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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DlSPOS‘G‘ON N° 2 ﬁ- 9 5

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, |1 ABR 2014

VISTO el Expediente NO© 1-47-4812/13-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDOQO:

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 Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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.

6 Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidén 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 que

contempla la normativa vigente en fa materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

80, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cynosure, nombre descriptivo Sistema Laser Nd:YAG Q-Conmutado y nombre
técnico Laseres, de Nd:YAG, bobladores de Frecuencia de acuerdo a lo solicitado,
por Sirex Medica S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que cbran a fojas 89 y 91 a 122 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma

-
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ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1168-38 con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. ’

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Producfores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II yIII. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-4812/13-9 Mn;q\l-v

DISPOSICION N° 2 1 9 5 Dr. OTI0 A. ORSINGHER

Sub Adminfstrader Naclonal
g AN.M AT,

ﬂi
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Plﬁpuingé%;o inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... fwd R o7 ¢ ~F

Nombre descriptivo: Sistema Laser Nd:YAG Q-Conmutado

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-216 Laseres, de Nd:YAG,
dobladores de Frecuencia. |

Marca del producto médico: Cynosure

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: aplicaciones dermatolégicas multiples como
tratamiento de lesiones pigmentadas, lesiones vasculares, remodelado ablativo y
no ablativo de piel, tratamiento de cicatrices quirdrgicas.

Modelo/s: RevLite™

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cynosure Inc.

Lugar/es de elaboracién: DBA ConBio, A Cynosure Company 47733 Fremont
Bivd. Fremont, CA 94538-6512, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-4812/13-9

DISPOSICION N© mmo\‘*\

2 1 9 5 | . OTIO” A ORSINGHER

. : :
Sub Administrader Naclonal
A N.M. AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO IMEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

\
s hig

Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclona!
A.N.M. AT,
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PROYECTO.DE ROTULO
RevLite™

Sistema LaserNd'YAG Q-conmutado

Fabricante: Cynosure Inc. DBA ConBio, a Cynosure Company 47733 Fremont Blvd.
Fremont, CA 94538-6512 ,Estados Unidos

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

RevLite™

Sistema Laser Nd:YAG Q-conmutado

Nimero de Serie: xxxxxx Fecha de Fabricacién:
mm/aaaa

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion
del producto: Ver Instrucciones De Uso.

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: ver Instrucciones De Uso
PRECAUCION
RADIACION LASER VISIBLE E INVISIBLE CUANDO
ESTA ABIERTO. EVITE EXPONER LOS QJOS O LA PIEL
A LA RADIACION DIRECTA O DISPERSADA
PELIGRO RIESGO DE EXPLOSION
NO UTILIZAR EN PRESENCIA DE ANESTESICOS INFLAMABLES

ENERGIA: 2 JULIO MAXIMO
MAGNITUD

DEL IMPULSOQ: <20ns
LONGITUD

DE ONDA: 1064, 532 nm

—_— T eNons 1. Nt
Director Técnico: Bioingeniero jose Bibiloni - MN 5265

Autorizado por la ANMAT PM 1168-38

Venta exclusiva a profesionales e inst)'ﬂf\iones sanitarias



http://www.sirex.com

o
Figi0 ™
7 4 SIREX MEDICA 21935 \ac b
VA “quipamiento ‘Aédico . o
Direccién: Cérdoba 1367 - Piso 13, C1055AAD Bs. As.
Tel: (54-11) 4816-4585 Lineas Rotativas. -
Fax: (54-11) 4816-4422 - E-Mail: medicina@sirex.com

Instrucciones de uso Internet: http://www.sirex.com
RevLite™

Sistema Laser Nd:YAG Q-conmutado

1.- Fabricante: Cynosure, Inc. DBA ConBio, a Cynosure Company 47733 Fremont Blvd.
Fremont, CA 94538-6512, Estados Unidos.

1.1.- Importador: SIREX MEDICA S.A. Libertad N° 836 P.B. Of 11, Ciudad de Buenos
Aires.

2.- Informacion e Identificacion del Producto:

RevLite™
Sistema Laser Nd:YAG Q-conmutado Cynosure

Mandos y conexiones de la consola

Indicador de : _ bt Brazo articulado
alta tensién '

2
' 4
Llave de 1
contacto ! j\ Panel de control
. ' E ) .
-t ) : J
Botén de - / ’

desconexién
de emergencia

—

Figura 11 Consola del sistema laser Revlite

Botén de desconexién de emergencia &

Presione este boton (11-1) en caso de urgencia. Tan pronto como se presiona este boton,
el laser dejara de funcionar y no se activara mientras el botén esté presionado. Para

reiniciar el laser, libere el boton de desconexion de emergencia girandolo en sentido
1S

' J BIBILON!
5 gOSCOL0 INaL/BIOMEDICO
HODERADC DIREGTOR TECNICO

horario, en el sentido de las fi¢
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amiento Médico

Direccién:
Tel: (54-11) 4816-4585 Lineas Rotativas. -
Fax: (54-11) 4816-4422 - E-Mail: medicina@sirex.com
A continuacién, desconecte la Internet: http://www.sirex.conm

lave de contacto llevandola a

la posicion Off y conéctela, llevéndola aon.

JOSE BIBILONI
ING. \BIOMEDICO
DIRECTOR TECNICO
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Llave de contacto

La llave de contacto (11-2) situada detras de la pantalla tiene dos posiciones:

Off (desactivado) y On (activado).

Off indica que pasa electricidad por el sistema, pero el panel de control esta inactivo y
el laser no esta operativo.
o

On indica que el laser esta activo y operativo.

indicador de alta tension

Este indicador (figura 11-3) sobre la pantalla se ilumina cuando el sistema laser recibe

alimentacion y esta cargado. Cuando esta iluminado, el laser puede emitir un haz.
Panel de control

El panel de control (figura 11-4) es la pantalla de contacto que permite al usuario operar

el laser y controlar las configuraciones de tratamiento.
Brazo articulado

El brazo articulado (figura 11-5) es completamente regulable para permitir al usuario guiar

el laser.
J BIBILLONI
L0 INGH-BIOMEDICO
Lucf:P DIREGTOR TECNICO

7
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Direccidn: Coérdoba 1367 - Piso 13, C10556
Tel: (54-11) 4816-4585 vy Lineas Rotativas.-
Fax: (54-11) 4816-4422 - E-Mail: medicina@sirex.com
Internet: http://www.sirex.com

Disvuntor

,_-——-"n Abertura de llenado

——-n Ventana del depdsito

/ Conector para el pedal

Conector para el
cable de alimentacion

Il Puerto serie

Conector de bloqueo remoio

Figura 12 Panel posterior de Revlite
Ventana del depdésito de agua de enfriamiento

El nivel de agua de enfriamiento puede verse por la ventana del depésito en la parte
posterior del laser (figura 12-1). Debe revisarse todos los meses. Vea Mantenimiento del

sistema de enfriamiento de agua donde encontrard instrucciones detalladas del
procedimiento.

- .
Abertura de llenado del dep6sito de agua de enfriamiento é

La abertura de llenado (figura 12-2) también se encuentra en la parte posterior del laser.
El deposito de agua de enfriamiento se llena con agua desionizada o destilada a través
de esta abertura. Se entrega un recipiente, una manguera y un conector disefiados
especialmente para utilizar con la abertura de llenado. Vea Mantenimiento del sistema

de enfriamiento de agua donde ontrara instrucciones detalladas del procedimiento.

oscoLO ING. \BIOMEDICO
LUCH DERADO DIRECTOR TECNICO
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El disyuntor (figura 12-3) es el interruptor que se utiliza para conectar y desconectar el

sistema.
Conector para el cable de alimentacion

El conector para el cable de alimentacion (figura 12-4) es donde se enchufa el cable de

alimentacién al sistema laser.
Conector de bloqueo remoto

El conector de blogueo remoto (figura 12-5) permite realizar conexiones eléctricas a un
dispositivo de desconexion maestro de emergencia o a dispositivos de bloqueo de la sala,

la puerta y accesorios.

Puerto serie

El puerto serie (figura 12-6) es donde puede conectarse una impresora al sistema.
Conector para el pedal

El conector para el pedal (figura 12-7) es donde se enchufa el pedal al sistema laser.

3.- .. especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion del
Condiciones

producto.
3.1.- Condiciones de Transporte y Almacenamiento

Temperatura: 1-43°C
Humedad relativa; 30 a 98%

3.2.- Condiciones operativas

Temperatura: 18 a30°C é
Humedad relativa: 30 a 98% sin condensacién

3.3.- Desarmado y almacenamiento del sistema

Desarmado de la pieza de mar

JOSE BIBILON)
D,LNE MEDICGO
e brazo articulado del laser. CTOR TECNICO
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Quite los componentes del
cilindro de la pieza de mano.
Segitn el tipo de pieza de

\

Direccién: Cérdoba 1367 - Piso 13, C1055AAD“BS: W

Tel: (54-11) 4816-4585 Lineas Rotativas. -

Fax: (54-11) 4816-4422 - E-Majl:

medicina@sirex.com

Internet: http://www.sirex.com

mano, separe el cono alargador o la guia focal. Desenrosque la ventana de proteccion del

cilindro de la pieza de mano.

