unidad laser: 73 kg

Dimensiones

Unidad laser: (L/ W/ H) 84 x 35 x 102 cm

4.- Condiciones especificas de Almacenamiento, conservacion y Transporte:

Temperatura ambiente: 20°C a 30°C

Humedad: 20 a 80%, sin condensacién (también si el dispositivo no esta en
funcionamiento)

Aire acondicionado

Se recomienda el uso del sistema de aire acondicionado (temperatura de 20 -25 ° C).
La energia térmica a disipar: 1,5 kW.

Transporte
Transporte siempre el sistema de laser en el embalaje originai.
El sistema de transmision debe quitarse para transporte del dispositivo.

Antes de mover el dispositivo, asegure e
balanceo incontrolable y oscilacion.

brazo articulado espejo para evitar el

I




5.- Operacidn del Sistema
5.1.- Instrucciones para la instalacion

5.1.1.- Requisitos de espacio - Requisitos basicos

La sala de tratamiento en la que se utiliza el laser debe cumplir con ias normas
nacionales de seguridad aplicables en el pais de uso. Completar trabajos de pintura,
al menos 1 semana antes de la instalaci6n para evitar el posible depdsito de
particulas en los componentes dpticos.

Calidad de Suelo

El piso de la sala de tratamiento debe ser suave, liso y uniforme e incluso con
capacidad de carga adecuada para ia instalacién del laser. (Por ejemplo,
recubrimiento de PVC, ceramicos, alfombras profesionalmente puestos)

Distancia de la pared

La distancia entre el dispositivo laser y la pared debe ser de al menos 50 cm en la
zona de los orificios de ventilacion.

Enfriamiento
El dispositivo esta equipado con un sistema interno de refrigeracién por agua.
Ventilacion

Asegurar una ventilacion suficiente de la sala de tratamiento. Debido a las emisiones
de calor del laser, se recomienda la ventilacidén de al menos 100 m3/ h.

Refrigeracién por agua opcional (2031)
Maxima presion de agua 5 bar

Caudal minimo de agua 6 |/ min
Temperatura maxima del agua 25 ° C

5.1.2.- Requisitos sobre la Instalacién Eléctrica

Requisitos basicos

Las instalaciones eléctricas de la sala en la que se opera el laser deben corresponder
a los requisitos y especificaciones aplicables en el pais de uso nacional.

Fuente de energia
230V +10% ~, 1 fase, 50 Hz/60 Hz, 16 A
Proteccion del fusible

La proteccién del fusible y la linea de alimentacién del dispositivo laser deben
implementarse por separado!

Potencia de Conexion J BIBILONI
Laser: en operacion: max. 3.2 kW en stand-by: 0.3 kw DIRE TOR hﬁs%fn%o

Tipo de Conexidn




de 5 m de largo y con toma de tierra de! enchufe.
Instalacién de Accesorios
Cada accesorio debe ser instalado de acuerdo con la instalacion o manual de usuario.

5.2 Descripcidn Funcional

CUIDADO

Un funcionamiento incotrecto o inadecuado de la unidad laser puede causar dafios
irreversibles. Por lo tanto, la unidad laser debe ser operada por personal
experimentado y bien entrenado.

CUIDADO

Con el fin de garantizar que las propiedades de transmision optica del brazo
articulado espejo, asi como la unidad de mano que cumplan los requisitos para el uso
previsto, debe realizar el paso de trabajo: "Inspeccién del haz de encuadre™:

» Habitualmente, una vez al mes

* Si sospecha que el funcionamiento del brazo articulado espejo o la unidad de mano
se puede haber alterado debido a las influencias mecanicas externas

» Si tiene indicios de que el efecto terapéutico del dispositivo laser ha cambiado
5.2.1.- Pasos importantes antes de conectar el sistema

Antes de iniciar el dispositivo, el operador debe verificar el funcionamiento y el estado
adecuado del dispositivo.

