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DISPOSICION N°

Secretaria de Politicas, g 8 2 3
|
7
|
|
|

Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 3 1 AQQ 20]5
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3059-16-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se

autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de ':I’ecnologl'a

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto: meédico.

-
- - . F - - a r !

Que las actividades de elaboracion y comercializacion deiproductos
|

medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 95763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementa;rias.

Que cor\15ta la evaluacion técnica producida por la Direcciéin Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadolreﬂne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y| que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y| el controt

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
1

médico objeto de la solicitud.
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NISPOSICION N° 9' 8 2'

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por e

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

| Decreto

Por ello; _
|

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAIL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Prod

~ Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nag

uctores y

cional de

. Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
~marca CUTERA, nombre descriptivo Sistema de Laser Médico y nombre técnico

Laseres, de Nd:YAG/Nd:YAG Dobladores de Frecuencia, para Cirugia, de acuerdo

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

Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e

“de la misma.

Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

. instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 30 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd

figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-128, con exclusién de toda otra

i leyenda no contemplada en la normativa vigente.




ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Prod

"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministeri de Salud D%SPQSECQQN No

Secretaria de Politicas,

Regulaciénelnstitu.tos g 8 2 5} .

ANMAT.

i ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién menciona:do en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

uctores y

" Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

- de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia auten

"Expediente N© 1-47-3110-3059-16-7
: DISPOSICION N©
RLP 823

i

la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instruc
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técr

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

ticada de

ciones de

1ca a los

Subadministrador Naclonal
AN.M.AT. |




PROYECTO DE ROTULO
Anexo lI1.B - Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:

CUTERA, Inc. Loy ¢
“ 3240 Bayshore Boulevard, Brisbane, CA, Estados Unidos de Araédcé:.\bu- 2016
94005.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

CUTERA

ExcelV

SN | Evxx ﬁﬂ MES ARO
a .

RADIACION LASER VISIBLE E INVISIBLE '
EVITE EXPONER LA PIEL O LOS OJOS A LA
RADIACION DIRECTA O DISPERSA

Salida; 12J)%axas532nm
100 J Max a 1064 nm

Duracién: 1.540msa532am
. 01-60msa 1064'nm

PRODUCTO LASER CLSE 4
POREC m-jﬁ("l
Raz Objetivo: <1 mW Max a 650 nm. Clase 2

T ERA®

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-128 ;

é “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

ini N S.A,
OIMAGEN S.A. Bfmné;: Cadirola Fernando
\eria Villavarde irectar Téenico
aApoleemflﬂ M.N. 5652



Lic. Valeria

INSTRUCCIONES DE USO

. Anexo lILB — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004) { ( 1/ \ 4

: w35

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (R6tulo);, /:E:\Z;' """" /'j
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5. S \D_: Q,

FABRICADO POR:

CUTERA, Inc.
d 3240 Bayshore Boulevard, Brisbane, CA, Estados Unidos de Ameéri
94005. cag 8 2 3

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

CUTERA

Excel V

DIRECTOR TECNICO: Ing. Femnando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-128
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién
GMC N° 72/98 que dispone sobre 105’ Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Medicos y Ios pos:bles efectos secundarios no
deseados; ’ g :

Seguridad

Introduccién

El sistema Excel V, cuando lo utiliza correctamente un personal capacitado, es un
instrumento seguro y efectivo para los* tratamlentos .clinicos indicados. Tenga en
cuenta que para su funcionamiento segurg-es: necesario entender bien el sistema y
sus caracteristicas de seguridad como se describen en este manual del operador.

Los usuarios deben tomar precauciones para impedir la exposicion de los ojos y la piel
a la energia laser del KTP y Nd:YAG, tanto directa como reflejada de forma difusa,
excepto en aplicaciones terapéuticas. - <

Se deben tomar precauciones adicionales para impedir incendios, lesiones por
descarga eléctrica y explosiones.

Cutera no hace ninguna recomendacuén respecto al ejercicic de la medicina. Los
parametros de tratamiento se proporcionan como guia. Los tratamientos individuales
deben basarse en la formacién clinica, en la.observacion clinica de la interaccion entre
ser y los tejidos, y en los limites clinicos apropiados.

l;"“,l'." .\t

Bioing. Cadirola Fernando
© Director Tasnijco
M.N. 5692

yiliaverde
Apotierada

TECNOIMAGEN S-2- o . r"
~ . T



ADVERTENCIA

Cualquier dispositivo laser puede generar una qu muy concentrada que puede causa{v' .
lesiones si se usa indebidamente. Para proteger a los pacientes y al personal
operatorio, se debe leer detenidamente y comprender todo el manual del operador deél,

sistema, incluidas las secciones de Seguridad y normativa, antes de su uso. \}4
Simbolos
Simboto referencia Descripcian, Ubicacién 9 8 2 3
IEC 60825-1 Conector de bloqueo remofo Etiqueta def panel trasero
{segln se define en 3.67 de
IEC 825.1) '
R EF 1SOSB0 NGmero de modelo Etiquefa def panel trasero
S N 1SO 980 Numero de sefie Etiqueta det pane! trasero
H IS0 680 Fecha de fabricacién Ebqueta det panel tragero
I 150980 Fabricante Efiquets dei pansl trasero
IS0 980 Representante autorizado en Ia Eliqueta det panel trasero
gc §Rep Comunidad Europea
MDD 93M42/CEE | Marcado CE Etiqueta def panel frasero
C €oous
Marcado TUV Etgueta del panel traserc
E -
' IS0 980 Consuitar los documentos Etiqueta dei pane! trasero
E]-i_] adjuntes.
Direciva WEEE Los equipos eléclricos y ' Etigueta del pahel trasero
efechronicos de desecho np se
deben considerar como desechos
— municipales sin clasificar y deben
recogerse de forma separada.

TEZNOIMAGEN S.A,
kit Vateria Villavarde
Apgderaill

TECN
Bleing, ¢

IMAGEN S A,

Tala Farnandg

Qitector Tacrico

M.N. 5692



. Norma de N L.
Simbole referencia Descripcion Ubicacion
IEC £0601 Equipo tipo BF " | Etiqueta det panel rasero
|EC 60825-1 Adveriencia de mdiacion [3ser | Efiquetn del panel rasero y cerca
de la aberiura del laser en ia pieza
de mano
[EC 608251 Abertura del taser Cerca de la abertura def l3ser en
I2 pieza de mano
. Norma de ‘ L ,- .
s:imbo!o referencia Descripcion Ubicacion
ipt de Cut Pane! da gantnt
CUTHSA Logotips de e
i ' 417-5007 Red conectada Panel trasero {en ol disyuntor) y
: panet de control (junto of
interruptor de Dave)}
£17-5008 Red descorectada Panel trasero (en el disyuntor) y
panet de control (junto at
inteqruptor de Rave}
4175104 '| Puesta en marcha momentinea Panet de contro! (unto at
interruptor de Have}
DIN 18734 Desactivacion de emergencia Pane! de control funto ! botén
redo)
417-5266 Espera Pantatia theti
417-5264 Listo Pantaila tAct!
Definido por Ajuste del haz de referencia Pantalla thcti
Cutera
! Definida por Gmrdmﬂecupeeﬁaﬁu&tes enla Pantalta tachi
M Cutera memoria
ook LW