Revise, limpie y desinfecte o esterilice los componentes de la pieza de mano. Vea
Limpieza o sustitucién de la ventana de proteccién de las piezas de mano MultiSpot
donde encontrara instrucciones detalladas.

Plegado y almacenamiento del brazo articulado

Invierta los pasos del procedimiento para liberar el brazo de la posicion de

almacenamiento.

4.- instrucciones especiales para operacién y/o uso del equipo médico.

4.1.- Instalacién y Operacion del Sistema

Encienda el laser. Lleve el disyuntor a la posicion "On". Después de una demora de
aproximadamente siete (7) segundos aparecera la pantalla de inicio (figura 13). Esta
pantalla muestra el logotipo de la compafiia, la version de software, la version de la
pantalla de cristal liquido, el nombre del producto, la ventana de modo que indica el
estado actual y una ventana para mensajes con informacién. Cuando el sistema se
enciende por primera vez, se procesa un ciclo de calentamiento que, por lo general, se
completa en aproximadamente seis (6) minutos. ' .

..
l“

Rovtlte Rov F
LCDRovF

A—

P Ventana de modo

Figura 13 Pantalla de inicio

N Ventana para mensajes
‘4‘/

Esta ventana también muestra los errores que se producen durante la secuencia de
"activacion con llave" o en cualquier otra operacién normal. Se muestra el botén Borrar
error (figura 14) y, en la ventana para mensajes, se indica el nimero de cédigo de error y
la falla. Si se trata de un error recuperable, el usuario puede continuar si presiona el

botdn "Borrar error’.

JOSE BIBILON|
ING. BIAMEDICO
DIRECTOR| TECNICO
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Ravlite Rev F
LCDRev F

—

Figura 14 Pantalla de inicio con indicacion de error

Cuando la llave de contacto del laser esta en la posicién "On", el sistema ingresa en un
modo de prueba automética de encendido y, luego, en un periodo de calentamiento del
laser. Esto demorara un total de mas o menos dos (2) minutos [para la puesta en marcha
inicial o cuando el laser estuvo apagado durante mas de quince (15) minutos]. No se
pueden seleccionar botones durante el periodo de calentamiento de dos (2) minutos.

Aparecera el mend Preset Screen | (I de la pantalla de definiciones preestablecidas). La
pantalta Preset Screen | (figura 15) contiene diferentes botones para tratamientos
indicados, asi como los botones predeterminados del usuario.

Presei Screen |

! 85 gric o Ei' |Liig 1Pyt e el ar il Botones de valores
Botones del Y5 1 i 1 | o
tratamiento/ defmicofsi VI | "m i "’1/ predeterminados del
1) S HEED Hdeiusin ] .
indicado - - ushario
‘j m&l :’n!:i I T
5T - Sxin Type

Figura 15 Pantalla Presel Screen |

Si selecciona el botén Ppal, alguno de los botones Predet. del usuario de tratamiento

indicado (excepto el botdn Eliminacion tatuajes), accedera a la pantalla principal (figura
18).

Para acceder a las configuraciones predeterminadas guardadas en la fabrica para un
tratamiento dado, presione el botén Mostrar Predeter. y luego presione el botdn
correspondiente en la pantalla Preset Screen |. Aparecera la pantalla principal con los
parametros predeterminados para el botén.

Si selecciona el botén Elimin
pantalla Preset Screen |l
configuraciones para las dli

tatuajes en la pantalla Preset Screen |, se mostrara la
(figdra 16). En esta pantalla encontrara las diferentes

jpasianes de eliminacion de tatuajes.
ERADQ JOSE
NG, = S IBILON

BIO
DIRECTOR Feac
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Nota: Cada vez que presione
un boton en la pantalla, oird un
tono. Debe esperar a oir el tono
antes de presionar otro botén para continuar.
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Mostrar configuraciones predeterminadas

Si selecciona el botdn Mostrar Predeter. y luego presiona un botdn de tratamiento o color
de tatuaje,

se mostrara en la pantalla principal la configuracién original preestablecida del fabricante
correspondiente al botén.

Programacion de los botones Tratamiento y Predet. del usuario

Las dos pantallas "Preset” constan de botones para tratamiento indicado, valores
predeterminados del usuario, color del tatuaje y sesion de tratamiento). Seleccione y
presione el hoton de modificacion y aparecera la pantalla principal. En la pantalla principal
se muestra el tratamiento en la ventana correspondiente, asi como los parametros
predeterminados. Realice los ajustes necesarios en la configuracion (Hz, J/em2, longitud
de onda o tamafio del punto) y luego presione el botén Guardar de la pantalla principal
para guardar la definicion preestablecida. Apareceran los botones de confirmacion Si y
No. Para continuar con el proceso de guardado, presione Si. Aparecerd la palabra
Guardar en la ventana de tratamiento para confirmar el guardado y desapareceran los
botones de confirmacion Si y No. Si selecciona No se anulara el proceso de guardado.
Cuando se muestran los botones de confirmacion Si o No, los botones con fechas hacia
arriba y hacia abajo estan inhabilitados.

Pueden personalizarse todos los botones de tratamiento indicado y preestablecidos del
usuario en la pantalla Preset Screen I.

T Lesiones eutinaas

@ Esp era Llsiaf
Espera

[§F CJiem?

Botones de
confirmacion

nm

Presione el botén
Guardar para guardar
la configuracion en el
boton seleccionado.

Presione el botén
Ver para abrir la
ventana "Preset”

Figura 17 Botén Guardar en la pantalla “Preset” &

NOTA: Si el usuario presiona el botdon Guardar en la pantalla "Preset” sin antes
seleccionar un botén de tratamiento o predeterminado, aparecerd un mensaje en la

ventana de tratamiento pidiéndole que seleccione una definicidn antes de que sea posible
guardarla.

NOTA: Cuando se selecciona un tratamiento y aparece el mensaje que pide Pulsar:
confir. pieza man. y prot ocular, lgsybotones Listo/Espera y Guardar estan inhabilitados.

JO BIBILONI

Ly BOSCOLO ING\[BIOMEDICO
DERADO DIRECTIOR TECNICG
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e e ————— S — . - 1. Ventana de tratamiento
acién tatuaje - Rojo (532nmy}

o e AR S AT

2. Ventana Listo/
Espera/Emisién

“"3.Botén Listo/Espera

13. Botén PTP

Jlem® A mn : ‘
- 7. Botones Arriba/Abajo

'.ﬁ;[m }ﬂ {532 1?:

4, Ventana de Hz --——

EET e aperg

.__6.Veniana de
longitud de onda

v
5. Ventana Jfem® - Spotsize {miv) I

- \AE t—f-5. Indicador de bateria

—
8. Botones Tam panto

.12, Botén Veren lapantalla

10, Botén del haz .- Preget Screen 1

pree.

e 7711, Botén Guardar en
14. Botén Opcion de la pantatla 1a pantalla "Preset”

Figura 18 Pantalla principal
La pantalla principal contiene lo siguiente:

#1. Ventana de tratamiento — Muestra la indicacidon de uso actual que selecciond el
usuario. También puede mostrar condiciones de estado y otro tipo de informacién.

#2. Ventana Listo/Espera/Emisidén — Informa al usuario si el sistema esta en los modos
Listo, Espera o Emisién. En el modo Emisién, en la ventana se mostrara EMISION
mientras se emite laser por el brazo articulado cuando se presiona el pedal.

La ventana de modo Listo/Espera destella cuando el sistema responde a un cambio
solicitado y temporalmente no esta listo. Cuando se muestra Espera en la ventana, el
laser esta en el modo Espera. En este modo, la consola no emitird luz laser aun cuando
se presione el pedal.

#3. Boton Listo/Espera — Al presionar este botdn, el usuario puede conmutar entre los
modos Listo y Espera. La emision laser es posible sélo cuando el sistema esta en el
modo Listo.

#4. Ventana Hz — Aca se muestra la frecuencia de repeticion actual medida en
pulsaciones por segundo (Hz). Las frecuencias de repeticién disponibles son las
siguientes:

SS (destello Gnico), 1, 2, 5y 10 Hz para 1064 y 532 nm.

1 Hz para 650 nm. :&

2 Hz para 585 nm.

#5. Ventana J/cm?2 — Muestra el valor actual de densidad de energia (fluencia) en J/em?2.