Para ello, los siguientes pasos de procedimiento deben ser tomados:

0 Verificar defectos visibles del dispositivo laser, accesorios e cables de conexion.

0 Verificar que el dispositivo laser no tiene fugas de agua.

0 El mecanismo opcional de refrigeracion de agua que puede ser conectado no
presente ninguna fuga.

0 No operar el laser sin el brazo articulado de espejo vy la unidad de mano.

0 Libere el botdn de parada de emergencia de emision del laser si este ha sido
activado.

0 Observe siempre toda la legislaciéon nacicnal de seguridad vigentes en su pais.
Pasos de procedimiento antes del inicio:

Conecte el cable de alimentacion a una toma de corriente a prueba de golpes con
cables con proteccion de toma de fusible (16 A, 230 V + 10% ~ 50 Hz / 60 Hz).
NO use un enchufe mdaltiple.

Conecte el pedal a la toma en la parte posterior de la unidad.

, JOSE MBIBILONI
Conecte la clavija del conector de bid 0 remgto a la toma. ING.\BJOMEDICO
o> DIRECTQR TECNICO

D30



Conecte la unidad de mano al dispositivo laser.

Abra la linea de alimentacion a la unidad de refrigeracion de agua opcional, si esta
conectado”

5.2.2.- Cambio de la pieza de mano

Montaje de la pieza de mano
iCUIDADO!

Al montar la pieza de mano, aseglrese de que el dispositivo laser se encuentra
apagado.

iCUIDADOQ!

Nunca utilice el dispositivo laser sin la pieza de mano o con una pieza de mano
dafnada.

iCUIDADO!

Si la pieza de mano no estd montada correctamente esto puede dar lugar a dafios en
el brazo articulado espejo o pieza de mano.

7 mmPulso Largo B mm Pigmento

5 mmPigmento

4 mm Pigmento

5 mmPulso Largo

3 mm Pigmento

9 mm Pulso Largo

Pieza de mano Tapa Protectora

JOSE BigiL
ING, B|o D%gi
DIRECTORMECNiCO



Para el montaje de la pieza de mano, proceda como se describe a continuacion:;

1. Desenroscar y quitar el tapodn guardapolvo (1) en el extremo del brazo articulado
espejo.

2. Atornille la pieza de mano (2) firmemente sobre el brazo articulado espejo.
3. Conectar la manguera de aire (3) a la pieza de mano

4. Fije el espaciador (4) deseado a la pieza de mano.

5. Por Ultimo comprobar el haz de encuadre.

El dispositivo laser estd listo para el funcionamiento.

5.2.3.- El uso del Soft Spot

El Soft Spot permite al usuario tratar al paciente en un nivel de densidad de energia
baja aplicando al mismo tiempo un pequefio punto. A tal fin, una parte del haz de la
terapia - siendo utilizado de otra manera para el tratamiento de pigmento 6 mm - sera
absorbido por el Soft Spot.

El set Soft Spot 3 mm incluye dos espaciadores de diferentes distancias.

3 mm soft spot,
excentric

3 mm soft spot,

centrical Allen key

Soft Spot, céntrico: espaciador estandar para la trayectoria 6ptima de la luz
Soft Spot, excéntrico: espaciador para compensar manchas asimétricas

Cuando trate pacientes con el Soft Spot por primera vez, utilice siempre el Soft Sopt
centrico primero. Si el resultado del tratamiento es circular y simétrico, el Soft Sopt
céntrico ha sido la decision correcta. En el caso de que el punto sea incompleto o
asimétrico, utilice el Soft Sopt excéntrico. Este Gltimo permite el restablecimiento de la
simetria lugar. '

Como montar el Soft Sopt céntrico
1. Sdlo tiene que conectar el Soft Sopt céntrico en la pieza de mano.
2. A continuacién, compruebe el haz de encuadre.

5.2.4.- Desmontaje de la pieza de mano

Para desmontar |a pieza de mano, per favor siga los siguientes pasos:

JOSE BHAILONI
ING. Bt DICO
DIRECTORJTECNICO
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1. En primer lugar, apague el dispositivo laser.

2. Retire la manguera de aire y el espaciador de la pieza de mano.

3. Desatornille la pieza de mano del brazo articulado espejo.

4. Atornille la cubierta antipolvo en el brazo articulado espejo.

CUIDADO

Despues de desmontar la pieza de mano, la abertura del laser del brazo articulado de
espejo debera ser protegida con la tapa de polvo.

