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BUENOS AIRES, 3 O AGO 2012 

VISTO el expediente N° 1-0047-670-12-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos Y Tecnología Médica 

(ANMAT)¡ y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

S Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Tecnología 

Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos 

que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados 

demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 

inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se han dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la ormativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico 

objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artlculos 80, ? 10', ""00 ') "" ""'","" N' 1490/92, po, " D~~t, N' 425/10. 
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Por ello; 

"2012 - )lño fe Jiomena;e aC áoctorC[), :M)IW'VEL I/J'EL(¡'f<}lJVQ" 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

CUTERA, nombre descriptivo SISTEMA LASER DE ND:YAG y nombre técnico 

LÁSERES, DE ND:YAG/ND:YAG DOBLADORES DE FRECUENCIA, PARA CIRUGÍA, 

de acuerdo a lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 8 a 10 y 12 a 27 respectivamente, 

figurando COmo Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante 

de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que fOrma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-58, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

~,conjuntamente con sus Anexos I, Il Y lIl. Gírese al Departamento de 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-0047-670-12-0 

DISPOSICIÓN NO 

~ 51 sr1] Dr. ono A. ORSINGHFR 
aU.INTERVENTOR 

.A..!i.M . .A..T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ...... 5 .. 1 ... 8 .. 1 ...... 

Nombre descriptivo: SISTEMA LASER DE ND:YAG . 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-775 LÁSERES, DE 

ND:YAG/ND:YAG DOBLADORES DE FRECUENCIA, PARA CIRUGíA. 

Marca: CUTERA. 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación autorizada: Previsto para ser utilizado en aplicaciones de medicina 

estética y quirúrgica que requieren fototermólisis selectiva de cromóforos 

Modelo/s: Laser Xeo y Piezas de mano: ProWave 770, Titan S, Titan V,LimeLight, 

AcuTip 500, Pearl, Pearl Fraccionado y 1064nm Nd:YAG . 

Condición de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES 

SANITARIAS. 

Nombre del fabricante: CUTERA, INC .. 

Lugar de elaboración: 3240 BAYSHORE BOULEVARD BRISBANE, CA 94005, 

ESTADOS UNIDOS. 

Expediente N° 1-0047-670-12-0 

DISPOSICIÓN N° 

51 81 
~ól~\(, 

Dr. ono A. OASINGHFA 
SU"INTERVENTOR 

.A.J!Il.J4.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO Mff0frS[iPto en el RPPTM 

~ •.................... 

mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~"-:f 
Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
aU""NTEAVE:NTOR 

~.M.A.T. 



PROYECTO DE ROTULO 
Anexo III.B - Disposición ANMAT N" 2318/02 (T.O. 2004) 

IMPORTADOR: TECNOIMAGEN S.A 
Galicia 1627- CP (1416), 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 
Argentina 

FABRICANTE: CUTERA, Inc. 

aMI 
3240 Bayshore Boulevard 
Brisbane, CA 94005 
Estados Unidos 

CUlERA 
LASERXEO 

REF: >oooooocx 
SN: Xyyyyy 
d Mmmn1m Yyyy 

PEUGRO: RINII.,16n ~ ......... 
EVITE ElIPOIIER OJOS o PIEL 
A RAIlW:IÓII DlllfCTA o DISPERSA 

IDI SPOSlTNO DE LUZ IIIl'fltSA PULSADA I 
VlSIIIlf CERCAIIO ALIIIFREROJO 

(Según corresponda) 

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692 

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A. T. PM-1075-58 

·Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias' 

íECNO\ I\GEN.·· 
. anUO 

6ioin9' Ca .', 
DIrector 'Tecn1cc 

NI.N.5692 
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PROYECTO DE ROTULO 

Anexo III.B - Disposición ANMAT N" 2318/02 (T.O. 2004) 

IMPORTADOR: TECNOIMAGEN S.A 
Galicia 1627- CP (1416), 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 
Argentina 

FABRICANTE: CUTERA, Inc. 

IMI 
3240 Bayshore Boulevard 
Brisbane, CA 94005 
Estados Unidos 

CUTERA 
Pieza de mano 

PROWAVE 770 I TITAN SI 
TITAN V I LIMELIGHT I 

ACUTIP 500 
(Según corresponda) 

SN: Xyyyyy 

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692 

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-S8 

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 
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Anexo III.B - Disposición ANMAT ti' 2318102 (T.O. 2004) ' .. :.. •. ./ 

IMPORTADOR: TECNOIMAGEN S.A 
Galicia 1627- CP (1416), 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 
Argentina 

FABRICANTE: CUTERA,lnc. 

JMI 
3240 Bayshore Boulevard 
Brisbane, CA 94005 
Estados Unidos 

CUTERA 
Pieza de mano 

PEARL I PEARL FRACTIONAL 
(Según corresponda) 

SN: Xyyyyy 

\~ 

DIRECTOR TECNICO: In9. Fernando Cadirola. M.N. 5692 

!) AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. P~1075-58 

( ~ ""'''''''ap'''' .................... _. 

"d' . -'''.' ~ TECNOI 

, ' "' 
SIolng. Cadlro, ando 

Director Técnico 
M,N, ~"92 



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 
Anexo III.B - Disposición ANMAT N° 2318102 (T.O. 2004) 

IMPORTADOR: TECNOIMAGEN S.A 
Galicia 1627- CP (1416), 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 
Argentina 

FABRICANTE: CUTERA,lnc. 

aMI 
3240 Bayshore Boulevard 
Brisbane, CA 94005 
Estados Unidos 

CUTERA 

LASERXEO 

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadlrola. M.N. 5692 

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-58 

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias· 

Seguridad y regulaciones 

ADVERTENCIA 

Cualquier dispositivo emisor de luz laser o pulsatoria 
puede geoenr UIIa luz muy cooc:eDIada que puede eausa< 
lesiones si se usa indebidamente. Pan proteger a los 
pacientes y al penonal de opeación. se debe 1eer deteoi
dameote y c~ todo el manual del operador del 
SÚkma. incluidas bs secciooes de SegurIdad y RBgulacto
nes. antes de la operación. 