JOSE( BIBILONI
ING\BIOMEDICO
DIRECTOR TECNICO
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#7. Botones con flechas hacia
arriba v abajo — Estos botones
permiten al usuario aumentar o
reducir los valores de frecuencia de repeticion, fluencia y longitud de onda.

Para modificar la frecuencia de repeticidn, el valor de fluencia y la longitud de onda, toque
la pantalla apropiada directamente. El valor quedara resaltado (figura 19). A continuacion,
presione el botdn con la flecha hacia arriba 0 hacia abajo hasta encontrar la configuracién
deseada. Nota: Cuando se selecciona la ventana de longitud de onda, al presionar los
botones con la flecha hacia arriba y hacia abajo el usuario puede consultar todas las
configuraciones de longitud de onda disponibles.

#8. Botones Tam punto — Estos botones permiten al usuario seleccionar el tamafio
apropiado del punto o haz. El botdn queda resaltado cuando se selecciona.

Los tamafios disponibles de haz para la longitud de onda de 1064 nm, con la pieza de
mano MultiSpot, son 3,4, 6 y 8 mm.

Los tamafios disponibles de haz para la longitud de onda de 532 nm, con la pieza de
mano MultiSpot, son 2, 3,4y 6 mm.

iADVERTENCIA!

La falta de coincidencia de los pardmetros en la pantalla y la pieza de mano
resultara en la administracién incorrecta de fluencia al paciente. Siempre verifique
que la pieza de mano, la longitud de onda y el tamafio del punto o el haz
seleccionados en esta pantalla coincidan con la pieza de mano, la longitud de onda
y el tamafio del punto o el haz deseados para el tratamiento laser.

#9. Indicador de hateria del pedal — Este valor ofrece informacion sobre la duracion de la
bateria del pedal inalambrico opcional. Se ilumina cuando la bateria tiene poca carga.
Cambie las baterias inmediatamente, ya que el pedal tiene solamente 4 a 8 horas de
autonomia después de que aparece el indicador por primera vez.

#10.Boton Haz prec. — Cuando selecciona este botén, el usuario puede activar o
desactivar el haz guia.

#11.Botén Guardar en la pantalla "Preset" — Al seleccionar este boton, el usuario puede
guardar la configuracion que se muestra en ese momento en la pantalla principal.

#12.Boton Ver en la pantalla "Preset”— Este botdn permite al usuario pasar a la pantalla
Preset Screen |.

d Boton PTP — Cuando selecciona este botdn, el usuario puede activar o desactivar
el modo PhotoAcoustic Therapy Pulse (PTP™). Para activar este modo, presione el botén

hasta que se muestre "PTP_On". Q
#13.Boton Opcién en la_pantalla — Al seleccionar este botdn, el usuario pasa na
pantalla de opciones (figura 20). El usuario puede cambiar la configuracion de intensidad
del haz guia (tres niveles), volumen de la sefial sonora y brillo de la pantalla de cristal

ble recuento de destellos respectivo, el botén
O
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de calibracion de la pantalla
tactil, el boton para cambiar el
idioma y un botdn Ppal para
regresar a la pantalla principal.

Internet: http://www.sirex.com

Intensidad del ) _ Shotcouat Recuentode ldimpara

; =T de destellos
haz guia-—\“\ — Comolative (875764
g _<>' Treatment [:: 34—5=

|___Indicador de

Brillo de | recuento de destellos

pantalla LCD b | Restablecerel

recuento de destellos

Botdn de calibracion
Control de

volumen N

o y I
ARG
Boton para
activar y desactivar MultiLite

Botén de idioma

Boton Ppatl

Figura 20 Pantalla de opoiones

Puede aumentar o disminuir los valores de la intensidad del haz guia, brillo de la pantalla
de cristal liquido y control de volumen con sélo presionar los respectivos botones con
fechas hacia arriba y hacia abajo. La barra de cada uno brindara informacién visible de
las configuraciones.

Indicador_de recuento de destellos - Informa el recuento de destellos actualizado para los
siguientes:

0 Destellos acumulados (no se puede restablecer) — Esta ventana muestra el
recuento acumulado de la lampara de destellos.

0 Destellos del tratamiento (no se puede restablecer) — Muestra la cantidad total de
pulsaciones de destello administradas al paciente en 532, 1064, 650 y 585 nm.

0 650 nm (se puede restablecer) ~ Muestra el total de pulsaciones de destello s6lo a
650 nm.

i 585 nm (se puede restablecer) — Muestra el total de pulsaciones de destello sélo a
585 nm.

Los destellos de tratamiento y el recuento de destellos de 585 y 650 nm pueden
seleccionarse individualmente y luego restablecerse con s6lo presionar el botdn
Shotcount Restabl. Utilice un dispositivo indicador para tocar ligeramente la parte interna
de cada uno de los circulos que se muestran dentro del intervalo permitido en el
temporizador de conteo regresivo. Si no se presionan los circulos a tiempo, el usuario
deberé reiniciar el proceso de galjbracién desde el principio. Utilice este botdn cuando la
alineacidn de los botones (pardce errérgza 0 cuando los botones no reaccionan
correctamente. Bosco
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Figura- 21-Pantalla- de-contacto- para- calibraciony]

Botdn Ppal — Al seleccionar este botén el usuario regresa a la pantalla principal. Pulsar:
confir. pieza man. v prot ocylar —

Cada vez que se cambia la longitud de onda, el tamafio del haz o el punto, se selecciona
una definicion preestablecida o se ingresa directamente en el mend principal, aparecera
una ventana emergente para indicar al usuario que "Pulsar: confir. pieza man. y prot
ocular”. A continuacion, el usuario debe verificar si la proteccion de la pieza de mano
(configuraciones de longitud de onda y tamarfio del haz) y de los protectores oculares
coinciden con las configuraciones vigentes seleccionadas en la pantalla del laser.
Después de haber confirmado las configuraciones, presione esta ventana emergente
para continuar. En el modo Espera, el botdn Listo/Espera se activa recién cuando se
presiona la ventana emergente. Ademas, en el modo Listo, el servomotor se activara
recién cuando se presione la ventana emergente de confirmacion.

Botén para_activar y desactivar MultiLite — Este es un botén de activacion y desactivacion
de la seleccion de longitud de onda de 585 y 650 nm en la pantalla principal. Cuando el

boton se habilita en la pantalla principal, el usuario puede seleccionar las opciones de
longitud de onda de 532, 585, 650 y 1064 nm. Si el botén MultiLite esta desactivado, sélo
se pueden seleccionar 532 y 1064 nm.

Si el boton MultiLite estd activado y el usuario presiona el botén para desactivarlo, se
mostrara un cuadro con el mensaje “Seleccionar 532/1064 para desactivar” (figura 23).
Esto informa al usuario que debe cambiar la fongitud de onda en la pantalla principal por
532 6 1064 nm con el fin de desactivarel modo MultiLite.
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Pieza de mano MultiSpot convencional

La pieza de mano MultiSpot se conecta al brazo articulado del sistema laser RevLite.
Esta disefiada para proporcionar un margen de tamafios de punto o haz para
tratamientos focalizados especificos para la longitudes de onda laser de RevlLite. (Vea la
tabla 1, mas abajo)

Nota: Las instrucciones en este manual describen cémo cuidar y utilizar la pieza de
mano MultiSpot. No constituyen recomendaciones para las aplicaciones médicas o
quirirgicas de este accesorio. Los médicos que utlizan este accesorio deben estar
completamente familiarizados con los procedimientos antes de utilizar el instrumento.

Tabla 1 Tamafios del haz MultiSpot para longitudes de onda de 1064 y 532 nm

Longitud de onda Tamafios de punto o haz seleccionables

1064 nm 2 mm 4 mm 5 mm 8 mm

532 nm 2 mm 3 mm 4 mm 5 mm

Componentes de la pieza de mano MultiSpot

La pieza de mano MultiSpot se entrega como un kit. El contenido del kit se detalla abajo y
se ilustra en la siguiente pagina.

Conjunto Optico del cilindro de la pieza de mano MultiSpot (figura 24-1) Ventana de
proteccion de la pieza de mano MultiSpot (figura 24-2)

Cono alargador metalico y punta guia focal (figura 24-3) &

Conos de contencion de plastigpytransparente (figuras 24-4 y 5) Instrucciones de cuidado.
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Figura 24 Componentes de la pieza de mano MeliSpot
Cilindro de la pieza de mano MultiSpot
Las lentes que cambian el punto o haz laser al tamafio apropiado se encuentran en el

cilindro de la pieza de mano MultiSpot. El cilindro tiene un collar que puede girarse a fin
de seleccionar el tamafio del haz. Uno de los extremos se enrosca en el brazo articulado

del laser. El otro se conecta a un cono de contencion.
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pléstico transparente

El kit de la pieza de mano MultiSpot tiene dos tipos de conos de contencién de plastico
transparente, cilindrico y ahusado. Los conos de contencidn se deslizan en el interior del
cilindro de la pieza de mano y aseguran la distancia de enfoque apropiada entre las
lentes del laser y el tejido a tratar. Estos conos pueden remojarse en una solucion de
desinfectante o esterilizarse por autoclave con vapor en un ciclo de 25 minutos a 121-
123° C (250-253° F), pero sin exceder 135° C (275° F). Vea Limpieza, desinfeccién y
esterilizacion de las piezas de mano donde encontrara instrucciones detalladas.