5.2.5.- Refrigeracidn opcional de agua

instalacion y desinstalacion de la alimentacién y de drenaje
iCUIDADO!

La conexion de la linea de suministro y drenaje debe realizarse cuando la unidad
lAser se apaga.

iCUIDADO!
La presion maxima de 5 bar puede estar presente en la linea de suministro!

1. Aseglrese de que no hay presién superior a la permitida de 5 bar esté conectada
a la linea de alimentacion.

2. Agua fresca o de uso general puede ser usada como medio de refrigeracién.

3. Conecte la linea de drenaje al dispositivo laser apareciendo acoplamiento rapido
en la conexion del conector inferior (véase la figura 9) en el dispositivo.
4. Conecte el cable de alimentacién al dispositivo laser mediante el ajuste del
conector de la linea en el acoplamiento rapido en el dispositivo.

5. Verifigue Revise el sistema de sellado. Para esto abra cuidadosamente la linea de
suministro. Cierre la linea de suministro después de la prueba.

6. Para remover una linea, cierre primero fa linea suministro. A continuacion, presione
el anillo de acoplamiento (ver fig. 12) montado detras del dispositivo de acoplamiento

rapido conectado hasta que la linea esté libre.
/]

JOSE BIBILONI
ING. BIOMEDICO
DIRECTOR TECNICO
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4

Anclaje rapido dela linea de drenaje de Parte trasera del dispositivo 1aser SIMON (detalle)
suministro

5.2.6.- Operacion de refrigeracion opcional de agua

CUIDADO

La circulacion de agua de la refrigeracién por agua opcional sélo puede ser abierta
mientras que la unidad de laser estd en funcionamiento. Esto significa que la
circulacion del agua sélo puede ser abierto poco antes de encender el laser y debe
ser cerrado de nuevo inmediatamente después de encender el laser.

CUIDADO

Comprobar si hay fugas en la unidad antes y después de la utilizacién de agua de
refrigeracion.

La unidad sélo puede funcionar si no hay fugas.

1.
2.

Si es necesario, conecte los cables de alimentacidn y drene el dispositivo.
Compruebe si hay fugas en el dispositivo. La refrigeracion por agua sélo se debe

utilizar si no hay fuga.

N s W

8.

Abra el suministro de agua de refrigeracion.

Inicie el laser conforme lo descripto en este manual.

Después del tratamiento, apague el laser como se describe en este manual

Cierre el suministro de agua de refrigeracién.

Verifique que no haya fugas en e} dispositivo.

Si es necesario, retire la alimentacion y de las lineas de drenaje desde el

dispositivo como se describe en el capitulo "Instalacién y desinstalacion de la
alimentacion y de drenaje.

5.3.- Encendido del dispositivo

Encienda el dispositivo laser con el interruptey de alimentacion principal.

t JOSE BfBILONI
pOIace ING. BIGJMEDICO
DIRECTORTECNICO



Inserte {a llave en el interruptor de llave y girela hacia la derecha hasta que se
detenga. Mantenga la llave en esta posicidn hasta que aparezca la siguiente imagen
en el Display:

al Quoncel
miEdermoms

Software Version

ATATANE
VAVAVAY;

Datafile Version

oco\& /oo

Durante el inicio, el dispositivo laser realiza una prueba del sistema. Después de
gjecutar a través de las rutinas de prueba, el aparato cambia automaticamente al
programa de tratamiento.

CUIDADO!

El dispositivo laser cambia automaticamente a los parametros utilizados en el Gltimo
tratamiento.

NOTA

El laser de emision del interruptor de parada de emergencia no debe ser presionado.
Para liberar el laser de emision del interruptor de parada de emergencia, gire la llave
roja en sentido horario.

5.4.- Mentl de seleccidn.
Si ningin  tratamiento  ha sido realizado aun con el laser, el dispositivo cambia
automaticamente a la seleccién del menu.

Al mend de seleccién también se puede acceder pulsando la tecla "Menu" en el
programa de tratamiento.