Peligll'o optico

£n la mayoria de sistemas laser se requiere sistematicamente el uso de proteccion
ocular para laser. El personal responsable de la seguridad para laser debe determinar
la necesidad de usar protectores oculares de seguridad basandose en la exposicion
. méxima permisible (MPE), la zona de peligro nominal (NHZ), la distancia nominal de

IMAGEN S.A.
Li¢. Valeria Vvillaverde
Apoderada

TECNOMAGEK 5 A
Bieing. Cadirola Fernando

Director Técnico

M.N. 5692

ular (NOHD) y la densidad 6ptica (DO) para las longitudes de onda de 532 y

3
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1064 nm y la configuracion de la sala de tratamiento (normalmente dentro del area’
controlada). Consulte ANS| Z136.3-2005, ANS| Z136.1-2007 o la norma eurépea EN Le

60825:2007 (Apéndice A) para obtener informacion adicional. o

LEert
El sistema Excel V es un producto laser de clase IV segun lo define el Cédig}‘de—’——*"'
Regulaciones Federales de EE. UU. y un producto l&ser de clase 4 segun lo define la

Directiva de Dispositivos Médicos de la Comunidad Europea. g 8 2 5 f

ADVERTENCIA

El sistema Excel V produce una luz verde visible (532 nm), ademés de una luz invisible -
{1064 nm), las cuales pueden producir dafios oculares permanentes. No mire nunca
directamente a la pieza de mano incluso si lleva puestos protectores oculares. No mire

nunca directamente al haz de laser o a la luz dispersada por superficies metalicas u

otras superficies reflectoras. Tanto los haces de laser directos como reflejados pueden

contener energia suficiente como para causar dafios permanentes en los 0jos.

Todo el personal que opere el sistema Excel V o se encuentre en las proximidades del
sistema, como también el paciente, el personal de la plantilla y los observadores,
deben llevar protectores oculares con suficiente proteccion (densidad optica o factor
de sombra especificado en Especificaciones del sistema o mayor) para una longitud de
onda de 532 y 1064 nm. El equipo de proteccién ocular debe tener protectores a
ambos lados para proteger los ojos contra la exposicion lateral.

ADVERTENCIA
No deje que nadie se acerque al laser mientras se esté utilizando sin llevar puestos

protectores oculares apropiados.

Los documentos siguientes contienen las normas e informacién sobre el uso seguro de
equipos laser, y el uso seguro de sistemas de laser en areas de diagnéstico y
terapéuticas:
- La Norma Nacional de EE. UU., para el uso seguro de equipos laser en
instalaciones de atencién médica (ANSI 2136.3-2005).
« The American National Standard for Safe Use of Lasers (ANSI Z136.1-2007).
+ Norma europea EN 60825:2007, apéndice A.

Las normas ANSI y las normas europeas describen los términos siguientes en ia
descripcion de los peligros de los equipos de laser:

« Exposicion maxima permisible (MPE): el maximo nivel de radiacion laser a la
que puede quedar expuesta una persona sin efectos peligrosos o cambios
biolégicos adversos en los ojos o la piel.

» Distancia de peligro ocular nomina! (NOHD): ia distancia a lo largo del eje
del haz sin obstruir por encima de la cual fa exposicién durante la operacion
normal no se espera que exceda la MPE correspondiente. Esta distancia se
mide desde la abertura del iaser. '

« 2Zona de peligro nominal (NHZ): el espacio en el que el nivel de exposicién
durante la operacién normal excede la MPE correspondiente. El limite exterior
de la NHZ es la NOHD.

Para obtener valores especificos, consulte Proteccién ocular en la seccion de
Especificaciones del sistema de este manual.

Ademas de proporcionar los protectores oculares necesarios para haz de laser, tome
tas medidas siguientes para proteger la sala de tratamiento o el area de tratamiento

control

g_ecwo N SA 4
ioing. Cadirol o
TECNOIMAGEN §.4, irsotor Taammnd®

i¢. Valeria Villaverde M.N. 5692

Apcdorada



1. Para alertar al personal antes de entrar en el &rea controlada, ponga un letrero ‘,__f‘:g«]l -

de advertencia en el exterior de la puerta de la sala de tratamiento cuando se i f =t
esté usando el laser. ceRaa

2. Cierre la puerta de la sala de tratamiento durante el funcionamiento del'( | "; g
| sistema. VAL o
3. Se pueden instalar blogueos de puerta externos que desactivan \.,\S‘ \... U’L S
autométicamente el sistema cuando se abre la puerta de la sala de tratamiento. ™ .—.4"
NOTA

Se puede colocar una barrera de bloqueo, una pantalla o cortina capaz de bloquear
filtrar el haz de l&ser para crear un area controlada dentro de una sala de tratamientS 8 2 3
grande. La barrera debe estar hecha de un material que pueda resistir la potencia del

haz de tratamiento durante el maximo tiempo de exposicién, en funcidn de la

configuracion del area controlada y de los parametros de tratamiento para la aplicacion

médica especifica.

Dependiendo del procedimiento, el médico debe proteger los ojos del paciente con
protectores oculares de seguridad para laser o con protectores oculares de metal

difusos.

Proteccién ocular adicional

ADVERTENCIA
No utilice nunca gafas graduadas no apropiadas para laser en sustitucion de
protectores oculares adecuados para laser, ya que se podrian producir dafios oculares

graves.

ADVERTENCIA
Tenga cuidado al realizar procedimientos en las proximidades de los ojos. Se pueden
producir dafios graves e irreversibles debidos a la exposicién directa o indirecta a los

haces de tratamiento.

ADVERTENCIA

No mire nunca directamente a ninguna lente 6ptica, fibras Opticas, pieza de mano o
abertura del sistema laser mientras el sistema esté activado. Se pueden producir
dafios graves en los 0jos.

Apague el sistema antes de inspeccionar cualquier sistema de emision o componente

del laser.

|
ADVERTENCIA
Compruebe gue la proteccion ocular para laser ofrezca una proteccién suficiente para

las longitudes de onda de 532 nm y 1064 nm.

Consideraciones de seguridad adicionales

ADVERTENCIA

No use este sistema en presencia de productos inflamables o explosivos como
anestésicos, alcohol, soluciones de preparacién quirdrgica y sustancias similares. Se
podria producir una explosion o un incendio.