Cono alargador metalico con punta guia focal

El kit de la pieza de mano MultiSpot contiene un cono alargador con dos puntas guia
focales. La punta guia focal se enrosca en el cono alargador metdlico y debe utilizarse
para asegurar la distancia focal apropiada del haz laser. El cono alargador metélico y la
punta guia focal pueden ponerse en remojo o esterilizarse con vapor. Vea Limpieza,
desinfeccidn y esterilizacion de las piezas de mano donde encontrara instrucciones
detalladas.

Ventana de proteccion

La ventana de proteccion se atornilla en el extremo de salida del cilindro de la pieza de
mano para proteger las lentes en el interior del cilindro de la pieza de mano. La ventana
de proteccion debe estar colocada en el cilindro de la pieza de mano cuando se realizan
tratamientos a los pacientes. La pieza de mano MultiSpot se entrega con dos ventanas
semidesechables de proteccion.

Revise y limpie la ventana de proteccién después de cada vez que use el equipo. La
ventana de proteccion también debe ser sustituida periddicamente. Vea Limpieza o
sustitucion de la ventana de proteccién de las piezas de mano MultiSpot donde
encontrara instrucciones detalladas.

4.2.- Puesta en marcha y operacion é

Active el disyuntor (figura 12-3) situado en la parte posterior de la consola llevandolo de la
posicion O (Off) al (On).

La pantalla inicial mostrara la version del sistema de software y el nimero de versién de
la pantalla de cristal liquido. Se mostrarda "WARM" en la ventana de modo y
“Calentamiento del cristal” con el recuento en la ventana de informacién.

El conteo de calentamiento de la pantalla de cristal liqguido comenzara en 0 hasta un
maximo de 20:00 minutos para completar el calentamiento del cristal doble. Normalmente
esto lleva alrededor de tres (3) minutos.

Cuando el cristal esta suficientemente calentado, se mostrara la cuenta regresiva hasta
0:00 de tres (3) minutos.

Nota: Si el laser esta suficienten
solo se vea la cuenta regresiv

ente calentado tal vez no se muestre el conteo. Quizas,
g tres (3) minutos.

En la pantalla aparecera OFF d&m&)mplete el calentamiento del sistema.
e DO
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Se mostrard “Guardar en ,
_— Internet: http://www.sirex.com

memoria” en la ventana para

mensajes de la pantalla de

inicio. Todos los pardmetros del laser se guardan en la memoria de! microprocesador.

Gire la llave de contacto a la posicién * On.
Automaticamente comenzara a procesarse una prueba automatica.

Si se muestra "Girar llave a posicion Off* en la ventana para mensajes de la
pantalla inicial

Si después de una desconexion incorrecta 0 una interrupcion del suministro eléctrico, el

laser quedd con la llave en la posicion * On, aparecera el mensaje "Girar llave a

posicién Off* en la ventana. Este mensaje informa que se debe revisar la llave de
contacto e indica que debe girarla en sentido antihorario, a la posicion Off.

Gire la llave a la posicion . Off. Se mostrara OFF en la ventana de modo de la pantalla
de inicio.

Se mostrara “Guardar en memoria” en {a ventana para mensajes de la pantalla de inicio.
Todos los parametros del laser se guardan en la memoria del microprocesador.

Ahora, gire la llave a la posicion ® On. Automaticamente comenzara a procesarse la

prueba automatica. (Vea Prueba automatica, mas abajo.)

La tabla 2 (vea mas abajo) de la Prueba automéatica muestra la secuencia de mensajes
gue aparecera en la ventana para mensajes de la pantalla de inicio durante la prueba
automatica.

Tabla 2. Secuencia de mensajes prueba automatica

Ventana de Mensaje Significado

Prueba automatica RevLite  [Se estan verificando los mecanismos internos, como la|
bomba de agua de enfriamiento, los obturadores del
aser y diversos mecanismos de transmision del motor.

No tocar la pantalia tactil Se esta verificando si la pantalla de contacto esta
blogqueada.
Arranque del laser Se muestra un conteo regresivo de cinco (5) segundos y

se iluminara el indicador de alta tension,

Se mostrara la ventana "Preset” cuando se supere la prueba automatica.

Entre la puesta en marcha del laser y que éste ingresa en el modo Espera, se procesa un
ciclo de calentamiento de dos (2) minutos en el que se muestra el mensaje
“Calentamiento del laser” y la cuenta regresiva. El mensaje Espero destellard en la
ventana de modo hasta completarse el intervalo de calentamiento.

Después de que aparezca el mensaje Espera en la ventana de modo uede presl*,lonar el

boton Listo/ |N omemco

Espera para activar el modo Listo. DIRECFOR TECNICO
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Armado final de la pieza de Internet: http://www.sirex.com
mano
{ Si utilizard la pieza de mano MultiSpot (configuraciones de 532 é 1064 nm),

seleccione el cono que desea emplear (ya sea el cono de contencidn de material plastico
o el metédlico) y coléquelo en el cilindro de la pieza de mano introduciéndolo
completamente con un ligero movimiento de giro. El cono debe ajustarse perfectamente.

0 Siutdiza un cono metélico, asegurese de que la punta de acero inoxidable esté bien
enroscada en el tornillo del cono.

§ Para determinar el tamafio del haz, lleve la camisa exterior del cilindro hacia el extremo
de salida de la pieza de mano MultiSpot y girela hasta alinear la muesca con el indicador
del tamafio del haz deseado (vea la figura 24, Componentes de la pieza de mano
MultiSpot, en la pagina 44). Este es el tamafio del haz que seleccionara posteriormente
en el panel de control (vea la figura 18-8).

4.3.- Especifique los parametros del tratamiento deseado en el panel de control
Seleccion del tratamiento

En la pantalla Preset Screen |, seleccione uno de los tratamientos que se muestran. Si
selecciona el boton Ppal, alguno de los botones de valores predeterminados del usuario o
alguno de los botones de tratamiento preestablecido (excepto el botdn Eliminacion
tatuajes), accedera a la pantalla principal {figura 16). Los valores que se muestran en la
pantalla principal corresponden a las configuraciones que se guardaron anteriormente por
dltima vez para ese boton "Preset” especifico. Para acceder a las configuraciones
predeterminadas guardadas en la fabrica para un tratamiento dado, presione el botén

Mostrar Predeter. y luego presione el botdn correspondiente en la pantalla Preset Screen
l.

Seleccion de longitud de onda

0 Si necesita modificar la definicién de longitud de onda, seleccione la pantalla de
longitud de onda y luego presione el botén con la flecha hacia arriba o hacia abajo hasta
que se muestre la longitud de onda correcta.

Nota: La longitud de onda puede seleccionarse en el modo Espera o Listo.

i Si tiene conectada la pieza de mano MultiSpot al brazo articulado, puede
seleccionar la longitud de onda de 532 o de 1064 nm.

Seleccién del tamario del punto o el haz é

I Verifique si la pieza de mano MultiSpot esta configurada para el tamafio del haz
deseado cuando selecciona la longitud de onda de 532 o de 1064 nm.

Nota: El tamafio del haz puede seleccionarse en el modo Espera o Listo.

i Seleccione el tamafio del hag apropiado en la ventana Spotsize de la pantalla
principal. Después de que se presiona) la seleccién queda resaltada.
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i Si tiene conectada la
pieza de mano MultiSpot al
brazo articulado y selecciond la
longitud de onda de 532 nm en el panel de control, puede seleccionar entre ios tamarios
del punto o el haz que se muestran para 532 nm (2, 3, 4 4 6 mm).

I Si tiene conectada la pieza de mano MultiSpot al brazo articulado y selecciond la
longitud de onda de 1064 nm en el panel de control, puede seleccionar entre los tamafios
del punto o el haz que se muestran para 1064 nm (3, 4, 6 u 8 mm).

Activacion del modo Listo

Asegurese de cumplir todas las precauciones de seguridad laser.
iADVERTENCIA!

La emision de laser es posible cuando el sistema esta en el modo Listo. El paciente y
todo el personal deben tener colocados protectores oculares apropiados para laser
cuando el laser esta en el modo Listo.