3 -Irﬁ SELECT back :>
= =
E PIGNENTRUSY seTup -B '

LONG PULSE RUBY HAND RISCE

s * L. A 3

ole olNe
1 2

JOSE-BIBILONI
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Para el modo Q-Switch, utilice la Tecla de funcién (1) para seleccionar PIGME&I'
RUBY.

Para los tratamientos en el modo de ejecucién libre, elija pulso largo RUBY.

Para cambiar al programa de tratamiento, activar la opcién Hand Unit con la tecla de
funcion (2) y confirme con la tecla (3) SELECT. La opcidn "SETUP" (Ajuste) lleva a
menu para especificar la configuracion béasica.

5.5.- Programa de Tratamiento

El procedimiento basico para la realizacion de una aplicacion de laser se explica a
continuacién con base en el programa de tratamiento de pigmento.

iCUIDADO!

Al cambiar el separador, aseglrese de que el laser SINON esta en modo de espera.

Si el espaciador seleccionado no coincide con el modo de tratamiento seleccionado y
el tamafo del punto seleccionado, los parametros de tratamiento en la piel son
diferentes de los seleccionados en la pantalla.

Pulso largo = espaciador doble
Pigmento = espaciador simple o Soft Spot.

Seleccione el diametro del punto deseado con la tecla de funcién (1) y conecte el
espaciador correspondiente a la unidad de mano. Del mismg modo, la frecuencia de
pulsos puede ser seleccionada con la tecla de seleccidn (2).

Agui, una entrada de 1 Hz significa 1 pulso por segundo, 2 Hz equivale a 2 impulsos
por segundo. El modo de un solo pulso se selecciona con la tecla de seleccion (3).

Cada tipo de tratamiento se muestra en la linea superior de la pantalla. Ef diametro de
la mancha y el color del espaciador se muestran en el campo izquierdo centro con la
inversion de contraste.

. i | ‘ !
i L PIGMENT C
. RUBY
4 ("’-q B 3 35 1 5 s --t)
T TeroT M Fluence [J&m?) g
. 25 —
1
L C——_h____ *EG Frequency _> 4
T 1.0 H2 I
2 - 05 [ 15 28 -r_> 2
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Puede ajustar la densidad de energia que desee (fluencia en "J / cm 2" unidades) Con===*"
las teclas de seleccion (4). Al pulsar la tecla derecha aumenta el valor y pulsando la
tecla izquierda lo disminuye.

La densidad de energia configurada es resaltada (invertida) en la linea de
seleccion, con una version ampliada que también se muestra en el centro de la
pantalla. :

Tenga en cuenta que los parametros de tratamiento dependen del modo Unidad de
Mano (pigmento o pulso largo) seleccionada.

Pulsando la tecla (5), puede guardar los pardmetros actuales, hay cinco espacios de
almacenamiento disponibles.

Al pulsar el LASER READY (Laser Listo) pone el dispositivo laser en el modo Listo,
durante el cual los pulsos laser pueden ser provocados por la disminucion de la
presion en el pedal.

Pulsando y manteniendo pulsada la tecla (7) durante unos segundos lo lleva a la
pantalla de la energia, el nimero de pulsos, nimero de descarga y el tiempo de
actividad de laser para la Gltima operacion de laser (ver figura siguiente). Los datos ya
no estan disponibles después de un cambio del programa de tratamiento.

— PIGMENT RUBY -
<} 04/05/11 10:37 >
TOTALERERGY 251 ““:>
<“<_ TOTALPULSES 5 h
~=— BURSTCOUHTER -0 "
LASER ACTIVE 05:00

OOWOO

5.6.- Activacidn de pulsos de laser

Al presionar la tecla LASER READY (Laser Listo) se activa el laser.

En la parte inferior de la pantalla, aparece el mensaje "READY". Si pulsa huevamente
la tecla LASER READY, el laser vuelve al modo de espera.

Los pulsos de laser se pueden aplicar ahora pisando el pedal

iCUIDADO!

La activacion involuntaria del pedal en modo READY puede desencadenar pulsos
laser. Por razones de seguridad, el diositivo laser debe ser cambiado de modo
READY en el modo de espera entre losra ami?-_;\tos.