Los sistemas de la serie Xeo de Cutera, cuando son bien utilizados por el personal 
capacitado, son instrumentos seguros y efectivos para los tratamientos clfnicos indicados. 
Tenga en cuenta que para que se lleve a cabo una operación segura es necesario entender 
comple m nte el sistema y las características de seguridad según se describen en este 
manu. del perador. Los usuaríos deben tomar precauciones para· pedir la exposición de 
los ojqs y la piel a la energía de la luz de láser Nd:YAG, y de los . rentes piezas de mano, 
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tanto directa como reflejada de forma difusa, excepto en aplicaciones terapéuti . ''''-' .. :? / n~ ?, I 
deben tomar precauciones adicionales para impedir lesiones debidas a ince ",,~~'/ 
electricidad y explosiones.-~"-"-·' 
Cutera no hace ninguna recomendación en lo que se refiere a la práctica de la medicina. Los 
parámetros de tratamiento deben basarse en la formación clínica y en la observación clínica 
de la acción recíproca entre los tejidos la luz láser o luz pulsatoria, y los límites clínicos 
apropiados. 

ADYERn::SCL-\ 

La luz w.. prodocída por estos sistemas es .... Iuz _ 

aoja in,,;si"" (1064 am) que puede causar daños perma. 
n<nks ... Ios ojos. La luz pulsatoria prodUcida por estos 
sist ..... c_luz visib ... invisiblt que _ 
puede c ....... _ penna-.s ... Ios ojos. 

No míre nuoca diftttamwre a la pieza 
de mmo incluso si llev:I puestos p<orcct<ns ocuIns. No 
miJe lJIlDCO diJ ... _ al nyo w.. o ala luz pulsatoria 
o a la dispersado por supedicí<s merili .... u ..... supafi
cíes Rfiectons. TaDlo la luz w.. ccmo la luz pulsatoria 
diftcIa Y ldIqada puede commer eaagia snfici .... pota 
causar daños p.¡nA • ...Ios <ljos. 

Todo el personal que opera el sistema CoolGlide Xeo, Xeo SA o Genesis Plus o en las 
proximidades del sistema, incluido el paciente, personal de la plantilla y observadores, debe 
llevar protectores oculares con suficiente protección (densidad óptica o factor de filtración 
especificado o mayor en Especificaciones del sistema) para la gama de longitudes de onda 
de cada pieza de mano. Los dispositivos oculares deben tener protectores a ambos lados 
para proteger los ojos contra la exposiCión lateral. 

S~g"ridod poro los ojos 

Láser Nd:YAG 

Dist:mcia de peligro ocular nomjna! 

Densidad óptica 

81 ma l064mn 

rnjnjma par:a protectORS octJIms <!:6, la 1064 mn 

ExposiciÓD prlmisibk máxima 2,69* ur' W/cm2 a 1064 mn 

No WJict llUDCI piottdUitS 0C1JIms de pRSaipcióa. que 
no .......... ..,.. ...... ya qoo $O pucd<n procIocir_ 
I!"'= 

No mitt dUec_ a ainguoa"'" óptica. fibras ópti
ca. pic:Z2 de DIaDO o ;pcrtura dd siskma Iiscr mieDfras el 
_ ............. Sepucd<nplOClocir_ ......... 
los ojos. ~ d sistema antes de iaspecciooar cual· 
quier siskma de SWDinistro o cOll4JO:bllft Jistf. 

ADYERTE:-;CU 

Taap cuidado al tta1iDr los JI e i . • os aIRckdor dr: 
los __ Se pucd<n procIocir _ ....... _ 

debidos a la exposición diRctl o iadíRtta a los Ja}'OS de 
bOltiiiiit:du. 

AD\'ERTE:-;CU 

No use me sisaDa el pRSmCia de procIactos ¡"ti ..... s 

o espIosiYos como ID ~ re . ct'S akobol. soIocioIa de lE'" 
ponci<io.quiIUrBica Y -.. -...... Se poma...,. 
ducir uoa CIpIosiOo o iDttDdio_ 

IceNOI ! A. 
8,0In9. ca~dO 

Director TécniCO 
!II_N.I5~QP. 
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No deje que lI3die se acerqur al Jáser mimIIas se ~ utiJi
zmIo. sin 11evar puestos protectores oculares apropiados. 

Peligro eléctrico 
• En el interior del sistema hay voltajes elevados. No quite la carcasa exterior. 
• El servicio del sistema debe ser efectuado solamente por un representante de servicio 
autorizado de Cutera. 
• No trate de efectuar tareas de mantenimiento distintas de las descritas en este manual. 
• El mantenimiento debe efectuarse solamente con el sistema apagado y desconectado de 
la fuente de alimentación. 
• El sistema está conectado a tierra mediante el conductor de puesta a tierra del cordón de 
alimentación. La conexión a tierra es esencial para una operación segura. 

Peligro de incendio 
• No use nunca el sistema en un ambiente inflamable, o cerca de sustancias inflamables 
tales como alcoholo acetona. & ADYI:RTI::SCIA 

No use el siskma en presmcia de olÚgCllO, COIIIpUtStos de 
:mestesia inflamables U otros materiales inflamables. La 
absorcióu. de energía Jáser por un mattrial dev.ri la \mi

peratura Y puede causar un incendio O lesionrs gm¡es al 
persoDal Y daiios materiales. 