Despues de definir todos los pardmetros operativos, revise la pieza de mano y los
protectores oculares y, luego, presione la ventana emergente de confirmacion.

Presione el boton Listo/Espera para cambiar el sistema del modo Espera a Listo. Ahora el
laser puede activarse con el pedal.

Nota: Si el laser permanece inactivo durante 15 minutos (sin actividad del pedal), pasara
al modo Espera y continuara desteilando.

Seleccion de la frecuencia de repeticién

Si necesita ajustar la frecuencia de repeticion, presione la ventana de Hz en la pantalla
principal hasta que gquede resaltada. A continuacion, presione los botones con las flechas
hacia arriba y hacia abajo hasta que se muestre la frecuencia de repeticién que desea. La
unidad de medida de la frecuencia de repeticion es Hz.

Nota: La frecuencia de repeticion puede seleccionarse solamente en el modo Listo.

I Para la pieza de mano MultiSpot convencional, las frecuencias de repeticion
disponibles son SS (destello Unico), 1, 2, 5 y 10 Hz (pulsaciones por segundo) para las
longitudes de onda de 1064 y 532 nm.

Seleccién de fluencia é)

Para ajustar la fluencia, presione la ventana J/cm2 en la pantalla principal hasta gue
quede resaltada.

A continuacion, presione los botones con las flechas hacia arriba y hacia abajo hasta que
se muestre |a fluencia que desea.

La unidad de medida de la densidad de energia (fluencia) es J/icm2,

Nota: La fluencia puede ajustarse solamente cuando el sistema esta en el modo Listo o
Espera. '

Nota: Cada vez que el laser-sgjjleva al modo Espera, el sistema recuerda la Gltima
fluencia seleccionada para la lo d gséggacbleglda. Si se selecmon‘a una longitud de
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onda que no se utilizé desde la
dltima secuencia de activacion
y desactivacion del botén, el
sistema regresara al nivel de fluencia minimo para la longitud de onda seleccronada
Cuando se reactiva el modo Listo, el nivel de fluencia se recordara si la longitud de onda
seleccionada se utilizé después de la secuencia de activacion y desactivacion del boton.
La configuracion de longitud de onda la, frecuencia de repeticién y el tamafio del punto o
el haz permaneceran sin cambios.

Internet: http://www.sirex.com

Para lograr niveles de fluencia méximos, presione el botén PTP (PhotoAcoustic Therapy
Pulse) en la pantalla principal (figura 18). El boton PTP se muesira en la pantalla
"PTP_On" en sefial de verificacion. Cuando el sistema completa la transicién al modo
PTP mostrara la fluencia que se administraré al paciente. La fluencia en el modo PTP se
define en el maximo valor posible y no puede ajustarse.

Hay tres (3) métodos para desactivar el modo PTP:

0 Presionar el boton PTP. Se mostrara el mensaje "PTP_Off" y el sistema regresara
a la definicion J/cm2 anterior (fluencia).

0 Cambiar la definicion de longitud de onda. E! botén PTP mostrara el mensaje
"PTP_Off" y el sistema regresara a la definicion J/cm2 anterior de fluencia.

0 Reducir el valor J/cm2 (fluencia). El botén PTP mostrara el mensaje "PTP_Off" y el
sistema automaticamente se configura con el valor de fluencia maximo para el modo de
pulsacion Unica.

Restricciones:

D La fluencia esta limitada a 0 12 J/cm2 para 1064 nm y a 0 5 J/cm2 para 532 nm en el
tamaiio del punto o el haz mas pequefio para esa longitud de onda.

0 Si esta utilizando el limite de fluencia méximo y cambia el tamafio de! haz al mas
pequeiio para una longitud de onda, el sistema respondera con una sefial sonora
prolongada y mostrara el mensaje Limite de fluencia para avisarle que no puede llevar a
cabo la solicitud.

0 Si esta aumentando el nivel de fluencia en el tamafio del haz mas pequefio para una
longitud de onda, cuando llegue al limite en la pantalla se mostraréa el mensaje “Limite de
fluencia” y el sistema se detendra en el limite de fluencia para 1064 ¢ 532 nm. También
se emitira una sefial sonora mientras presiona el teclado, hasta liberarlo.

Respuesta del sistema a la fluencia seleccionada:

Despues de haber seleccionado una fluencia, si e! sistema no es capaz de lograrla, le
avisara emitiendo tres (3) sefiales sonoras y destellando en la pantalia el nivel de fluencia
que se alcanzd. Puede solicitar la fluencia nuevamente v, tal vez, el sistema sea capaz de
lograrla. En este caso, deberia comunicarse con el servicio técnico o con el representante
del servicio técnico autorizado para informar sobre un problema. J—

4.4.- Emision de laser A—/

i Cologue la pieza de mano £
comenzar el tratamiento.

bre la zona de tratamiento y presione el pedal para
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Nota: Coloque ia pieza de
mano en pasicion
perpendicular con respecto al
tejido a tratar de modo que la punta del cono de contencion de material plastico o la punta
guia esté apenas en contacto con la superficie del tejido. Esto asegura el tamario- del
punto o el haz apropiado y la distribucion uniforme de energia. La ventana de proteccion
y las lentes internas de la pieza de mano también deben mantenerse intactas y libres de
residuos a lo largo de todo el procedimiento.

0 Cuando la frecuencia de repeticion seleccionada es SS$ (destello (nico), al
presionar completamente el pedal se activara una puisacion de laser con la configuracién
seleccionada. Puede administrarse otra pulsacién cuando se libera y vuelve a presionar
el pedal otra vez.

0 Cuando la frecuencia de repeticion seleccionada es 1, 2, 5 é 10 Hz (pulsaciones
por segundo), mantenga presionado completamente el pedal para administrar una
secuencia contintia de pulsaciones de laser con la frecuencia de repeticion seleccionada.
Libere el pedal para dejar de administrar pulsaciones.

Nota: Si presiona el pedal durante la prueba automatica al poner en marcha el sistema, el
laser emitird una serie de sefiales sonoras. Si no se libera el pedal mientras el tono esta
activado, el laser se apagara y mostrara el cédigo de error ER 90 en el panel frontal.

Para reiniciar el laser, libere el pedal y presione el boton Borrar. El error debe
desaparecer. Vea Cadigos de error donde encontrard informacion adicional.

Nota: El sistema supervisa la potencia laser administrada al brazo articulado durante el
tratamiento.

Si la fluencia administrada al brazo cambia mas de 20% durante el tratamiento, el l&ser
mostrara el codigo de error ER 98 o ER 99 en el panel frontal y se apagara.

Para reiniciar el laser, libere el pedal y presione el botén Borrar. El error debe
desaparecer.

Cambio de los parametros durante el tratamiento &

Puede utilizar los botones apropiados para ajustar los parametros de tratamiento durante
la sesion. El laser permanecerd en el modo Listo mientras se realizan los ajustes. La
ventana de modo Listo destellara para indicar que el sistema se esta ajustando después
de haber realizado cambios en la longitud de onda, el tamafio del punto o el haz y el nivel
de fluencia. El sistema estd listo para usarlo cuando la ventana de modo deje de
destellar.

Guardado de los parametros de tratamiento en los botones preestablecidos

Después de seleccionar un botoén preestablecido en las pantallas correspondientes,
pueden cambiarse los parametros para los efectos clinicos deseados. Para guardar un
nuevo conjunto de parametros para el boton preestablecido presione el hoton Guardar en
la seccién inferior derecha de la pantalla "Preset”. El botdn seleccionado ahora tiene
guardado el nuevo conjunto de pardmetros.

JOS§ BiL,
4.5.- Apagado del sistema ING. u Q,M
pag DIRECTOR L oiG0
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Presione el botdn Espera/Listo
para llevar el laser al modo
Espera. El laser continuara
destellando cuando esté en este modo.

A continuacion, aparecera el mensaje Espera en la ventana de modo para indicar gue el
laser ahora esta en el modo en espera.

Nota: Si desconecta prematuramente el sistema cuando éste esta en el modo Listo
utilizando la llave de contacto, el botdon de desconexiéon de emergencia o el disyuntor
situado en el panel posterior, podrian perderse todos los datos de tratamiento guardados
en el microprocesador.

*
Ahora, gire la llave de contacto a la posicion  Off,

Se mostrard OFF en la pantalla de la ventana de modo.

El mensaje Guardar en memoria se mostrara brevemente en la ventana para mensajes.
Esto significa que se estdn guardando determinados parametros del laser en el
microprocesador.

Para apagar el laser completamente, desconecte el disyuntor (situado en la parte
posterior de la consola).