PRECAUCION
E| sistema Excel V esta indicado exclusivamente para su uso por parte de medicos
que halyan recibido la formacién adecuada en el uso del dispositivo.

PRECAUCION
E] uso de controles o ajustes o la realizacion de procedimientos diferentes a los que se

especmcan en este manual pueden producir una exposicion peligrosa a la radiacion

{ =N § .
MAGEN S.A. Bioing. Cadirola Fernanzo :
aria Wil Navarde R Director Téenico '
M.N. 5692



Proteccién de los tejidos que no van a ser tratados :
ADVERTENCIA AL
Excepto durante el tratamiento en si, el sistema debe estar siempre en el modo [der”{ S
ESPERA. Al mantener el sistema en el modo de ESPERA se impide la exposicion por‘\ .

accidente a la luz laser si se pisa involuntariamente el interruptor de pie. N

ADVERTENCIA Sy
No ponga nunca las manos ni otros objetos en la trayectoria del haz de laser.

Pehgro eléctrico 9 & 2 3

En el interior del sistema existen voltajes elevados. No quite la carcasa exterior.

+ EI mantenimiento del sistema debe ser efectuado solamente por un
representante autorizado del servicio técnico 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 alimentacion.

. El sistema esta conectado a tierra mediante el conductor de tierra del cable de
alimentacién. La conexién a tierra es esencial para un funcionamiento seguro.

Peligro de incendio

ADVERTENCIA Co

No use este sistema en presenma de matenales soluciones o gases inflamables ni en
un entorno enriquecido con oxigeno. Se podria producir una explosion o un incendio.

ADVERTENCIA

Las temperaturas elevadas producidas durante el uso normal del sistema pueden
incendiar los gases endégenos, asi como algunos materiales (p. ej. algodon hidréfilo
cuando esta saturado de oxigeno). Se debe dejar que se evaporen los disolventes de
adhesivos y las soluciones inflamables utlllzadas para limpieza y desinfeccién antes de
utilizar el sistema. -

Cumplimiento de la normativa

Los sistemas laser de Cutera cumplen la norma 21 CFR capitulo |, subcapitulo J,

administrada por el Centro para Dispositivos y Salud Radiol6gica de la Administracion

de Alimentos y Farmacos de EE. UU. (FDA).

Los dispositivos con el marcado CE cumplen todas las normas de rendimiento
apropiadas, segln se establece en el anexo |l de la Directiva Europea para

Dispositivos Médicos MDD 93/42/CEE.

Ubicacién de los controles .
Los controles de operacion y ajuste estan situados de modo que el usuario no tenga
que estar expuesto a la radiacion laser durante la operacion o el ajuste.

Interruptor de bloqueo con llave

Para impedir el uso no autorizado, el sistema solo se puede encender con la llave
apropiada. La llave no se puede sacar mientras esté en la posicién de encendido (o
puesta en marcha) y el laser solo puede funcionar con ia llave introducida. Cuando se
terminen los tratamientos © no se use el sistéma, saque siempre la llave y guardela.

Pulsador de desactivacién de emergencia

El sistema puede apagarse inmediatamente, poniendo fin a la emisién de energia

luminosa o laser pulsando el botén de desactivacién de emergencia rojo en forma de

seta situado en la esquina superior derecha del panel de control. Después de la
. desactivacion de emergencia, s necesano usar el interruptor de llave para volver a
marcha el sistema.

TECN GEN €A,

Bioing. Cadirala Fernanio

(‘NOIMAGEN S.A. : Qiractor Técnico

Vie. Valeria Vihaverde M. 5692
Apodamdu



I T

ati

Indicador de emision liser T \‘ %
El haz de tratamiento solo puede emitirse cuando el sistema esté en el modo LI T(D ¥ \
el icono LISTO esté resaltado en la pantalla tactil. Cuando se pisa el interruptor de ple....‘ ....... /‘3 /}
y se emite el haz de tratamiento, el sistema emite un tono audible y el lcono\’c’iém...,."

RNCE
em13||én laser amarillo se ilumina en la pieza de mano. fﬁ__/

Blogqueo remoto
El conector del bloquec remoto del panel trasero si se usa junto con un interruptor

externo conectado a la puerta de la sala de tratamiento, desactivara el sistema si se
abre la puerta de la sala de tratamiento.

Carcasa protectora ? 8 2 3
e

El sistema Excel V tiene una carcasa protectora que impide el acceso involuntario
las personas a la radiacion laser por encima de los limites de la clase |. La apertura de --
la carcasa debe estar a cargo exclusivo de un representante certificado de Cutera.

NOTA
No hay ninguna seccion de la carcasa protectora del sistema laser que pueda abrirse

sin herramientas especiales.

Obturador de seguridad def laser

El sistema laser contiene un obturador de seguridad “normalmente cerrado™ que
impide la emision del haz de laser cuando esta en la posicion cerrada. El obturador se
abre Unicamente cuando el sistema est4 en el modo LISTO.

lnd:cador de emisiones audibles
Cada impulso de laser emitido va acompaﬁado de un tono audible. Ademas, se emite

un sonido de “gota de agua” diferenciado cada vez que el contador de impulsos llega a
un nlimero que termine en “00" para indicar la emisién de 100 impulsos.

Reinicio manual

Si el sistema se apaga durante el funcionamiento (debido a un corte de corriente
eléctrica, la pulsacidon del botén de desactivacion de emergencia o la activacion del
interruptor de bloqueo de la puerta), el sistema debe reiniciarse manualmente usando
el interruptor de llave para reanudar el funcionamiento.

La memoria interna del sistema recordara los parametros de operacion mas recientes
después de volver a ponerse en marcha.

Circuitos de deteccién de averias electrénicas
Si el sistema electrénico detecta una averia, no se puede producir una exposicién al

haz de tratamiento.
La fuente de alimentacién de alto voltaje se desconecta, el condensador de alto voltaje

se descarga, ! obturador de seguridad se cierra y el interruptor de pie se desactiva.

El operador puede eliminar algunas averias. Para mas informacion, consultar la Guia
de deteccién de averias de este manual.

Formacion para el uso del dispositivo

ADVERTENCIA

No permita que el sistema laser sea utilizado en ningun momento por personal que no
haya s'ido recibido formacién o que no esté cualificado.

PRECAUCION

La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo a
facultatlvos o por orden de facultativos licenciados por las leyes del estado en que
ara usarlo u ordenar su uso y el método de su aplicacioén o uso.

T_EC OIM N S.A.