JO BILONI
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Si no activa ningun pulso de laser durante mas de 5 minutos, el laser se enciende
automaticamente desde el modo Ready en el modo de espera. Al pulsar la tecla
LASER READY nuevamente se volvera a activar el laser.

Para evitar la operacidn con laser innecesarios y el consumo de energia, el laser
cambia automaticamente de modo READY al modo de espera después de un tiempo
configurable, si no se pulsa ninguna tecla. El tiempo de espera se puede configurar
en el submenu Configuracion TIEMPO. Al pulsar cualquier tecla se reactiva el laser.

5.7. Apagar el Dispositivo
Si el dispositivo esta en modo READY, puede cambiar al modo de espera pulsando la
tecla LASER READY.

Apague el dispositivo girando el interruptor de llave a la izquierda, apague la pantalla.

También se recomienda desconectar el dispositivo internamente desde la fuente de
alimentacion.

iCUIDADO!
Nunca deje el aparato desatendido ep estado activado.
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iCUIDADO!
Botén de parada de Emergencia de la emision del laser

El Boton de parada de Emergencia de la emision del laser se debe utilizar
exclusivamente en situaciones de emergencia durante la operacion normal.

Al pulsar el Botdon de parada de Emergencia de la emisién del laser se desactiva la
emision laser inmediatamente.

El Boton de parada de Emergencia de la emision del laser no debe usarse nunca para
un sistema regular cerrado, sino que se deben utilizar el conmutador de llave y el
interruptor de alimentacion principal.

Si el Boton de parada de Emergencia de la emision del laser se ha activado,
asegurese de liberarlo girando la llave roja hacia la derecha antes de reiniciar

5.8.- Ajuste de la luminosidad del haz de guia

La luminosidad del haz de guia puede ser ajustada en todos los programas de
tratamiento.
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Al pulsar una vez la tecla Aumenta el brillo del haz de guia en un nivel. Manten&rJarzaohs
tecla pulsada hace que el brillo cambie continuamente hasta gue el valor maximo sé
alcanza.

La configuracion de brillo actual se indica mediante una barra (2) y un valor numérico
de 0all.

5.9- Funcion de memoria

Los datos del tratamiento se pueden guardar con la funcién de memoria.

|
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Pulsar brevemente la tecla de funcién (1) activa la Ultima configuracidon guardada. Uno
de los cinco ajustes guardados (MO - M4) puede ser llamado pulsando la tecla varias
veces. '

Pulsar prolongadamente (aproximadamente 1 segundo) la tecla de funcidn (1) guarda
la configuracién actual en la ranura de memoria (MO - M4). El dispositivo laser
reconoce un guardado exitoso con un pitido largo. Los ajustes para la fluencia, la
frecuencia y el brillo de haz de guia son guardados.

5.10.- Configuracion del menu
Para llegar al menu de configuracién en el programa de tratamiento (ver figura mas

abajo), vaya primero al menu de seleccién, pulsando la tecla de funcion "Menu".

En el mend de seleccion, pulse la tecla de funcién (1) para activar la opcion de
configuracion y confirme con la tecla de funcién (2) SELECT.
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‘!‘Sc? BIPMEDICO
DIREGTOR’ TECNICO

17



@ SELeCT BACK By

ATATANA
VAYAVAY

PIGUENTRUBY SETUF
LON3 FULSE RUBY HAND PIBCE
L * * +

oo@/oo‘

1

En el menu de configuracién, puede cargar, configurar o ajustar los parametros
siguientes:

Contraste, hora, fecha, idioma y contador
Los elementos F-TEST e INSTALL no tienen ninguna funcion para este producto.

Para la primera puesta en marcha, unoc de nuestros representantes de servicio
entrara en la configuracion predeterminada.

Seleccione el parametro deseado con las teclas de funcién (1). Para volver al
programa de tratamiento, presione la tecla atras (2).

5.11.- Accesorios

El operador del dispositivo laser es responsable de usar sdlo los accesorios que han
sido probados y liberados para su uso con este dispositivo laser.

Accesorios o articulos desechables de otros fabricantes no pueden utilizarse. Quantel
Derma GmbH no asume ninguna responsabilidad o garantia por dafos y perjuicios
secundarios resultantes de la utilizacién de tales accesorios con el dispositivo laser.