Desconexion de emergencia

En la figura 11-1 de la pagina 30 se ilustra la ubicacion en la consola de! destacado botdn
rojo de desconexion de emergencia. Presione este botdn en cualquier momento para
detener inmediatamente la emision del haz de tratamiento laser. Cuando se presiona el
botdn de desconexion de emergencia, todo el sistema laser se desactiva.

Para restablecer la emision del laser, gire la llave de contacto para llevarla a la posicién
L ]

Oft y libere el boton de desconexion de emergencia. Luego, gire la llave de contacto a
la posicion ® On de nuevo.

5- Peligros, Advertencias y Precauciones é

El sistema laser médico Revlite esta disefiado para ser utilizado por médicos
capacitados en la operacion y uso seguros del laser.

Los equipos laser producen energia por concentracion de luz. La energfa tiene la
intensidad suficiente para quemar tejidos gravemente e inflamar materiales. Todo el
personal que trabaja con laser debe ser consciente de la posibilidad de riesgos asociados
con su uso y debe adoptar las precauciones necesarias para prevenirlos. En esta seccion
se describen los riesgos especificos y las medidas de precaucion apropiadas.

El uso incorrecto de los mandos del sistema ldser Revlite o la ejecucién de
procedimientos que no son los especificados en la seccion 8. Informacion para el médico
de este manual podria resultar en exposicién peligrosa a radiacion. Ademas, la luz laser
es peligrosa y puede causar lesiones graves en tos ojos y guemaduras o incendio. Nunca
fije la vista en el haz del laser o en su reflejo en forma directa. Evite exponerse al haz del
laser. Active todas las medidas de prpteccidn necesarias en los lugares donde se utiliza el
haz del laser. Siempre utilice los gfptéctores oculares apropiados para laser cuando el
laser esta activo.

LGRS CcERADO ‘i'f?es BILoN
D . OO
IRECTOM\ Tecnico
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El laser Revlite es capaz de
producir fuz con hasta cuatro
(4) diferentes longitudes de
onda. Con la pieza de mano MultiSpot convencional, el laser puede administrarse con
1064 y 532 nm. Con la pieza de mano para el laser de colorante MultiLite opcional
pueden administrarse 585 y 650 nm. Siempre lea la etiqueta en los protectores
oculares para asegurarse de que estan disefiados para la longitud de onda laser que
utilizara.

No trate de quitar ninguno de los paneles de la consola del laser. Todo intento por
desmontar los paneles anulara la garantfa del fabricante a menos que se haga con
instrucciones de personal autorizado.

Mientras se esté utilizando el sistema laser médico Revlite, todas las personas presentes
deben utilizar los protectores oculares de seguridad para laser que se entregan con el
sistema. También deben establecerse medidas de proteccion para los ojos del paciente,
segun el lugar donde se realizara el tratamiento con laser.

5.1.- Posibles peligros

Al igual que con cualquier equipo, hay peligros potenciales. Antes de utifizar el laser, los
usuarios deben ser conscientes de estos peligros: 6ptico, eléctrico, biolégico y fuego.

Lesiones Oculares

La energia laser visible y casi infrarroja pasa por las partes transparentes del ojo (cérnea,
lente, humores acuoso y vitreo) y luego se focaliza en la retina, Esta luz concentrada
puede causar una quemadura accidental de la retina. La intensidad de la lesion de la
retina depende de la potencia del haz, su focalizacién y durante cuanto tiempo se expuso
el ojo al haz. Las precauciones contra las lesiones oculares deben incluir protectores
oculares apropiados para el personal de la sala de procedimientos, asi como para el
paciente.

Quemaduras

La radiacion accidental de tejido que no sea el tejido a tratar puede causar una
quemadura. Para conservar la humedad y reducir este riesgo, rodee i tejido a tratar con
pafios himedos o gasas remojadas en solucidn salina. Es muy importante apuntar y
aplicar la energia laser con mucho cuidado y precaucion.

Reflexion del haz desde los instrumentos &

Al apuntar el haz laser, tenga la precaucion de evitar que el haz se refleje en instrumentos

0 materiales metalicos. El reflejo de la luz laser desde superficies metélicas puede
resultar dafiino.

Inflamacion de materiales inflamables

El laser puede inflamar muchos
Siempre que sea posible, utilice ma

nateriales utilizados en un procedimiento médico.

iy

JOSE BIBILON)
ING. BfOME 1iGE)
DIRECTOR TECNICO
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Existe una ianiewd Internet: http://www.sirex.com
generalizada sobre la pluma * B * :
biologica creada por

electrocirugia, sierras para huesos y rayos laser. La literatura médica actual recomienda
que se utilice un extractor de humo para capturar esta pluma. La pluma debe
considerarse una fuente de material bioldgico activo y un posible agente carcindgeno.

Alimentacion eléctrica

Los riesgos de naturaleza eléctrica asociados con el laser son los mismos que los de
todos los dispositivos eléctricos de gran potencia. Tenga cuidado al enchufar el
dispositivo en el tomacorriente en la pared. La zona adyacente, asi como sus manos,
deben estar secas. Siempre desenchufe el |aser tirando del enchufe y no del cable de
alimentacion. Revise el cable de alimentaciéon regularmente y si observa sefiales de
desgaste, comuniquese con el departamento de servicio técnico o con su distribuidor
autorizado para reemplazarlo. El laser RevlLite esta clasificado como "Equipo clase I".

Ambiente de la sala de procedimientos

En esta seccion se describen las medidas de seguridad necesarias para la sala de
procedimientos a fin de permitir el funcionamiento seguro del sistema laser.

Sefiales de advertencia del laser

Coloque las sefiales de advertencia claramente identificadas en todas las entradas a la
sala en la que se utiliza el I4ser. Las sefiales de advertencia deben especificar la longitud
de onda del laser que se utiliza. Mientras esté trabajando con el laser, no permita el
acceso a la sala de tratamiento de personal no indispensable. En las figuras 5, 6 y 7 se
reproducen las sefiales de advertencia con informacion especifica sobre longitud de onda
gue se entregan con e! laser RevLite.

Bloqueo remoto de puerta

Afin de proteger al personal gue ingresa a la sala de tratamiento mientras el laser esta en
funcionamiento, puede instalarse un bloqueo remoto de la puerta que conecta el sistema
laser con la puerta de entrada a la sala de procedimientos. Una vez conectado, este
blogueo interrumpe automaticamente el funcionamiento del laser RevLite cuando se abre
la puerta si el laser estd encendido. (Si esta caracteristica de seguridad no se utiliza, hay
un pequefio enchufe que desactiva la conexién de bloqueo.)

Recomendaciones de seguridad &

Las siguientes son las recomendaciones de seguridad generales para la sala de
procedimientos. Asegurese de que todo el persona! y los pacientes utilicen los protectores
oculares con el laser RevLite.

Nunca fije la vista en el haz del laser o en su reflejo en forma directa. Esto puede causar
lesiones permanentes en 10s ojos.

Retire todos los objetos reflectivos brillantes, como anillos, relojes de pulsera y objetos

JOSE Bl Ni
ING. BIOMEBICO
DIRECTOR TEENICO
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No presione el pedal sin
verificar primero la posicion del
brazo articulado y la
correspondiente pieza de mano para prevenir la exposicion involuntaria.
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Nunca deje el laser sin supervision en el modo "Listo" o "Emision”.

Cuando el laser no se esté utilizando, desconecte la llave de contacto lievandola a la
posicion Off, desconecte el disyuntor, quite la llave del laser y guardeta en un lugar
seguro.

No permita gue el sistema laser sea operado por personal no capacitado.

0 No trate de quitar las cubiertas protectoras del gabinete del laser. Sélo los técnicos
0 representantes del servicio técnico autorizado por la fabrica pueden desmontar las
cubiertas protectoras.

Evite la utilizacion de anestésicos inflamables o gases oxidantes, como 6xido nitroso y
oxigeno, que pueden inflamarse cuando el laser se emplea normalmente. Los solventes
de limpieza y desinfeccion deben evaporarse antes de usar el [aser.

5.2.- Caracteristicas de seguridad del laser

Disyuntor automatico que desconecta completamente el sistema en caso de una
sobrecarga eléctrica. Conexién de bloqueo para conectar a un sistema opcional de
blogueo de ia puerta de la sala de procedimientos.

Llave de contacto laser que s6lo se puede quitar cuando el laser esta desconectado.
Microprocesador interno que supervisa continuamente el estado del sistema y muestra
mensajes en la pantalla del panel de control junto con las indicaciones apropiadas para el
operador.

Tono sonoro que se activa al habilitarse el haz 14ser con el pedal.

Demora de tres (3) segundos antes de que pueda emitirse la energia laser después de
que el estado del sistema cambi¢ del modo "Espera” a "Listo".

Botdn de desconexidn de emergencia en el panel superior para apagar el sistema ante
una emergencia. El sistema no puede ponerse nuevamente en marcha mientras este
botén esté presionado.