IMAGEN S.A, Bloing_. ifola Fernando 5
, V"Iaverde ireclor T&cnico

ﬂs;‘fm‘r‘m M.N. 5692



LI \ \“
PRECAUCION ,z( 74 ,\_Jé
No trate de usar este sistema hasta que no haya recibido |a formacion adecuada sobre” //153’*’
e! funcionamiento del sistema por parte del personal certificado y haya Ieufoﬁ?};‘gﬁgﬁe’
completamente este manual. NS

Consulite las Guias de tratamiento del sistema Excel V que se incluyen junto con Qtea 3
manual del operador y el sitio web VIP de Cutera para obtener opciones de formaciéon

y otros recursos. También puede obtener las Guias de tratamiento de su representante =~

local de Cutera o en el sitio web VIP.

Ademas de la formacién en seguridad sobre sistemas laser de! personai, el usuario
debe contemplar la aplicacion de un programa de formacion y seguridad, segln se
describe en la Gitima norma ANS| Z-136.3, American National Standard for the Safe
Use of Lasers in Health Care Faciiities {(norma nacional de EE. UU. para el uso seguro
de sistemas laser en instalaciones de atencién médica) o la norma equivalente de la
Unién Europea. El facultativo debe también mantenerse al dia con toda clase de
publicaciones médicas pertinentes. '

Seguridad de funcionamiento

ADVERTENCIA

La pluma del laser oculta el campo quirirgico y es nociva para aquellos que entran en
contatto con ella. El penacho plantea un posible peligro de contaminacion y debe ser

evacuado eficazmente.

ADVERTENCIA
La pieza de mano es un instrumento fragil y no debe dejarse caer. Si se deja caer,

debe examinar detenidamente la pieza de mano para ver si tiene dafios fisicos antes
de usarla.

ADVERTENCIA
No apunte nunca la pieza de mano a objetos reflectores tales como joyas o superficies

de metal lisas.

ADVERTENCIA
No active nunca el haz de tratamiento mientras apunta la pieza de mano al espacio

libre.

ADVERTENCIA
No deje el sistema en el modo LISTO cuando no se esté utilizando. Ponga siempre el

sistema en el modo de ESPERA o apague el sistema y saque la llave cuando no
realice tratamientos.

ADVERTENCIA
No deje el sistema sin atender con la llave introducida.

PRECAUCION

Antes de usar el sistema, inspeccione todos los protectores oculares, cables y la pieza
de mano para ver si estan dafiados, excesivamente desgastados o plegados de forma
tal que podrian afectar el rendimiento u operacion segura det sistema.

PRECAUCION
No someta el cable umbilical a esfuerzos innecesarios (por ejemplo, tirando del mismo,

doblandolo demasiado o retorciende la pieza de mano). Vea la seccion de
Especificaciones del sistema para obtener informacién adicional sobre el radio de
minimo.
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PRECAUCION |
Verifique siempre que los parametros de tratamiento sean correctos antes de acti ':
sistema.

PRECAUCION

esté colocada de modo seguro en el area que se vaya a tratar.

El sistema debe estar siempre en el modo de ESPERA hasta que la pieza de mang ‘ g 2 5

PRECAUCION
Antes de poner el sistema en el modo LISTO, confirme que la abertura de laser de la
pieza de mano esté colocada de forma segura para impedir la exposicion involuntaria.

NOTA

La lente o lentes empotradas de la pieza de mano y la ventana de enfriamiento de
zafiro de CoolView deben mantenerse limpias durante cada procedimiento de
tratamiento y antes del mismo.

Consulte en la seccion de Mantenimiento los procedimientos de limpieza y
desinfeccion recomendados.

Contraindicaciones de empleo
+ Pacientes embarazadas.
« Pacientes en tratamiento para el cancer de piel.

PRECAUCION
- Medicamentos fotosensibilizadores (tetraciclinas, efc.).
+ . Es posible que tenga que ajustar los parametros de tratamiento segun la
respuesta clinica de las areas de prueba
Anticoagulantes.
Puede aumentar el riesgo de purpura o contusiones.
Historial de coagulopatias.
Historial de gueloides o cicatrizacién hipertréfica.
Diabetes.
Podria obstaculizar la cicatrizacién de heridas.
Historial de herpes.
Tal vez resulte indicado un tratamiento preliminar con antiviricos.
Uso de isotretinoina (Accutane/Roaccutan).
Antecedentes de vitiligo.

L] L] L ] L] - L] L ] L] - -

Acontecimientos transitorios esperados y posibles efectos adversos

+ Se pueden producir casos de eritema, edema y pdrpura después del
tratamiento, que se resuelven por lo general en un plazo méaximo de un mes.

+ Se puede producir hiperpigmentacién, hipopigmentacion, quemaduras,
erosiones o ampollas, algunas de las cuales pueden dejar cicatrices. Estas
complicaciones se deben normaimente al usc de niveles de energia excesivos
o una falta de enfriamiento previo o posterior apropiado del area de
tratamiento.

« Se pueden producir lesiones profundas de los tejidos y cicatrizacién prolongada
cuando se tratan verrugas.

» Ei Excel V debe ser utilizado exclusivamente por personal cualificado que haya
recibido una formacion apropiada. Ademas de la informacion proporcionada en

. la seccion de Seguridad y normativa, se recomiendan las precauciones de

o No permita la exposicién accidental a la energia laser.
y /—\o Indigue al personal de la plantilla que apunte con cuidado el haz de

; seguridad siguientes durante el uso del sistema:

tratamiento solamente a las areas de tratamiento objetivo.
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o Aseglrese de que el paciente y todo el personal de la sala é/ ‘
tratamiento lleven puestos protectores oculares apropiados. Si fel
paciente no puede llevar protectores oculares, asegurese de poner al:\!. /.7

H H : By ) 4
paciente proteccién opaca para los 0jos que blogquee completamente Ia&% 5}

-
e

llegada de luz a los ojos. El equipo protector ocular debe proporcionar @

una proteccion adecuada para la radiacion laser a 532 nm y 1064 nm.

Consulte la seccién Proteccidon ocular del capitulo de Mantenimien

para conocer los requisitos de equipos de proteccion ocular. g 8 2 3 !
o Indique al perscnal de la plantila y a los pacientes que no miren

directamente la luz laser ni las. superficies reflectantes, aun cuando -

lleven protectores oculares apropiados.

ADVERTENCIA

No deje que nadie se acerque nunca al sistema mientras se esté utilizando, sin llevar
puestos unos protectores oculares apropiados. La exposicion al laser sin proteccion
puede causar darfios permanentes en los 0jos.

ADVERTENCIA

Debe procederse con suma cautela al tratar zonas cercanas a los ojos, tomando
precauciones para evitar lesiones oculares por el haz de tratamiento. Debe dotarse al
paciente de proteccion ocular que sea apropiada para el tratamiento. El haz de
tratamiento debe apuntarse siempre en direccién opuesta al ojo, y aplicarse solo a la
piel exterior del reborde orbitario. :

ADVERTENCIA - :
El sistema Excel V no esta indicado para la depilacion. El uso del Excel V para

depilacion puede provocar lesiones al paciente.
| o

NOTA -
Se aconseja tomar fotografias de referencia antes del tratamiento inicial para comparar

los resultados antes y después del tratamiento.