Componentes del sistema Laser Xeo 
Xeo constará de diferentes componentes dependiendo de la configuración I modelo 
comprado. Los nuevos sistemas CoolGlide Xeo, Xeo SA y el Genesis Plus permiten al 
personal de las cllnicas una selección más amplia de piezas de mano de tratamiento. 

La serie Xeo de sistemas de Cutera, junto con las diferentes piezas de mano son 
instrumentos médicos de precisión. Se han sometido a pruebas extensivas y al manipularse 
de forma adecuada constituyen instrumentos clínicos útiles y fiables. 

El Sistema Xeo viene cableado con la pieza de mano 1064nm Nd:YAG. Todas las demás 
piezas de mano, son los accesorios desmontables que se pueden conectar a la Xeo y que 
no funcionan si no están conectadas al sistema. 

• PROWAVE 770 
• LimeLight 
• AcuTip 500 
• Titan S 
• Titan V 
• Peart 
• Pearl Fractional. 

Los sistemas CoolGlide Xeo y Genesis Plus constan de una consola láser, una pieza de 
mano láser conectada permanentemente, al menos una pieza de mano de luz pulsatoria 
desconectable por el usuario, un tablero de control de pantalla táctil, un interruptor de pie y 
un soport ara dos piezas de mano. También se incluyen otros componentes necesarios 
para la pe ción, tales como un enchufe externo de endavamient e la puertlil y todos los 
cables lé 
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La consola del sistema Xeo SA es similar a la consola CoolGlide Xeo y Genesis Plus 'eft-...:_/ 
aspecto con la excepción de la pieza de mano láser y el soporte para dos piezas de mano. 
Este sistema no dispondrá de una pieza de mano láser y usará un soporte para una sola 
pieza de mano. El Xeo SA incluirá al menos una pieza de mano desconectable por el 
usuario (dependiendo del tipo comprado). 

Consola del sistema 
La consola del sistema contiene el tablero de control de la pantalla táctil, el interruptor de 
llave de encendido principal, el interruptor de desconexión de emergencia, componentes 
electrónicos de control, el cable umbilical láser de 1064 nm con pieza de mano, la fuente de 
láser con sus componentes ópticos asociados y la fuente de alimentación. La consola del 
sistema es la unidad central a la que se conectan también todas las demás piezas de mano. 
Todas las piezas de mano están conectadas a la consola por medio de cables umbilicales, 
que permite descargar el láser de Nd:YAG de 1064 nm y la luz pulsada al lugar de 
tratamiento para el tamaño apropiado del punto luminoso. El tablero de control de la pantalla 
táctil permite seleccionar los ajustes de tratamiento. 

Interruptor de pie 
El interruptor de pie activa los rayos de tratamiento láser o de luz pulsada. 

Enchufe de enclavamiento remoto 
El enchufe de enclavamiento remoto es un dispositivo de seguridad que corta la corriente 
del sistema. Cuando se conecta el enchufe de enclavamiento remoto a un interruptor de 
puerta externo, se convierte en un enclavamiento de puerta externa remoto y, si se abre la 
puerta de la sala de tratamiento o se quita el enchufe de enclavamiento remoto, el sistema 
se apagará por sí solo. 

Sistemas de descarga de las piezas de mano 
Se dispone de varios sistemas de descarga de luz para usar con los modelos de pieza de 
mano antes mencionados. 

Inspeccione los componentes del sistema Xeo 
Antes de conectar los componentes del sistema, inspeccione los componentes, cables y 
conexiones eléctricas individuales para ver si hay suciedad, residuos o daños. Compruebe 
todos los cables eléctricos para asegurarse de que no estén deshilachados o divididos. 
Inspeccione las piezas de mano, según las instrucciones de la sección de Mantenimiento del 
manual del operador. 

NOTA 

ADYERTL,,"CIA 

Apague sit1Dpre el sistema antes de ínspeccionar las 
piezas de mano. No mia llUDCa dDed¡¡¡nftlte • la pieza de 
mano incluso si lleva puestos protectores oculares. No 
mia OUIIC. directameolt al ayo Jaser o a la luz cIispenada 
por superficies metálicas u oIIas superficies reflectoras. 
Tanto .!rayo JaserNd:YAG de 1064 nm como la luz pu1s
.torio suministr.oda por las piezas de mano pueden causar 
daiios ptfDWItDtts en Jos ojos. 

No toque I ve tana en la pieza de mano Nd:YAG de 1064 nm; los aceites de los dedos 
pueden d ar e recubrimiento. 

'NOIM 
1 ¡l, 
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Conecte el interruptor de pie y el enchufe de enclavamien~ 'J",¡ ir¡ 
Euchuf. d abIt! cid ~ eJ. píe al ""eptácuIo eJ.1 mHmo ® s; DO .... 

bien coaectado el mten"UptOr de pie cuando se mciende el sistema. apaRCera 11m 

pantalla emergente con \IDa ilustrxión 2I1imacb en la pantalla táctil Y el sistana DO 

podci ~ en la modalidad USTO. Mds aJelante, mi este capitulo, se ,"u.sITa 
rma pantalla ~mtle. 

===-:;--~~ 
~ ____ • ¡.''"''P,or de pie 

Enchu/. d'4mdavamtmlO ,.",010 

No obstante, el enchufe de enclavamiento remoto debe insertarse en el receptáculo de 
enclavamiento tanto si se usa como interruptor de puerta externo como si no. El sistema 
permanece apagado hasta que el enchufe se inserte en el receptáculo y se vuelva a poner 
en marcha el sistema. 

Conecte la pieza de mano 
Antes de conectar la pieza de mano al sistema, asegúrese de que el conjunto de soporte de 
las piezas de mano esté instalado en su mecanismo de montaje, que forma parte del asa, y 
está bloqueado en poSición. Inserte después el enchufe de detección del soporte de las 
piezas de mano en el receptáculo correspondiente en la esquina superior derecha de la tapa 
del panel trasero. 