Puede obtener una lista actualizada de accesorios para nuestros productos SINON de
Quantel Derma GmbH. Nuestros productos son continuamente actualizados y
ampliados.

PRECAUCION

Al manipular accesorios o sustancias que estén en contacto con el paciente, se deben
aplicar medidas de seguridad para evitar la transmisidn de gérmenes infecciosos.

PRECAUCION

Nunca haga funcionar el dispositivo
alimentacion de energia dafiados.

an los accesorios defectuosos o cables de

JOSE BIBILON}
ING. BI oIco
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Respete las siguientes advertencias, precauciones y notas en todo momento al usar ="

el dispositivo.
Riesgo por emision de radiaciones.

El uso incorrecto del equipo puede generar emision de radiaciones peligrosas Para un
uso correcto y seguro, el equipo debe ser operado solamente de acuerdo a la Guia de
Usuario del equipo.

Lea la Guia de Usuario del equipo antes de usar el equipo
Riesgo por uso inapropiado

Este dispositivo debe ser usado solo por personas entrenadas para su operacion, con
conocimientos sobre los efectos terapéuticos y posibles riesgos de su utilizacion.

El equipo debe ser utilizado solo por personal médico entrenado para el mismo.
Riesgo de lesién por acceso al equipo de personas no autorizadas

El uso inapropiado del equipo puede lesionar a personas que se encuentran en la

sala. La llave de interrupcion restringe el acceso al equipo.

Siempre quite la llave del interruptor cuando no use el equipo para prevenir el
uso del mismo por personas no autorizadas.

7.- Director Técnico: Bicingeniero Jose Bibiloni - MN 5265
8.- Autorizado por la ANMAT PM 1168-41
9.- Procedimientos de Seguridad

En este capitulo se proporciona informacién sobre la forma de garantizar la seguridad
del personal que trabaja con el equipo y las personas que lo utilizan.

Dispositivos de comunicacion portatiles

Dispositivos de comunicacion portatiles, tales como teléfonos celulares y
i@ teléfonos inalambricos y audifonos no estan permitidos en la sala de
QX tratamiento, mientras que el dispositivo esta en funcionamiento. Todos
estos dispositivos deben estar apagados durante el tratamiento.

Equipamientos Médicos implantables

Los efectos del dispositivo en equipos médicos son desconocidos.
Debido al riesgo de interferencia de radiacion electromagnética mientras
que el equipo médico esta en funcionamiento, las personas que utilizan
marcapasos no deben estar presentes en el sitio. No se recomienda la
presencia de mujeres embarazadas en el sitio de tratamiento mientras
que el equipo médico esta en funcionamiento. ;4o piBILONI

ING. BIOMED/QO
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de incendio y explosion en caso de que el dispositivo se utiliza para aplicaciones
medicas en las areas de organos, cavidades corporales y tubos que contienen gases
inflamables o vapores.

Tenga en cuenta que los instrumentos y materiales reflectantes pueden desviar el
rayo laser en forma descontrolada. Tenga especial cuidado con superficies de vidrio y
superficies de metal pulidas, que incluso a una distancia de varios metros, puede
causar una fuga peligrosa de Radiacion.

Proteccion del paciente

La siguiente informacion estan destinados a asegurar que el paciente no sufrira
ningun riesgo innecesario durante el tratamiento.

Proteccion Ocular

Si el paciente no puede utilizar gafas de seguridad apropiadas durante el tratamiento
(por ejemplo, debido a que el area alrededor del ojo es la que se esta tratando), otros
recursos deben adoptarse (por ejemplo, el uso de un sellador para los ojos).

Proteccion de la piel

Unglentos, aceites, cremas, perfumes o sustancias similares pueden afectar la
sensibilidad de la piel a la luz, al igual que con ciertos medicamentos. El operador
debe verificar que la zona de tratamiento esta libre de sustancias extrafas y si el
paciente no tomé ninguna medicacion.

Proteccion de las Enfermedades Infecciosas

Al manipular accesorios, productos o sustancias que entran en contacto con el
paciente, es necesario tomar precauciones para evitar la transmisién de
enfermedades infecciosas.