ADVERTENCIA

Excepto durante el propio tratamiento, el sistema debe estar siempre en el modo de
ESPERA. Al mantenerse el sistema en el modo de ESPERA se impide la exposicion
por accidente del haz de tratamiento si se pisa por descuido el interruptor de pie.

ADVERTENCIA o !
Verifique que todas las personas presentes en la sala de tratamiento lleven las gafas
de seguridad apropiadas para el haz de tratamiento antes de poner el sistema en el

modo LISTO.

Traslado del sistema

PRECAUCION |
Desconecte siempre el sistema segin se describe en el manual para mover ¢l sistema |
a cualquier distancia fuera de una sala. Si se desplaza el sistema por umbrales de |
puertas o superficies irregulares, las piezas de mano podrian salirse de los soportes. !
Las piezas de mano se dafiaran si se caen.

ADVERTENCIA
Se debe drenar el agua del sistema si este se conserva a temperaturas por debajo del
punto de congelacion. La congelacién puede dafiar componentes criticos o delicados.

PRECAUCION
No trate nunca de mover el sistema tirando de la pieza de mano o del cable umbilical.
- Si lo.hAca, se podran dariar las piezas de mano y el cable de forma irreparable.
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Especificaciones medioambientales

Temperatura Funcionamento De5°Ca30°C
| Almacenamients De -10 °C a 50 °C [refrigerante drenado)

Humedad De 0 % a 90 %, sin condensacitn & 8 2 &

Disipacion max. de calor 4.000 vatios
Altitud rx. Funcionamento 4572 m
Sin funcionamiente 15.240m
Proteccién ocular ‘
Oistancia nominal de peligro ocular - 1,45E+5 ma 532 nm
1,.33E+5 m a 1064 nm
Densidad Optica minima para 2589 a 532 nm
Equipo protector soular 2581 a 1064 nm
Eiposmm maxima penmésible 1,354 Whm? a 532 nm

4,02E-4 Wicm? a 1064 nm

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad previsia,
debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una
combinacion segura;

ADVERTENCIA
No utilizar cables o accesorios distintos de los que se suministran con el Excel V, ya
que su uso podria aumentar las emisiones electromagneticas o disminuir la inmunidad
a estas.

|
El sistema Excel V consta de una consola del sistema, un brazo y soporte de las
piezas de mano, piezas de mano Genesis V y CoolView y un interruptor de pie.
También se incluyen otros componentes necesarios para la operacion, tales como un
enchufe de bloqueo remoto y todos los cables eléctricos.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto meédico
esté bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los dalos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
meédicos;

Preparacion del sistema

El sistema Excel V se envia directamente de la fabrica al cliente. Su representante
local de Cutera desembalara, inspeccionard, configurara e instalara el sistema
inicialmente para asegurarse de que esté funcionando bien antes de usarlo. Ademas,
Cutera proporciona formacion para asegurarse de que su personal adquiera
experiencia con consideraciones de rendimiento y seguridad apropiadas. Por lo tanto,
usted o el personal de su instalacion debera llevar a cabo las rutinas de mantenimiento
diarias asociadas con el sistema, asi como realizar comprobaciones de seguridad
béasicas del sistema. Estos procedimientos se detallan mas adelante en este capitulo y
en la seccion de Mantenimiento de este manual.
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Se recomienda que el operador o su personal, inspeccione y realice una comprobaciém*"i-w‘t
de funcionamiento del sistema antes de los casos programados. Al hacer esto ée?*'
asegurara un tiempo adecuado para resolver problemas o ponerse en contacto con,ﬂﬁu
representante de servicio con unas interrupciones minimas para pacientes y horarios. <,

Informacién del paciente *\\: PROU
Antes del tratamiento, el operador debe consultar con el paciente. La consulta dEbQ ‘ 8"’"‘
incluir un historial médico completo y un examen fisico. En ese momento, el operado

* también debe debatir también las ventajas potenciales, complicaciones, opciones y
riesgos del tratamiento.

PRECAUCION

Antes de usar el sistema, inspeccione todos los protectores oculares, cables y la pieza
de mano para ver si estan dafiados, excesivamente desgastados o plegados de forma
tal que podrian afectar el rendimiento u operacion segura del sistema.

PRECAUCION ) !
Verifique siempre que los parametros de tratamiento sean corectos antes de activar el '
sistema.

PRECAUCION ,
El sistema debe estar siempre en el modo de ESPERA hasta que la pieza de mano
esté colocada de modo seguro en el drea que se vaya a tratar.

PRECAUCION ‘ ' !

Antes de poner el sistema en el modo LISTO, confirme que la abertura de laser de la
pieza de mano esté colocada de forma segura para impedir la exposicion involuntaria.

Mantenimiento sistematico por el usuario

-

Lm‘plezs de las superficias extemsas de‘ ia consola
del sistema.

Semanatmente, o S8gUN Se3 hecesario.

Limpieza de la pantata tackl del sisterna.

Semanatmente, 6 s8gih S6a necesario,

Limpieza de las superficies externas de la pieza
de mano.

Después de cada uso en un paciente.

Inspeceion v fimpieza de Iafs} fente(s) de la pieza
‘de mano.

Después de 100 descargas, o segin sea
necesano.

Limpieza de |a veniana de la pi2za de mano
CoolView.

Durente ef tralamiento (si utiliza ged).

Desinfeccion de la punta de |a pieza de mano
CoolView.

Después de cada U e un paciente.

nspeccion y limpieza de la entrada del
intercambiador de calor.

irt.-.pecciéh ssmanal; limpieza mensual, o '

s2gln sea necesaro.

'Lienada del depésito de refrigerante.

£n o momento de ka instalecion o sise
evapora del ggua.

Llenado del depésito de refrigerante

El sistema requiere agua destilada limpia. Los sistemas se entregan sin agua en su
interior y deben llenarse con agua destilada después de su instalacién. De vez en
cuando, tal vez sea necesario afiadir agua destilada para “rellenar” el deposito del
sistema.

_ PRECAUCION :
Se pueden producir dafios permanentes en los componentes internos si se usa un
refrigerante inadecuado. Todos los sistemas se envian con 3,8 litros de agua
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ningdn liquido que no sea agua destilada.

Mantenimiento anual del sistema

Deben realizarse comprobaciones anuales de mantenimiento preventivo, de
seguridad, alimentacion y calibraciéon a cargo de un representante de Cutera a fin de
lograr el rendimiento apropiado del laser.

Procedimiento de calibracién

Se debe comprobar periodicamente la calibracién de la salida del laser. Con un
cuidado apropiado y en condiciones normales de funcionamiento, Cutera recomienda .
calibrar el sistema cada doce (12) meses para asegurar que la energia emitida por la ;
pieza de mano concuerde exactamente con los ajustes seleccionados por el usuario.
También se debe efectuar el procedimiento siguiente después de cualquier tarea de
mantenimiento o reparacion. El exceso de vibraciones puede requerir una calibracion
mas frecuente.