NOTA 
Asegúrese de que el iack del 
enchufe de detección se quede 
trabado en el receptáculo. 

" 

NOTA 
Al quitar la pieza de mano, es 
importante apagar el sistema y 
dejarlo en reposo durante 
aproximadamente 30 segundos 
antes de quitar la pieza de mano, 
ya que de lo contrario se puede 
dai'lar el sistema. Al quitar la pieza 
de mano, asegúrese de pulsar los 
botones antes de quitarla. 

Conecte el cable de alimentación principal 
1. úrese de que el disyuntor de alimentación principal del sistema esté en la posición de 

o (abajo) y que el interruptor de llave del sistema esté en la posición O (apagado). 

, ", TECNO,M ! SA 
." Bioing. ca~dO 

. "., .' Director T ecntCO 
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Encienda el sistema 

S'' 8 [ti ,DI:. 
2. Inserte el extremo del receptáculo ;~E~"// 
cable de alimentación en el receptáculo de 
CA correspondiente del sistema e inserte el 
enchufe de CA en el receptáculo de la pared 
de CA. 

3. Inserte el enchufe del cordón de 
alimentación principal en el receptáculo 
apropiado de la pared y ponga el interruptor 
eléctrico en la posición de encendido. 
Asegúrese de que el disyuntor del circuito 
principal de alimentación esté en la posición 
de encendido. 

Inserte la llave en el interruptor de llave, gire a la posición ,~>. (PUESTA EN MARCHA) Y 
manténgala en esa posición durante un segundo completo. Suéltela a continuación. 
Después de soltar, la llave vuelve automáticamente a la posición I (encendida). 
Aparece la pantalla inicial (nombre de Cutera) y el sistema empieza una rutina de 
autocomprobación. Después de unos 10-15 segundos, el sistema emite un tono audible, 
desaparece un mensaje de autocomprobación y la pantalla táctil muestra una pantalla de 
selección. La pantalla de selección indicará qué tipo de modelo es la consola y mostrará una 
imagen de las piezas de mano conectadas al sistema. Además, el usuario también puede 
acceder a la pantalla de Información y Ajuste al pulsar el icono "i" de la esquina superior 
izquierda de la pantalla. 

El usuario debe seleccionar una de las piezas de mano mostradas. Al seleccionar una pieza 
de mano se produce una visualización en la pantalla de control apropiada de la pieza de 
mano seleccionada. En ese momento el sistema está en la modalidad de RESERVA. Una 
vez que el usuario seleccione una de las piezas de mano mostradas en la pantalla táctil, se 
emite un tono audible y se permite al usuario seleccionar la modalidad LISTO. 

NOTA 

La pantalla de control de selección de la pieza de 
mano se mostrará en forma de un icono "continuo·. Si 
se quita del soporte una de las piezas de mano, la 
segunda pieza de mano apoyada en el soporte se 
mostrará como no seleccionable convirtiéndose en un 
icono con un sombreado más ligero. Para seleccionar 
la segunda pieza de mano, la primera pieza de mano 
debe volver a colocarse en el soporte y la segunda 
pieza de mano debe seleccionarse en la pantalla de 
control de las piezas de mano. 

~ 
Cuando se conecta el cable de alimentación principal a la fuente eléctrica, algunos circuitos 
internos permanecerán activados. Para desactivar todos los circuitos internos, desconecte el 
disyuntor de alimentación principal y desconecte el servicio eléctrico. 

Desactiva i6 
En una 
inmedia 

de emergencia 
encia, pulse el botón 
e sistema. 

TECNOI 
Bioing. Cad"""-'Ia,..... ... 

Director Técnico 
M.N.5692 

rojo para apagar 
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PRECArCION 

Descoome sicmpte el sistaDa según se describe amba al 
mover el sistema;¡ cuaJquio- aba distancia futn * la sala 
Las piezas de mano pueden salirse del soporte c:uaDdo el 
sistema se desplace por umbrales de putf1as o supe!ficies 
ineguIaIes_ Las píel2s de maao se dañarán si se dejan att_ 

ADYERITNCIA 

f!~) ,.'11 (C) í<11 
'-' iJ (!j j 

Se debe dreuar el agua del sis1mIa si éste se guarda ;¡ tem
pennns por debajo del punto de coogelaciÓIL La COlIge

\ación puede daiiar cOOIp '''''1eS críticos o delicadoc;_ 

PRECArCIÓN 

No use lIIJIIC3 piezas * mano o cordoDes UIIIbiJicaIes para 
moVO" el sistema Si se lIIIlCVe el sistema usaodo las píel2s 
de mano o los cables umbilicales se pueden claiiar las 
piezas de mano y los cables umbilicales de 1ilrma iUepaia
bk_ 

Aplicaciones y capacidades del Xeo 
La plataforma del Xeo comprende una amplia gama de tratamientos dermatológicos_ Se 
pueden usar combinaciones de parámetros de fluencia de impulsos láser, tamaño del punto 
luminoso, duración de los impulsos y frecuencia de repetición para tratar condiciones 
vasculares y vasos pequeños y más grandes, realizar terapia de la piel no ablativa y depilar. 
Además, las piezas de mano desconeclables por el usuario disponibles con el Xeo pueden 
usarse para tratar lesiones pigmentadas. Su sistema Xeo está conflQurado para tratar todas 
estas indicaciones, o parte de ellas. DependiendO de su configuración particular, tal vez no 
se disponga de algunos parámetros láser, como ciertos tamaños de puntos luminosos o 
fluencias, Los tipos de piezas de mano desconectables por el usuario que funcionarán con 
su Xeo también son determinadas por su configuración. Para determinar su configuración, 
examine la etiqueta externa ubicada en el panel trasero de la consola inferior. La etiqueta 
tendrá un número de serie del sistema, seguido por una serie de designadores. Use la tabla 
para determinar las aplicaciones en que se puede usar su sistema Xeo. 