6.-Director Técnico: José Bibiloni - MN 5265

7.- Autorizado por la ANMAT PM 1168-38 é

8.- Instalacion del sistema

Revise el nivel de agua de enfriamiento. Vea Mantenimiento del sistema de
enfriamiento de agua donde encontrara las instrucciones.

Conexion de la alimentaciénfeléctrica ‘;',?éE B '['51%";'
B 0300\‘0 DIRECTOR{'TECNICO
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Enchufe un extremo del cable
de alimentacion en el
receptdculo de la parte
posterior del laser (figura 12-4) y el otro extremo en un tomacorriente en la pared con la
tension apropiada.

Sequro del cable de alimentacion eléctrica (opcional): Puede instalarse de la siguiente

manera un seguro en el cable de alimentacién para impedir que éste se desenchufe
accidentalmente del laser:

1) Desconecte la alimentacién y desenchufe el cable de alimentacién.

2) Quite los tornillos del receptaculo en la parte posterior del laser con una llave
hexagonal.

3) Coloque el seguro del cable de alimentacion en su lugar.
4} Vuelva a colocar los tornillos y apriételos.

5} Afloje el tornillo lateral y enchufe el cable de alimentacion en el receptaculo de la parte
posterior del laser.

6) Apriete el tornillo lateral.
7) Enchufe el cable de alimentacion en un tomacorriente de pared con la tensién
apropiada.

Seguro del cable de -
alimentacion

Tomillo lateral _ _ ) ‘ : Eﬁf_‘::nTomiHos

——

Cable de alimentacidn ~

Fiqura 25 Sequro del cahls de alimentacion

Si utiliza un sistema opcional de blogueo de puerta, aseglrese de que esté
correctamente conectado al laser. Si no, revise si el pequefio enchufe de blogueo de
material plastico esta introducido en el conector de bloqueo (figura 12-5).

Asegurese de que el botén rojo de desconexiéon de emergencia, situado en la parte
superior del laser, no esté presionado. Para liberarlo, girelo en sentido horario.

Conexién del pedal @)/

Pedal convencional

Conecte el cable para el pedal en el conector correspondiente (figura 12-7) situado en ia
parte posterior de la consola. Pedal inalambrico (opcional}

Este pedal necesita tres (3) ba
cables. La transmision y rece

riag tamafio AA y funciona con luz infrarroja en lugar de
iop de la luz infrarroja es de 360 grados en el interior de la
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sala. El receptor infrarrojo se
encuentra en la parte posterior
del sistema laser.

Cada pedal inalambrico esta codificado para funcionar con su sistema laser especifico. El
pedal y el sistema laser estan etiquetados con los mismos numeros de identificacion.
Puede utilizarse un maximo de cuatro (4) sistemas inaldmbricos en una misma sala.

Sustitucidn de las baterias del pedal inaldmbrico

a Invierta la posicion del pedal inalambrico para acceder a la tapa del compartimento
para las baterias. (Vea la figura 25).

I Para quitar la tapa de las baterias, retire el tornillo con un destornillador de cabeza
plana.
a Reemplace las baterias usadas por nuevas. Asegurese de que las baterias estén

correctamente introducidas y bien orientadas.

I Vuelva a colocar la tapa de las baterias, aseguréndose de que las lengiietas estén
bien asentadas.

a Utilice el destornillador para apretar el tornillo nuevamente en su lugar.

Figura 26 Sustitucion de tas baterias del pedal inalambrico

Conexion de la pieza de mano al brazo articulado C‘/

I Libere el brazo articulado de |a posicidn de almacenamiento. Libere el pasador que
asegura el brazo al gabinete laser llevandolo hacia afuera y girandolo aproximadamente
un cuarto de vueita. Extraiga con cuidado el brazo del pasador.

0 A continuacion, libere el brazo de la abrazadera plegada hacia abajo situada en el
tubo largo del brazo articulado. Después, quite el tapon de color rojo para polvo en el
extremo del brazo articulado.

g Instale la pieza de mano MultiSpot convencional o una de las piezas de mano para
laser de colorante MultiLite opcionales.

I Revise si la ventana de proteccién en el extremo de salida del cilindro de la pieza
de mano esta limpia. Si no lo estd, limpiela o reemplacela. Vea Limpieza o sustitucién
de la ventana de proteccion de las piezas de mano MultiSpot donde encontrard las
instrucciones.

0 Enrosque el cilindro de Igfipieza de mano en el brazo articulado, apretandolo a
mano.
SGO\‘O JOSE BIHiloNn)
A0 ING. Bt bico
Lu A3l DIHECTOFI ECNICO


mailto:medicina@sirex.com
http://www.sirex.com

VﬁSIREX MEDICA

‘d Equipamiento Médice

Direccidn: Cérdoba 1367 - Piso 13, C1055AAD Bs. As
Tel: {54-11) 4816-4585 y Lineas Rotativas.-
54-11) 4816-4422 - E-Mail: medicina@sirex.com

0 Ajuste el contrapeso en
la parte posterior del brazo
articulado de modo que
contrapese el brazo articulado cuando lo libera suavemente con una pieza de mano
instalada. No debe elevarse hacia el cielo raso o caer hacia el piso.

Internet: http://www.sirex.com

9.- Mantenimiento y limpieza
9.1.- Procedimientos de mantenimiento rutinario

Esta seccion contiene un programa de mantenimiento rutinario para el sistema laser
médico RevLite e instrucciones para los procedimientos de mantenimiento.

Limpieza de la consola ldser

Todas las semanas, limpie el gabinete con un limpiador de uso general y luego séquelo.
Limpie la pantalla cada vez que la use. No vuelque limpiador en la consola.

Proteccion del brazo articulado

Coloque el tapon de color rojo para polvo en el extremo de! brazo articulado si no tiene
colocada una pieza de mano.

Desarmado y limpieza de la pieza de mano

Estas instrucciones se aplican a la pieza de mano MultiSpot convencional. Vea en la
Figura 24 Componentes de la pieza de mano MultiSpot el diagrama de los
componentes de la pieza de mano MultiSpot.

I Desenrosque el cilindro de la pieza de mano del brazo articulado laser para
quitarlo. Coloque el tapdn rojo para polvo en el extremo del brazo articulado para impedir
que el polvo ingrese en el brazo y dafie las lentes.

0 Con un ligero movimiento de giro, separe todos los accesorios del cilindro de la
pieza de mano para quitarlos.

0 Si esta utilizando la pieza de mano MultiSpot, quite el cono de contencion de
plastico o metélico. Desenrosque la punta de acero inoxidable del cono metdlico.

I Limpie todos los componentes desarmados con un pafio himedo. Aseglrese de
eliminar todos los residuos y tenga la precaucion de no volcar agua en el conjunto de las
lentes del cilindro de la pieza de mano.

) Seque las piezas completamente con un pafio suave. La parte correspondiente al
cono de la pieza de mano puede desinfectarse o esterilizarse segin las instrucciones de
Limpieza, desinfeccion y esterilizacion de las piezas de mano. *

Nota: No trate de poner en remojo o esterilizar por autoclave el cilindro con las
lentes de la pieza de mano o la ventana de proteccion. Puede limpiar la ventana de

proteccion. JOSE
BILON
ING. Blomep,
OLO DIREC co
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A continuacion se detallan las
instrucciones.

Limpieza o sustitucion de la ventana de proteccién de las piezas de mano
MultiSpot

La ventana de proteccion es un instrumento optico. Por naturaleza, se dafiara al utilizar el
laser y cuando la pluma del l&ser contamine las lentes, pero protege las lentes del laser
mas costosas en el interior del cilindro de la pieza de mano. Una vez dafiada, la ventana
de proteccion debe ser sustituida. Sin embargo, si la revisa y limpia después de cada
procedimiento podra prolongar su duracién.

I Quite el cono de contencion del cilindro de la pieza de mano.

0 Desenrosque de la pieza de mano el anillo metalico que sujeta la ventana de
proteccion.

0 Utilice un pafiuelo de papel o un hisopo limpio de algoddn humedecido con

metanol o alcohol isopropilico para limpiar los residuos y el polvo de la ventana de
proteccion. Tenga la precaucion de no dejar restos del hisopo de algodén en la ventana.

0 Deseche el hisopo de algodén del modo apropiado.

I Sustituya la ventana de proteccion si tiene residuos que no puede eliminar o el
daiio es evidente.

i Deseche la ventana del modo apropiado.