ADVERTENCIA
No realizar la calibracién anual puede dar lugar a un fallo de funcionamiento del
disposlitivo o causar posibles lesiones al paciente.

ADVERTENCIA DE EXENCION DE RESPONSABILIDADES ‘
La calibracién es un procedimiento de mantenimiento que debe ser realizado |
solamente por un ingeniero de servicio certificado por Cutera o por los clientes que |
hayan realizado y aprobado un curso de formacién de certificacion de mantenimiento ‘
de Cutera. El ajuste llevado a cabo por otras personas que no sean ingenieros de
servicio técnico de Cutera o clientes certificados anula cualquier garantia existente del
instrumento. Se puede comprar un manual de mantenimiento del sistema Excel V al
Departamento de Servicio técnico de Cutera. No obstante la posesion de instrucciones
o herramientas de mantenimiento no autoriza la reparacion o modificacion de un
sistema Cutera por personal sin certificar. |

PRECAUCION
Cualqpier trabajo realizado por personal no autorizado anulara todas las garantias. i

3.5. La informacion dtil para evitar cierfos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico, '
No aplica.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos;

ADVERTENCIA \
No use este sistema en presencia de productos inflamables o explosivos como
anestésicos, alcohol, soluciones de preparacién quirdrgica y sustancias similares. Se !
podria' producir una explosién o un incendio.

PRECAUCION
Los equipos portatiles y moviles de comunicaciones por RF podrian interferir en el
funcionamiento normal del Excel V.
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ADVERTENCIA
Si el Excel V se emplea al lado o se apila encima o debajo de otros equipos, observar
y verificar que funcione normalmente en la configuracion en que se va a utilizar antes ................ ¢
de emplearlo en un procedimiento quirdrgico. Consulte las tablas siguientes pa'ra~ L
obtener instrucciones sobre la colocacién del sistema Excel V. Ny &‘

e

esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados
reesterilizacion;
No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de é 8 2
§

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
proced:mlentos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asf como cualquier limitaciéin respecic al
nidmero posible de reutilizaciones.

Limpieza de las superficies externas de la consola del sistema

Use un pafio humedecido con una solucién de limpieza no céustica, tal como jabén
suave y agua, alcohol isopropilico o un desinfectante “de calidad hospitalaria®, para
limpiar las superficies externas de la consola del sistema. Seque con un pafio limpio, o
deje gue se seque al aire.

ADVERTENCIA
No trate de acceder a ningln componente interno. Se puede producir una descarga

eléctrica y la exposicion involuntaria del usuario al i&ser. No rocie ni vierta agentes de
limpieza directamente en la consola del sistema.

Limpieza de la pantalla téctil del sistema
Aplique un limpiador a base de alcohol a un pafio suave para limpiar la pantalla tactil

del sistema.

PRECAUCION
No rocie ni vierta agentes de limpieza directamente en la consola del sistema ni en la
pantalla de control. Se podria dafiar la consola, la pantalla tactil y los componentes

electrémcos del sistema.

Limpieza de las superficies externas de Ia pieza de mano

Limpie el cable umbilical y la carcasa de la pieza de mano segun sea necesario con un
algoddn desechable germicida (por ejemplo, Sani-Cloth® Plus o Sani-Cloth® HB de
Professional Disposables International, Inc.).

PRECAUCION
No permita la entrada de liquido o solucién de limpieza en la carcasa de la pieza de

mano, ya que podrian producirse dafios.

PRECAUCION
No trate de esterilizar la pieza de mano. Se pueden producir darfios si se pone la pieza
de mano en un autoclave, se sumerge o se manipula de forma indebida.

Inspecci6n y limpieza de Ia lente o lentes de la pieza de mano
- La lente o lentes empotradas de la pieza de mano estén en el extremo distal de la
mano. Antes del tratamiento, y peribdicamente durante el tratamiento, debe
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inspeccionar ia lente o las lentes para descartar la presencia de grietas y residuos. Si
la lente o lentes de la pieza de mano estén agrietadas o dafiadas, no utilice la plezatdef
mano. Si la lente o lentes de la pieza de mano estan sucias, limpielas seguin las 2

instrucciones siguientes. B e

ADVERTENCIA ~L L
El sistema debe estar apagado o en modo de ESPERA antes de inspeccionar la lente

o lentes. No inspeccione la lente o lentes mientras el sistema esté en el modo LISTO.

Lleve siempre un protector ocular apropiado mientras el sistema esté encendidg, S.

pueden producir dafios importantes en el ojo en el caso de una emision invol@ar@ 2 3

del laser.

PRECAUCION

Si la lente o lentes no se mantienen de forma apropiada, se pueden acumular residuos
en su superficie, lo que produciria dafios permanentes en las mismas y, con el tiempo,
se dafaria de forma permanente el sistema optico de la pieza de mano.

NOTA
Los residuos de los pacientes pueden acumularse en la lente o lentes. Tal vez sea
necesario limpiar |a lente ¢ lentes periédicamente durante el tratamiento.

Se puede limpiar la lente o lentes de la pleza de mano con un bastoncillo de algodén
limpio y acetona de limpieza para lentes segun se describe mas adelante.

NOTA
Para obtener resultados optimos, utilice acetona con un contenido de agua del 0,5 % o

menor, disponible en la mayoria de establecimientos de productos de fotograf:a Sino
se puede encontrar acetona con un contenido de agua del 0,5 % o menor, pdngase en
contacto con el Servicio técnico de Cutera (consulte el apéndice D).

NOTA
Utilice unicamente bastoncilios de algodén con palillo de madera. No use productos

tales como “Q-tips", ya que contienen un adhesivo que se disuelve cuando se pone &n
contacto con la acetona.

1. Asegurese de que el sistema esté apagado o en el modo de ESPERA.

1. Ponga una pequefia cantidad de acetona en un bastoncillo de algodon con
palillo de madera. Si es necesario, sacuda el exceso de acetona de la punta
antes de limpiar la lente o lentes de la pieza de mano.

2. Limpie suavemente la superficie de la lente o lentes. Consulte las ilustraciones

de abajo.
3. inspeccione la lente o lentes Si es necesario, limpie otra vez la lente o lentes

con un nuevo hastoncillo de algodén.
Lantes empoiradas

Ubicacidn de las lentes de I pieza do mano CoofView
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CUTERA J

Ubjcacidn de fas tentes de la pfeza de mano de Genesis V 9 8 2 3‘

NOTA
Es importante que la lente o lentes estén limpias antes de tratar a un paciente. No es
aceptable la presencia de mellas, picaduras, grietas o quemaduras en la lente o lentes.
Es necesario sustituir la lente o lentes si estan en estas condiciones. Si no se pueden
limpiar los residuos de la lente o lentes, sera necesario sustituirlas.