Tonos audibles 
Los sistemas CoolGlide Xeo, Xeo SA y Genesis Plus emitirán un solo tono audible con cada 
selección de la pantalla de control o cuando se produzca un error. Además, se generan 
tonos de emisiones láser audibles, durante las exposiciones de tratamiento. 

NOTA 
El volumen indicador de emisiones láser audibles no puede reducirse a un punto en que no 
haya un tono de salida audible. 

Estado del sistema: Modalidad Usto y de ResetVa 
Los botones LISTO y RESERVA del control de la pantalla táctil controlan el láser o una de 
las piezas de mano desconecta bies por el usuario. La pantalla muestra la modalidad 
seleccionada. 

(En la modalidad Nd:YAG de 1064 nm) 
En la mod' de RESERVA, se desactiva el interruptor de pie y se cierra el obturador de 
segurida ,no dispone de rayo de tratamiento o referencia. Al ponerse en marcha el 
Sistema

l
y des ués de la autocomprobación, el sistema ~sa automáticamente a la 

T, e " • - -- • \ TECNOI GEN S. 
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modalidad de RESERVA mostrando la pantalla de selección de la pieza de mano. Un +'!.'.t ' 
que se haya seleccionado la pieza de mano Nd:YAG de 1064 nm, se mostrará la pantall ~ág;....._/ 
control Nd:YAG de 1064 nm en la modalidad de RESERVA. Cuando se seleccione "~N~:, 
modalidad LISTO, se activa el interruptor de pie, se abre el obturador de seguridad y se 
puede disponer de los rayos de tratamiento y referencia. Al pisar el interruptor de pie se 
descarga el impulso de energía de tratamiento de la pieza de mano Nd:YAG de 1064 nm. En 
la modalidad LISTO, el botón LISTO, los J/cm2, los milisegundos y los hertzios se resaltan 
en verde en la pantalla táctil. El sistema emitirá un tono audible para indicar emisiones, y 
también se iluminará un indicador amarillo junto al botón LISTO cuando haya una emisión 
láser. El rayo de referencia es visible en la modalidad LISTO sólo al usar la pieza de mano 
Nd:YAG de 1064 nm. 

Si el sistema no se usa durante más de tres minutos, pasará automáticamente a la 
modalidad de RESERVA. 

(En la modalidad Pieza de Mano Desmontable) 
En la modalidad de RESERVA, el interruptor de pie está desactivado y no se dispone de 
rayo de tratamiento. Al ponerse en marcha el sistema, y después de su autocomprobación, 
el sistema pasa automáticamente a la modalidad de RESERVA mostrando la pantalla de 
selección de la pieza de mano. En la modalidad LISTO, se activa el interruptor de pie y, al 
pisarlo, la pieza de mano produce una luz (diferente según cada pieza de mano). En la 
modalidad LISTO, el botón LISTO, los J/cm2, los impulsos Y los hertzios se resaltan en 
verde en la pantalla táctil. El sistema también emitirá un tono audible para indicar la emisión 
con cada impulso. &. ADVERTE~CL-\ 

Excepto durante ellr:ltlmiento ~ el sistema debe estar 
siempre m la modalidad de RESERVA. AlID3IIIeDa"Se el 
sistema m la modalidad de RESERVA se impide la apo
sición por accicIeote delll1yo de batalllirnto si se pisa por 
descuido el iDtelluptor de pie. 

ADVERTE~CL-\ 

\Uifique que todas las ~ p:escmcs m la sala de Ir:l-
tlmiento lJevm los ocu1ares de seguridad dJX"OPÍados para 
el rayo de Ir:ltamiento antes de poner el sistema en la 
modalidad USTO. 

Pantalla emergente 

e 

Cuando el sistema detecte una anomalía durante la 
autocomprobacián o mientras esté en la modalidad 
LISTO, aparecerá una pantalla emergente con los 
códigos de error correspondientes. Si el error o 
anomalía se elimina con éxito, la pantalla emergente 
puede eliminarse pulsando la ·X· de la esquina 
superior derecha. Consulte la sección de 
Mantenimiento de este manual. Dependiendo de la 
avería detectada, algunas averías mostrarán una 
ilustración animada (p.e., interruptor de pie 
desconectado y nivel de a bajo). 

Bloi ng. e ndo Página 8 de 16 
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Rayo de referencia 8 ] 0+. ----~>< I 

Todas las funciones del rayo de referencia se controlan en la pantalla táctil y solam (; eNrr,""'/ 
pueden activarse mientras estén en la modalidad Nd:YAG de 1064 nm. .../ 

NOTA 
La intensidad y modalidad del rayo de referencia pueden fijarse independientemente según 
el tamaño del punto luminoso. 