Disefio de seguridad

Todos los esfuerzos se han tomado en el disefio del dispositivo para garantizar el
nivel de seguridad mas alto posible.

Se han cumplido los requisitos generales para el disefio y fabricacion del dispositivo
de acuerdo con las normas de seguridad, tales como DIN EN 60601 y DIN EN 60825.

Cuando se inicia el dispositivo, se realiza una serie de pruebas para asegurar su
correcto funcionamiento. Si se produce un error durante estas pruebas, se muestra el
error en la pantalla. Dependiendo del error, no todas las funciones pueden estar
disponibles o el dispositivo se puede apagar.

Durante el funcionamiento, el dispositivo monitorea diversos pardmetros tales como la
tension y la temperatura. Dependiendo de la gravedad del error detectado, el
dispositivo podria tomar acciones correctivas y permanecer en un estado de error
hasta que se corrija el error 0 se apagara automaticamente.

JOSE BIBML.ONI
ING. BI [ole}
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A

LY
TETR
o

e tes



. :la /-'f'l
La maquina esta equipada con una pantalla. La pantalla se utiliza para leer y ajustar/
la configuracion para el tratamiento. Si la pantalla es ilegible o esta dafiada, existe la
posibilidad de ajuste incorrecto de los parametros para el tratamiento.

0 No utilice el equipo si la pantalla no se puede leer.
Proteccion Ocular

Precaucién
Riesgo de daiio ocular

El equipo emite una radiacion de alta intensidad durante los tratamientos. La
radiacion del equipo (inclusive los reflejos) puede causar dafio ocular.

Asegurese de que todas las personas en el lugar de tratamiento siempre estan
usando la proteccion adecuada para los 0jos.

Riesgo de daio ocular debido a la proteccién ocular dafiada

Cualquier dafio a la proteccién ocular puede provocar la exposicién de los ojos a la
radioterapia. Esto puede causar dafio a los ojos.

Aseglrese de que la proteccion de los 0jos este siempre en perfectas condiciones.
10.- Contraindicaciones
Ademas de otros criterios de exclusion posible, el tratamnento laser no se recomienda

para pacientes:

* Que estén bronceados. Los tratamientos con laser de pigmento de la piel bronceada
pueden provocar interrupciones y quemaduras.

+ Con una historia de formacion de cicatriz anormal, especialmente después de
someterse a otros tipos de terapia con laser.

+ Con una inclinacién hacia la hiperpigmentacion o hipopigmentacion.

» Que estén tomando medicamentos fotosensibilizantes: como tetraciclinas o retinoides.
Si es posible, es decir, previa consulta con el médico tratante, estos medicamentos no
se deberian tomar de tres a cuatro semanas antes del tratamiento.

-» Con cambios no bhenignos de la piel pigmentada.
+ Con infeccion aguda por herpes.

11.- Efectos secundarios y complicaciones

» Decoloracion blanguecina temporal

« Formacion de costra por varios dias

* Hipopigmentacion que puede durar muchos meses y permanente

* Formacion de ampolla debido a un nivel de fluencia demasiado alta

JOSE B lLOCl*g
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Limpieza del equipo

Siempre limpie las superficies del dispositivo con un pafio himedo y desinfectante
liquido (Kodan ® o Sagrotan ®). Por contaminacién menor, limpiar las superficies con
un pano hiumedo es suficiente.

PRECAUCION

Limpiadores agresivos: tales como agentes abrasivos pueden dafiar el dispositivo v la
superficie de la pantalla.

PRECAUCION

Al limpiar el dispositivo, asegurese que ningdn liquido penetre en el dispositive, ya
que esto puede causar que la unidad no funcione correctamente.

Limpieza de la unidad de mano
ATENCION!

Antes del primer uso y antes de cada tratamiento, la unidad de mano y el espaciador
deben limpiarse y desinfectarse! inmediatamente después del uso, el exterior de la
unidad de mano debe limpiarse con agua destilada. Aseglrese de que ningan liquido
entre las aberturas de la unidad de mano. Tenga en cuenta que la unidad de mano no
es un producto estéril.