Limpieza de la ventana de la pieza de mano CoolView

Mantenga la parte superior de la ventana de zafiro libre de gel limpiandola

periédicamente con una gasa de 4 x 4. El exceso de gel en la parte superior puede

afectar a la salida del haz de laser, quiza provocando acontecimientos adversos como

quemaduras. El gel en la parte inferior de la ventana (contra la piel) no plantea riesgos.
Parte supernior de Ia ventana

Ubicacion de la ventana deo ia piexa de mano CoolView

Desinfeccion de la punta de Ia pieza de mano CoolView

Desinfecte la punta de la pieza de mano CoolView (es decir, la ventana de
enfriamiento de zafiro y guia de tratamiento) cada vez que se use con un paciente
utilizando un algodén desechable germicida, tal como Sani-Cloth® Plus o Sani-Cloth®

HB de Professional Disposables, Inc.

ADVERTENCIA
Antes de desinfectar la punta de la pieza de mano, asegurese de que el sistema esté

apagado o en el modo de ESPERA. Lleve siempre un protector ocular apropiado
mientras el sistema esté encendido. Se pueden producir dafios importantes en el gjo
en el caso de una emisién involuntaria del laser.

Ventana de
enfriamiento de

Guia de

/ maﬂﬁm N o -. R - B e iy
(_./ Ubicacién de la punta de la piezn de mano CoolView
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Inspeccién y limpieza de Ia entrada del intercambiador de calor - F M
La entrada del intercambiador de calor esta situada en la parte inferior de la co sol‘é Py, "'
%

del sistema y debe mantenerse limpia de polvo o de la acumuiacion de fibras. Si e X \
obstruye la entrada del intercambiador de calor, el sistema se sobreca!entarg 2 1}
prematuramente, lo que producird un cédigo de error relacionado con la temperatura"""‘" /« 34
(por ejemplo, E221, E224 o E229). \ e
_‘/p“

Inspeccione y limpie con regularidad el intercambiador de calor utilizando un espejo de’“
mano y un cepilio de bafio de mango largo

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

Conexién de los componentes del sistema

Antes de conectar los componentes de! sistema Excel V, inspeccione los distintos
componentes, los cables v las conexiones eléctricas, para confirmar que no presenten
suciedad, residuos ni darios. |
Compruebe todos los cables eléctricos para asegurarse de que no estén
deshilachados o divididos.

Inspeccione ambas piezas de mano, segun las instrucciones de la seccion de
Mantenimiento de este manual del operador.

ADVERTENCIA

Apague siempre el sistema antes de inspeccionar la pieza de mano. No mire nunca
directamente a la pieza de mano, incluso si lleva puestos protectores oculares. No
mire nunca directamente al haz de laser o a la luz dispersada por superficies metalicas
u otras superficies reflectoras. Los haces de laser de 532 y 1064 nm pueden causar
dafios permanentes en los 0jos.

NOTA
No toque la ventana empotrada de la pieza de mano; la grasa de los dedos puede

dafar el recubrimiento.

Conexion del interruptor de pie

Enchufe el cable del interruptor de pie en su receptaculo en la parte trasera de la
consola del sistema. Si el interruptor de pie no estd bien conectado cuando se
enciende el sistema, aparecera una pantalia emergente con una ilustracién animada
en la pantalla tactil, y el sistema no podré ponerse en el modo LISTO.

Insercion del enchufe de bloqueo remoto

Inserte el enchufe de bloqueo remoto en el receptaculo de bloqueo @de la parte
trasera de la consola del sistema. El enchufe de bloqueo remoto debe permanecer
insertado en el receptaculo en todo momento, se utilice o no un interruptor externo en

la puerta. ;
Cuando se usa un interruptor externo en la puerta, el sistema se apaga
completamente si se abre la puerta de la sala de tratamiento o se desconecta el
enchufe de bloqueo remoto. Para reanudar el tratamiento, cierre la puerta de
tratamiento o vuelva a insertar el enchufe de bloqueo remoto, y vuelva a poner en
marcha el sistema usando el interruptor de llave.

Conexion de la pieza de mano
Conecte la pieza de mano deseada a la consola del sistema, de la siguiente manera:
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NOTA

1.

2.

-~

Alinee el conector de la pieza de mano con el receptaculo correspondiente a/{ln/"
lado de la consola del sistema y apriete suavemente hacia abajo para alln ar

las conexiones. \\‘ N
Una vez alineadas, apriete firmemente hacia abajo hasta ofr dos clics, que,
indican que ambas lengtietas de blogueo estan encajadas. :

Es importante escuchar si se producen dos clics al instalar la pieza de mano. La pieza

de mano solamente esta bien conectada cuando ambas lenguetas de blogqueo estan
encajadas.

3.
4.

t

Retire el tapon de proteccion del conector de fibra.

inserte el conector de fibra en la toma para fibra situada a un lado de la conscla
del sistema, comprobando que la guia de alineacién del conector esté alineada
con la guia de alineacién que hay encima de ia toma para fibra.

Bloquee el conector de fibra en posicién empujandolo con suavidad hacia el
interior de la

toma y girandolo en el sentido de las agujas del reloj hacia el icono é.

Conexién del enchufe simulado de la pieza de mano

La consola del sistema Excel V tiene dos receptaculos para piezas de mano. Si solo se
instala una pieza de mano, hay que insertar un “enchufe simulado” en el receptaculo
vacio, del siguiente modo:

NOTA

1.

Alinee el enchufe simulado con el receptaculo correspondiente a un lado de la
consola del sistema y apriete suavemente hacia abajo para alinear las
conexicnes.

Una vez alineadas, apriete firmemente hacia abajo hasta oir dos clics, que
indican que ambas lengletas de bloqueo estan encajadas.

Es importante escuchar si se producen dos clics al instalar el enchufe simulacro. El
enchufe simulacro solamente estd bien conectada cuando ambas lenglietas de
bloqueo estan encajadas.

Conexién del cable de alimentacién principal
1.

Asegurese de que el disyuntor de alimentacién principal del sistema este en la
posicion de apagado (abajo) y que el interruptor de llave del sistema esté en la
posicién O (apagado).

inserte el extremo de la toma del cable de alimentacion en la toma
correspondiente del sistema e inserte el enchufe de CA en la toma de pared de
CA.