Mantenimiento 
Si el sistema no funciona bien, esta guía le ayudará a localizar y corregir cualquier problema. 
Primero, compruebe lo siguiente: 
1. Fuente de alimentación eléctrica ... verifique que el interruptor de desconexión (el 
disyuntor) esté en la posición de encendido (en la posición ARRIBA) 
2. Sistema eléctrico de la consola del sistema ... verifique que el sistema esté encendido y 
bien conectado a una toma de corriente de servicio eléctrico. 
3. Conexión de la pieza de mano ... verifique que la pieza de mano esté bien conectada y 
asentada en el lado izquierdo del soporte de piezas de mano. Si no está seguro, apague el 
sistema, desconecte y vuelva a conectar el cable umbilical de la pieza de mano, escuchando 
para ver si se oyen dos clics. 
4. Enclavamiento remoto ... si se usa el enchufe de enclavamiento remoto junto con un 
interruptor de la puerta, verifique que el enchufe del enclavamiento remoto esté insertado en 
el receptáculo de enclavamiento remoto. Cierre la puerta de enclavamiento 

El sistema no se enciende. La pantalla táctil no se ilumina. 
Causa probable: El sistema no está enchufado. 
Recomendación: Ponga el disyuntor principal de alimentación del sistema en la posición de 
apagado (abajo), introduzca el enchufe eléctrico del sistema en la toma correspondiente, y 
ponga el disyuntor principal del sistema en la posición de encendido (arriba). 
Ponga el interruptor de llave en la posición de PUESTA EN MARCHA. 
Causa probable: Se ha cortado la corriente del edificio (servicio eléctrico principal). 
Recomendación: Conecte la corriente del edificio o rearme el disyuntor de la sala. 
Causa probable: El disyuntor principal de alimentación del sistema está en la posición de 
apagado (abajo). 
Recomendación: Ponga el disyuntor de alimentación principal del sistema en la posición de 
encendido (arriba). 
Causa probable: La toma de corriente es defectuosa. 
Recomendación: Use otra toma o pida a un profesional que haga una prueba de la misma y, 
si resulta apropiado, repárela. 

No está presente el rayo de tratamiento de Nd:YAG de 1064 nm, aunque el rayo de 
referencia funcione debidamente. 
Causa probable: Se ha producido una averia interna del sistema láser. 
Recomendación: Póngase en contacto con su representante de servicio local de Cutera. 

No están presentes los rayos de tratamiento y referencia Nd:YAG de 1064 nm. Las 
visualizaciones e indicadores de la pantalla táctil son normales. 

cRausa prodba~~e: Epi sistemla ~stt á en la mi ododalidadl'daddeLRISETSoERVA. ~ _______ 
ecomen aClon: onga e SIS ema en a m al. ~ 

Causa probable: Se ha producido una averia intema del sistema láser. 
Recomendación: Póngase en contacto con su representante de servicio local de Cutera. 

Rayo de ncia inadecuado o inexistente. 
Causa obabl: El rayo de referencia está fijado en apagado o en un ajuste bajo. 

-.' .\r .... \\t;::.f\. 1 rr 'l< , 

, .. 
~
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Director Técnico 
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Recomendación: Vaya a la modalidad LISTO y ajuste la intensidaQ dl rayo de referen :~~~ / / 
la pantalla de control del Nd:YG de 1064 nm, (Si al ajustar el rayo de referencia n ~:::;; . ./ 
resuelve el problema, póngase en contacto con su representante de servicio local " 
Cutera). 

Aparece la pantalla emergente de recomendación "Conecte el interruptor de pie" en la 
pantalla táctil con sus códigos de error correspondientes. 
Causa probable: El interruptor de pie no está bien conectado a la consola. 
Recomendación: Asegúrese de que el interruptor de pie esté bien conectado a la consola. 

El sistema muestra E224 durante el procedimiento en modalidad Nd:YAG de 1064nm. 
Causa probable: La punta de enfriamiento de la pieza de mano está por encima de la 
temperatura prefijada. 
Recomendación: No use una capa gruesa de gel, ya que se necesitaría un mayor 
enfriamiento. Asegúrese de limpiar con un aspirador el intercambiador de calor de la parte 
inferior del sistema y que no tenga polvo ni residuos. Vea el tema Mantenimiento del 
usuario. 
Asegúrese de que la temperatura ambiente sea menor que 27° C. 
El sistema se apaga durante la operación sin que se visualice la pantalla táctil. 
Causa probable: Se ha interrumpido la corriente del edificio (servicio eléctrico principal). 
Recomendación: Verifique y conecte la corriente del edificio. 
Causa probable: Se ha disparado el disyuntor de alimentación principal del sistema. 
Recomendación: Ponga el disyuntor de alimentación principal del sistema en la posición de 
encendido (arriba). 
Causa probable: Se está usando el enclavamiento a distancia y se ha abierto la sala de 
tratamiento. 
Recomendación: Cierre la puerta de la sala de tratamiento y vuelva a poner el sistema en 
marcha. 

Aparece la pantalla emergente de recomendación de "Bajo nivel de agua" en la 
pantalla táctil. 
Causa probable: El nivel de agua del sistema es bajo. 
Recomendación: Apague el sistema y añada agua según se indica en el tema 
Mantenimiento del usuario. Vuelva a poner en marcha el sistema para seguir con los 
tratamientos. 

Se oye un tono audible continuo yel sistema no se puede poner en USTO. 
Causa probable: El anillo de selección del tamailo del punto luminoso de la pieza de mano 
está entre las pOSiciones de tamailos de puntos luminosos seleccionables. 
Recomendación: Mueva el anillo de selección de tamailos de puntos luminosos a la posición 
de tamaño del punto luminoso apropiado. 

Descarga de energia láser baja o nula (el paciente Indica que no tiene ninguna 
sensación) para todas las piezas de mano. 
Causa probable: La ventana está sucia o dailada en la pieza de mano Nd:YAG de 1064 nm. 
Recomendación: Confirme que no se emita energía láser en el área de prueba, como en un 
brazo. Compruebe para ver si el rayo de referencia está presente. Limpie o sustituya la 
ventana según se describe en este manual. Si no se ha resuelto el problema, llame a su 
representante de servicio local de Cutera. 
Causa probable: La ventana puede estar dailada en la pieza de mano desmontable, 
Recomendación: Desconecte y reemplace la pieza de mano. ~ 

Mantenimiento anual del sistema 
Las comproba 'ones anuales de mantenimiento preventivo, 
calibración be ser realizadas por un representante de 
rendimient apro iado del láser y de la luz pulsatoria. 