PRECAUCION

Si no limpia la ventana de proteccién o la limpia del modo inapropiado, dafiara su
recubrimiento. Esto puede causar la reflexion de la luz del laser en el brazo articulado y
dafiar los espejos del mismo. No utilice una ventana de proteccion dafiada o sucia

Limpieza, desinfeccion y esterilizaciéon de las piezas de mano

Los diferentes materiales empieados en cada uno de los componentes de la pieza de
mano son los que, en buena parte, dictan el modo en que se deben cuidar los
componentes. El cilindro de la pieza de mano contiene lentes con recubrimientos dpticos
delicados, de modo que nunca se debe poner en remojo o esterilizar con vapor.

En la tabla 2 se resumen las limitaciones para el cuidado de cada uno de los
componentes desarmados. >

1]
Tabla 2. Resumen para el cuidado de los componentes de la pieza de mano para laser de
colorante MultiSpot

Puede remojarse Puede
Componente Paﬁmllmpleza en desinfectante esterilizarse con
vapor
JOSE )LO
g BOSCOLO ING. BI EDICgl
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mano MultiSpot y ventana
de proteccidn No No
Conos de contencion de . . .
plastico transparente St St St
Cono alargador metalico y g S S

punta guia focal

Desinfeccién de alto nivel
La desinfeccién de alto nivel se define como la destruccion selectiva de organismos gue
producen enfermedades.

Lave el articulo bien con agua y jabén. Aseglrese de quitar todos los restos de materiales
visibles. Ponga el articulo con remojo en un detergente enzimatico (como Enzol)
conforme a las instrucciones del fabricante.

Ponga el articulo en remojo en una solucién desinfectante de glutaraldehido (como
Cidex) conforme a las instrucciones del fabricante.

Seque completamente el articulo con un pafio limpio y seco y guardelo en un recipiente
limpio hasta la préxima vez que lo necesite.

Esterilizacion

La esterilizacion se define como la destruccién de todos los microorganismos y la
desactivacion de todos los virus.

0 Lave el articulo bien en agua y jabén. Asegdrese de quitar todos los restos de
materiales.
I Esterilice el articulo en un equipo de autoclave con vapor por un ciclo de 25

minutos a 121-123° C (250-253° F), pero sin exceder 135° C (275° F). Esta
recomendacion cumple los lineamientos de la asociacion AAMI.

i Seque completamente el articulo con un pafio limpio y seco y guardelo en un
recipiente limpio hasta la proxima vez que lo necesite.

Desecho de los componentes de las piezas de mano

A fin de controlar infecciones, desinfecte los componentes de la pieza de mano y luego
deséchelos normalmente o etiquete los componentes de la pieza de mano contaminados
como material con riesgo bioldgico y deséchelos conforme con las politicas y los
procedimientos de la institucidn.

Mantenimiento def sistema de enfriamiento de agua < —~ >

Revise el nivel de agua de enfriamiento todos los meses

En la figura 12-1 se ilustra ia ubicacion de la ventana transparente del depdésito de agua
de enfriamiento en la parte posterior del laser Relet El nivel de agua en el depdsito
debe mantenerse entre las marcas inferior y supen u@@db%i nivel del dep05|t0 de

o
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ING. BioNjED|o
DIRECTOR ECNI'%O



http://www.sirex.com

7 4SIREX MEDICA 21gg '\ 'k
VAEquipamien‘io Médico \“\ﬁ;’,;,___tgr_g‘;y
Direcci6n: Cérdoba 1367 - Piso 13, C1855AAD Bs. As.

TJel: (54-11) 4816-4585 vy Lineas Rotativas. -

Fax: (54-11) 4816-4422 - E-Mail: medicina@sirex.com
Internet: http://www.sirex.com

agua es menor que la marca
inferior, siga el procedimiento
que se detalla mas abajo para
rellenarlo.

Llenado del depdsito de agua segan sea necesario

Llene el depésito de agua de enfriamiento cuando el nivel de agua esté por debajo de la
marca inferior,

Utilice el recipiente para agua con la manguera y el adaptador que recibio con el laser
para este procedimiento.

Unicamente utilice agua desionizada o destilada en el sistema. Si no emplea agua
desionizada o destilada, el equipo podria fallar y anularse ta garantia. Jamas llene el
sistema de enfriamiento con una concentracién de etilenglicol {también denominado
anticongelante).

Introduzca el adaptador en el extremo de la manguera del recipiente de agua,
directamente en el orificio de conexién que se ilustra en la figura 12-2.

Llene el depdsito de agua de enfriamiento hasta completar tres cuartas partes.

Libere la desconexion rapida para separar el adaptador de la manguera de la abertura de
llenado. La abertura se sella automéaticamente.

PRECAUCION

Nunca someta el sistema laser médico RevLite a temperaturas por debajo del punto de
congelacion del agua a menos que el agua en el sistema de enfriamiento esté
completamente desagotada. En caso contrario, el sistema se dafiard y se anulard la
garantia.

Programa de mantenimiento en el campo

En la tabla 3 se resefian las actividades recomendadas que deberia realizar
habitualmente un representante de servicio técnico autorizado de la fabrica.

Tabla 3. Programa de mantenimiento rutinario a cargo del servicio técnico

Actividad de mantenimiento Intervalo sugerido

Limpieza e inspeccion de espejos y| Cada tres (3) meses de uso intenso
lentes Cada seis (6) meses de poco uso.

Una vez al afio, a menos que esté contaming

Sustitucion del filtro de agua do

Cada tres (3) meses de uso intenso*.

Cada seis (6) meses de poco uso. (f‘"’"“—j
———J’-’/

Alineacién y calibracién del sistema

Inspeccion y limpieza de la toma da

aire del intercambiador de calor | C2d8 12 meses

{LONI
JOSE\BR oico o
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Inspeccion y limpieza de la
toma de aire de la fuente
de alimentacion de alta ten- Cada 12 meses
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*Se considera que 20 o mas horas de operacién del laser por semana es uso intenso.

10.- Contraindicaciones para el tratamiento

El sistema laser se debe usar sélo en condiciones apropiadas y cuando la eficacia esta
probada. Las aplicaciones clinicas deben estar a cargo de un médico calificado. El uso de
laser esta contraindicado para pacientes que presentan las siguientes enfermedades.

Tratamiento anterior de terapia con oro parenteral (tiomalato sédico de oro). Si se
fratan posteriormente con el sistema laser médico RevLlite, estos pamentes pueden
contraer crisiasis localizada. La crisiasis es una decoloracion poco comiin azul grisacea o
azul verdosa de la piel expuesta al sol en algunos pacientes que reciben terapia con oro.
La decoloracion de la piel puede persistir en el largo plazo y resultar muy traumatica al
paciente. Se recetan sales de oro a algunos pacientes con enfermedades reumatoides y
otras afecciones artriticas.

La terapia con laser no se considera el tratamiento preferido para la indicacion.
Estado fisico general que contraindica la intervencion médica.

|BILON!
J\gg IOMEDICE
piReCTRR TECH
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11.- Complicaciones y Internet: http://www.sirex.com
efectos adversos

Pueden producirse las siguientes complicaciones y efectos adversos. Se observaron en
menos de 5% de los pacientes estudiados durante los ensayos clinicos del sistema laser
médico RevlLite. Cicatrices, formacién de queloides y hendiduras en los tejidos Eritema,
edema y dolor después de la intervencion

Hipopigmentacién o hiperpigmentacion
Infeccién

La cirugia laser tiene las mismas complicaciones y riesgos que las intervenciones quirdr -
gicas convencionales o tradicionales. Algunos ejemplos, aunque no todos, son los si-
guientes.

iy A C IBILONG
Reaccion alérgica a la medicacién _Em%memco

Arritmia Dolor Ulceracion Fiebre DIRECTO ,

Cicatrizacion demorada

OSCOLC
L POD HADO
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ANEXO III
CERTIFICADO .
Expediente NO: 1-47-4812/13-9

El Administrador Nacional de ia Administracién Nacional de Medicamentos,

Aliment logia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
ﬁfig (S de acuerdo a lo solicitado por Sirex Medica S.A. se autorizo la

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema Laser Nd:YAG Q-Conmutado

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-216 Laseres, de Nd:YAG,

dobladores de Frecuencia,

Marca del producto médico: Cynosure

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: aplicaciones dermatoldgicas multiples | como

tratamiento de lesiones pigmentadas, lesiones vasculares, remodelado ablativo y

no ablativo de piel, tratamiento de cicatrices quirurgicas.

Modelo/s: RevLite™

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Cynosure Inc,

Lugar/es de elaboracion: DBA ConBio, A Cynosure Company 47733 Fremont

Blvd. Fremont, CA 94538-6512, Estados Unidos.

Se extiende a Sirex Medica S.A. el Certificado PM-1168-38, en la Ciudad de

Buenos Aires, a.......... 1.1.ABR- 204......, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No : A,J ”e
o =195 -
Dr. 0TI A, ORSNGHeR

Su Adminigty
ador
AN M A Nac,ona'
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