Procedimiento de limpieza y desinfeccion de la unidad de mano:
1. Retire al espaciador de la unidad de mano.
2. Desinfecte la unidad de mano, asi como el espaciador antes de cada tratamiento.

3. La desinfeccion debe realizarse con Kodan ® o Sagrotan ®. La solucidon
desinfectante debe estar libre de contaminantes; de lo contrario podria dafarse la
unidad de mano. La unidad de mano debe estar seca antes de usar.

4. Vuelva a colocar cuidadosamente el espaciador en la unidad de mano.
Mantenimiento

Todas las reparaciones y mantenimiento, asi como las inspecciones técnicas
periddicas se realizaran exclusivamente por representantes de servicio autorizados
por Quantel Derma GmbH.

PRECAUCION

Si el laser no funciona correctamente, no fuerce el aparato! Por favor, péngase en
contacto con el servicio autorizado de Quantel Derma GmbH.

NOTA

Cualquier servicio de reparacion o mantenimiento realizado por personal no
autorizado inmediatamente anula todos los reclamos de garantia y responsabilidad.
Ademas, servicios de mantenimiento realizado incorrectamente pueden causar mal
funcionamiento del sistema que puede poner el operador y los pacientes en riesgo.

Tenga en cuenta que el fabricante es responsable de las funciones de la fiabilidad y la
seguridad del equipo solamente si:
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« El transporte, instalacion, puesta en marcha, el intercambio, el mantenimientosyfla

reparaciones son realizadas por técnicos especialmente capacitados, autorizados por

Quantel Derma GmbH.

» La instalacion eléctrica en la sala en la que el laser debe operarse cumple con los
requisitos establecidos por ley, asi como nuestros requisitos de instalacion.

« El dispositivo y los accesorios se utilizan de acuerdo con este manual de usuario y
* Los operadores estan entrenados e instruidos.
Intervalos de mantenimiento

» Inspeccién anual del dispositivo l&aser completo por un representante de servicio
autorizado por Quantel Derma GmbH.

Inspecciones técnicas de seguridad
IATENCION!

Si se detectan errores durante las inspecciones de seguridad que podrian poner en
peligro a pacientes, operadores u otros, el dispositivo no puede ser operado hasta
que estas fallas sean eliminadas por un representante de servicio autorizado de
Quantel Derma GmbH,

Las inspecciones técnicas de seguridad se realizan regularmente por los
representantes de servicio autorizados por Quantel Derma GmbH y se registran en el
libro de registro de producto médico.

La inspeccion incluye los accesorios, piezas, articulos desechables y las interfaces
conectadas al dispositivo que se utilizan para manejar el dispositivo si este equipo
accesorio tiene algun impacto en la seguridad de funcionamiento del dispositivo.

NOTA

Las inspecciones de seguridad se realizan después de la primera puesta en servicio,
y en intervalos de no mas de 12 meses y se registran en el libro de registro de
producto medico.

Las siguientes inspecciones técnicas de seguridad deben realizarse en conformidad
con las prescripciones de seguridad nacional de cada pais:

* Inspeccion visual del dispositivo y accesorios JOSE BiB! D‘
. . G, RIOMENHO
* Inspeccion funcional D“gecmg TEENICC

* Inspeccion de parametro de laser
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-19661/13-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alirryentos 7 Te,cnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NO £, &...b...E.

la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

, Y de acuerdo a lo solicitado por Sirex Medica S.A., se autorizé

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema Laser.

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 18-219 - Laseres, de Rubi.
Marca del producto médico: Quantel Derma.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Eliminacién de lesiones pigmentadas como lentigo
solar, manchas café con leche, manchas de la mucosa oral y los labios, nevus
de ota, nevus de ito, hiperpigmentaciones, anillos infraorbitales oscuros, nevus
de Becker y melasma y eliminacion de tatuajes.

Modelo: Sinon,

Condiciéon de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Quantel Derma GmbH.

lLugar/es de elaboracién: Am Wolfémantei 46, D-91058 Erlangen, Deutschland,
Alemania. |

Se extiende a Sirex Medica S.A. el Certificado PM-1168-41, en la Ciudad de.
Buenos Aires, a OBUCT2014, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.
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