Tf"'/': ,~'~ \ .-~t ,~ A ,. 

uridad, alimentación y 
era a fin de asegurar el 
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Mantenimiento de rutina 

Limpie las v~ de la ~ de 1lI3IIO ~ cada pacirDIe o PágiDas 63-70 
cada 100 descaJgas 

Limpie la adIada del ÍDle" amhiador de calor Cada mes PágjDa 60 

Com¡J(Obación de cali1nciÓII Cadaaiio PágiDas n-sI 
Lleuar de agua o sacar agua En la iDs1a1ación o si se PágiDas 61-62 

evapcxa del agua. 

Reparación del sistema 
Todas las reparaciones deben realizarse por un ingeniero de servicio certificado por Cutera. 
Póngase en contacto con su representante local de Cutera en lo que se refiere a cuestiones 
de adiestramiento e información. 

Umpie las superficies externas de la consola del sistema 
Use una pailo humedecido con una solución de limpieza no cáustica, tal como jabón suave y 
agua, alcohol isopropílico o un desinfectante "tipo hospital", para limpiar las superficies 
extemas de la consola del sistema. Seque con un pailo limpio, o deje que se seque al aire. & ADVI:Rn:~CIA 

No trate de acc~ a Dingún componente interno. Se 
puede producir ODa descarga eléctrica y la exposición 
involulltlria del usuario al láser. No rocíe Di ecbe agmtes 
de tiJupirn directiliJltiile al la cooso1a cid sistema. 

Umpie la entrada de aire 
La entrada de aire está situada en la parte inferior de la consola del sistema y debe 
mantenerse limpia de polvo o fibras acumuladas. Se debe inspeccionar la entrada de aire 
para ver si hay polvo y fibras acumulados. Se puede realizar la inspección observando la 
parte inferior de la unidad (se necesita una segunda persona para inclinar la unidad un cierto 
ángulo a fin de facilitar la inspección). Inspeccione mensualmente la entrada de aire, o si se 
usa mucho o se usa en una sala con moqueta, inspeccione la entrada de aire con más 
frecuencia. Aspire ligeramente la entrada de aire para eliminar el polvo y las fibras 
acumulados a fin de asegurarse de que la circulación de aire de la unidad no esté obstruida. 

ADVI:Rn:~CIA 

Aseg1Rse de bloquear las ruedas mies de jnc1inar el sis
tema y DO 10 iodiDe más de 15°. La ioclinaciÓII de más de 
15° piesalla UD peligro de vudco. No trate lJIIIICa de efec
tuar este procedjnñeuto sin ayuda de otr.I persooa. 

Umpie la pantalla táctil del sistema. 
Aplique un limpiador a base de alcohol a un pailo suave para limpiar la pantalla táctil del 
sistema. 

Servicio de agua 
El sistema l}¡iliza un sistema de enfriamiento autónomo. No se requieren servicios de agua 
externos. I 

~
¡ 1lc.,~ .. " 

\ \. " " . -", .,.~ " . ,13 
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Llene de refrigerante: El sistema requiere agua desionizada limpia o agua destila 'i;,1 .. ~>// ) 
sistemas se entregan sin agua en su interior y deben llenarse con agua desio . ,,,-C<,;/ 
después de instalarse. De vez en cuando, tal vez sea necesario aliadir agua destilada pb---' 
"rellenar" el depósito del sistema. 

PRECAl.:cIÓ~ PRECAl.:cIÓ~ 

Sr puedm producir daños ÍiüjlOitmlrs ""los C""'l" ......... ~ de que la l3pa <Id tubo de limado teDg2111l agu
immos sI se lISO rm "'1fI1gllrtlllmlnc017TCto. Todos los sis- jcro p<qUtDo pan vmIiIar d sistema. Sr usa UIIa ... de 
temas sr envían con 3,8 litros de agua drstilada. No se limado similar sin 1IIlaguj<ro devmlilaciónpantnospor
ddlr <mplear en DiDgum ciIl:uosbDcia diknogIicol, agua be d sistema. 
cotrimtr o niDgún liquido que DO sea agua drsjonjzac!a o 
agua destilada. 

Limpie la pieza de mano Nd:YAG de 1064 nm 
1. Limpie la ventana de apertura empotrada del láser. 
La ventana empotrada de la pieza de mano está en el extremo distal de la pieza de mano. 
Se debe inspeccionar la ventana antes de cada tratamiento para ver si tiene residuos 
además de periódicamente durante el tratamiento. 
En ambos casos, asegúrese de que el sistema esté apagado o en la modalidad de 
RESERVA antes de la inspección. 

NOTA 
Los residuos y el vello expulsados de los pacientes pueden acumularse en la ventana. Tal 
vez sea necesario limpiar la ventana periódicamente durante el tratamiento. La ventana 
debe limpiarse usando la técnica descrita a continuación. 

PRECAlTIÓ~ 

Si la ventana no se IIWltiene de forma apropiada, se 
pueden 3CIIIDJ1ar residuos en SIl superficie, lo que produci
rla daiios ptimaot:iiks en la misma y, con d lim.,o, daña
rla de forma ~ d sistema óptico de la piaa de 
maDO. 

ADVI:RTI~CL-\ 

Es fimdamrnbl que d sistema esté apagado o en la moda
lietad de RESERVA anIes de iDspccriomr la vmboa. No 
iDspcccioDe la puntI de la pieza de mallO mimttas el sis
trma esté en la modalidad USTO. lleve siempre un pro
tector ocular apropiado mirntras el sistema esté 
encendido. Se pueden producir daños importantes en d 
ojo en el caso de una emisión invo1unIaria dd 1áseJ. 

Se puede limpiar la ventana usando un algod6n limpio y acetona de limpieza para lentes 
según se describe abajo. 

NOTA 
Para obtener resultados 6ptimos, es mejor usar acetona que tenga un contenido de agua del 
0,5% o menOL Se puede comprar acetona en la mayoría de las tiendas de cámaras 
fotográficas. Si rilo se puede encontrar acetona con un contenido de agua del 0,5% o menor, 
póngase en co acto con su representante local de Cutera (vea el Apéndice D) . 

\ d . 

. A. 
Bi0lng. Cadiro a Fernando 

Director Tócnico 
M,N, ['i"q~ 

Página 12 de 16 



PRECAlTIÓN 

No trate dr eskrilizar la pieza dr mallO. Se puedm produ
cir daños si se poDe la pieza dr mano en un autocIavt, se 
~ o se manipJ1a dr funua indebida. 

Desinfecte la punta de la pieza de mano. 

518", 

La punta de la pieza de mano (superficie de enfriamiento y guía de tratamiento) deben 
desinfectarse cada vez que se usen con un paciente con un algodón desechable germicida, 
(como Sani-Cloth® Plus o Sani-Cloth® HB de Profesional Disposables, Inc.). 

PRECAlTIÓN 

No pmnitlla entrada dr 1MpJido o SOIuciÓll dr 1impieza en 
la c;ucasa dr la pieza dr mano, ya que se pueden procb:ir 
daños. 

La ventana de zafiro de las demás piezas de mano debe desinfectarse cada vez que se use 
con un paciente con un algodón desechable germicida, (tal como Sani-Cloth® Plus o Sani
Cloth® HB de Professional Disposables, Inc.). 

Servicios eléctricos 
La serie de sistemas Cutera Xeo está disponible en varias configuraciones eléctricas. 
Se debe configurar la corriente eléctrica según el modelo pedido. Los dos cables del 
conducto deben conectarse a la corriente del edificio (ambos tienen voltajes conectados), y 
el cable verde/amarillo debe conectarse a tierra. 
La configuración de 220 VCA debe alimentarse desde una fuente especial monofásica de 
220±10% de VCA y 50/60 Hz. Las conexiones deben ser para 16/20 A (según los códigos 
locales) "calidad de hospital" (NEMA L6-20P o NEMA L6-30P). El sistema puede instalarse 
con un enchufe de pared bloqueable. Dicha conexión asegurará el cumplimiento con los 
niveles de fuga de corriente según UL2601 para este dispositivo. 
La corriente de fuga para estos sistemas no es mayor que 500 1lA. 

Especificaciones del sistema 
• Tipo: Láser de Nd:YAG de alta potencia e impulsos largos 
• Longitud de onda: 1064 nm (Nd:YAG) 
• Fluencia: 1064 nm (Nd:YAG). 3 a 30 J/cm2 
• Salida: s 150 J Máx. 
• Duración del pulso: CoolGlide Xeo: 0,1 a 300 ms; Genesis Plus: 0,1 a 30 ms 
• Frecuencia de repetición: Descarga única hasta 10 Hz; 
• Sistema de Entrega: cable umbilical y pieza de mano conectada permanetemente. 
• Punto de Tratamiento: Punto circular de 3,25, 5, 7, 10 mm 
• Enfriamiento epidérmico: Contacto anterior y posterior al enfriamiento proporcionado 

por la superficie de contacto refrigerada. 
• Enfriamiento del sistame: Intercambiador de calor autónomo de agua a aire. 
• Rayo de referencia: 615nm. 
• Tamaiio del sistema: 13" x 18" x 38" (0,33 m x 0,46 m x 0,96 m) 
• Peso: 140 lb (63,5 kg) CoolGlide Xeo, Genesis Plus, 110 lb (49,9 kg) Xeo SA 
• Longitud <iEl Operación del cable umbilical: 7 pies (2 m) 

TECNOIL 
Bioing. Cadiro\a Fernando 

Director Técnico 
M.N,5fi92 
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Disipacicio ténDica m:ix. 
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-5·Ca27"C 
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Slur3ción: .,"-
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... _ No_Sosaja5niSa 
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DEBBI UJIIRARSE UNOS PRC/TECTORES 

00- ARES ADEOMDOS AL 
OPERMYIOTRATAR PACEIfTES. 

TECNOIM ~ .• 
Bioing. cadi~ 

Director Técnico 
M.N_ 5692 Página 14 de 16 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-670-12-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMA"t) certifica que, mediante la Disposición NO 

... 5"l"8"~J y de acuerdo a lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se autorizó 

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: SISTEMA LASER DE ND:YAG . 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-775 LÁSERES, DE 

ND:YAG/ND:YAG DOBLADORES DE FRECUENCIA, PARA CIRUGIA. 

Marca: CUTERA 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación autorizada: Previsto para ser utilizado en aplicaciones de medicina 

estética y quirúrgicas que requieren fototermólisis selectiva de cromóforos. 

Modelos: Laser Xeo y Piezas de mano: ProWave 770, Titan S, Titan VI LimeLight, 

AcuTip 500, Pearl, Pearl Fraccionado y 1064nm Nd:YAG 

Condición de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES 

SANITARIAS. 

Nombre del fabricante: CUTERA, INC .. 

Lugares de elaboración: 3240 BAYSHORE BOULEVARD BRISBANE, CA 94005, 

ESTADOS UNIDOS. 

Se extiende a TECN~~ARG~ S.A. el Certificado PM-I07S-S8, en la Ciudad de 

B A· 2012 . d .. . (5)-uenos Ires, a ................................ , sien o su vigencia por cinco anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 
~. J ~ Jtl~.q~ 

Dr. Mó A..q:¡SINGHFR 
SU""NTEAVIENToR 

4.J.'IJ .H ..... 7'. 