Inserte el enchufe del cable de alimentacion principal en la toma apropiada de
la pared y ponga el interruptor eléctrico de servicio principal en la posicion de
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/‘:'_'—“:"'-“ur_
encendido. Aseglrese de que el disyuntor del circuito principal de ahmentacuén.‘\ RIS

esté en la posicion de encendido (hacia arriba). f / Pl Sy

A

La configuracion de 220 V CA debe alimentarse desde una fuente espemf cau ............. S ./
monofasica de 220 + 10 % V CA y 50/60 Hz. Las conexiones deben ser para 161207 (;» s
(segun los codigos locales) “de calidad hospitalaria” (NEMA L6-20P o NEMA L6- 30P) SN
El sistema puede instalarse con un enchufe de pared blogueable. Dicha conexién
garantizard el cumplimiento de los niveles de corriente de fuga segin UL2601 para

este dispositivo. La corriente de fuga para estos sistemas no debe ser mayor de 500

HA.

Si se instala el sistema con un enchufe desconectable o toma de pared y encl-g 8 2 3
bloqueable antes de la instalacion, el ingeniero o contratista eléctrico del cliente sera
responsable de que se disponga de los requisitos eléctricos en el centro.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, /a
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacién debe ser descripta;

Caracteristicas del haz de laser KTP de 532 nm

La longitud de onda del laser de 532 nm se situa en la region visible del espectro
electromagnético y produce una luz verde. La hemoglobina y la melanina de los tejidos
objetivo absorben la luz laser de KTP. Esto hace que el laser de 532 nm sea Uil para
tratar numerosas indicaciones.

Caracteristicas del haz de liser Nd:YAG de 1064 nm

La longitud de onda del laser de 1064 nm esta en la region del infrarojo cercano del
espectro electromagnético. Esta longitud de onda es invisible para el ojo humano, por
lo que se usa un haz de referencia visible de baja potencia, que es coaxial con el haz
de tratamiento invisible, para localizar los tejidos. La luz laser de Nd:YAG tiene una
jongitud de onda mas penetrante que absorben ia melanina y la hemoglobina de los
tejidos objetivo. Esto hace que el ldser Nd:YAG sea utii para tratar numerosas
indicaciones.

Tamaino de punto del laser _
El tamafio de punto del laser varia aproximadamente entre 1,5 mm y 12 mm y puede
ajustarse en incrementos de 0,1 mm.

En los equipos de laser pulsado como Excel V, la fluencia y la duracién del impulso
afectan a la naturaleza de las interacciones entre el laser y los tejidos. El sistema
Excel V tiene una potencia maxima de laser suficiente para pemmitir una amplia gama
de combinaciones de fluencia y duracién del impulso, lo que permite seleccionar
pardmetros 6ptimos de interaccién con el tejido. Se pueden fijar como objetivo tejidos
muy pequefios con una fluencia suficiente, a duraciones de impulso debidamente
pequefas, para lograr los efectos de termolisis fotoselectiva.

NOTA

Los parametros de fluencia, duracién del impulso y tamafic de punto estan

correlacionados. Por tanto, no todas las combinaciones de parametros estan

disponibles a la vez. Cuando se establece el ajuste minimo de un parametro, se

inhabilita el botén para disminuir el valor; cuando se establece el ajuste maximo de un

pardmetro, se inhabilita el botén para aumentar el valor. Si no esta disponible el ajuste
. deseado para un pardmetro, pruebe a cambiar uno o los dos otros parametros hasta
shparametro deseado esté disponible.
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Fluencia

La fluencia se define como el nivel de energia por unidad de superficie y se mide!,e_‘_g

julios por centimetro cuadrado (J/cm2).

Duracién del impulso

Los términos "duracién del impuiso” o "amplitud del impulso” se refieren al tiempo en el

‘?\'\

3,

que se administra la energia laser con efecto terapéutico, medido en milésimas de

segundo {ms).

Frecuencia de repeticion

La frecuencia de repeticion se refiere al nimero de impulsos de laser administrados

por segundo, medidos-en hercios (Hz).

Tipo KTP de alta potancia v doble trecuencla | NokYAG de alts potentia e impuisos
largos
Langitud de cnda 532 nm 1064 nm
Salida 12 J méx. 100 J méx.
Fluencia 1B8a4,2 Hom? Coolview: 2 a 300 Jom?
Genesis V- 2a 7 Jiem?
Duracion def Det5a4dms CoolView: De 5a 60 m3
mpulso Genesis V- 0,3 ms
Frecuencia de De { {una scla descarga) hasta 4,0 Hz CoolView: De 0 {una sola descarga)
| repeiician : hasta 2,0 Hz
Genesis V: De 0 (una soia descarga)
i hasta 10,0 Hz
Puntn de Punto cireglar de 2 3 12 mm CoolView: Punto circular de 2 a 12 mm
fretamiento o .
Genesis V- Punto circdar de 8 mm

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

Circuitos de deteccién de averias electrénicas

Si el sistema electronico detecta una averia, no se puede producir una exposicion al
haz de tratamiento.

La fuente de alimentacion de alto voltaje se desconecta, el condensador de alto voltaje
se descarga, el obturador de seguridad se cierra y el interruptor de pie se desactiva.

El operador puede eliminar algunas averias. Para mas informacion, consultar la Guia
de deteccién de averias de este manual.

ADVERTENCIA

La pieza de mano es un instrumento fragil y no debe dejarse caer. Si se deja caer,
debe examinar detenidamente la pieza de mano para ver si tiene darios fisicos antes
de usarla.

Si aparece alguna averia, mensajes de recomendacion o cédigos de error en la
pantalla emergente durante la autocomprobacion, consulte la seccion de Localizacion
y resolucion de problemas de este manual del operador.

Si el sistema no funciona bien, la seccién Guia de resolucion de problemas, le ayudara
a localizar y corregir cualguier problema.
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é IECE1000-3-3

Reparacion del sistema AN
Todas las reparaciones del sistema deben ser llevadas a cabo por un ingeniero: \de .
servicio certificado por Cutera. Péngase en contacto con su representante locai 'gé" vl
Cutera para cualquier consulta sobre formacién u otras cuestiones. S e

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a 8 2 3
exposicién, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
pres:¢n o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de

ignicién, entre otras;

Compatibilidad electromagnética -

El disefio det Excel V cumple los requisitos de la norma IEC 60601-1-2 (3.2 edicién)
para compatibilidad electromagnética (CEM) con otros dispositivos. Al igual que
cualquier otro equipo electromédico, el Excel V requiere ciertas precauciones
especiales para garantizar la CEM con otros dispositives electromédices y se debe
instalar y utilizar de acuerdo con la informacién sobre CEM gue se suministra en este
manual.

PRECAUCI()N
Los equ1pos portatiles y moviles de comunicaciones por RF podrian interferir en el

funciocnamiento normal del Excel V.

ADVERTENCIA
No utilizar cables o accesorios distintos de los que se suministran con el Excel V, ya
que su uso podria aumentar las emisiones electromagnéticas o disminuir la inmunidad

a estas.

ADVERTENCIA
Si el Excel V se emplea al lado o se apila encima o debajo de otros equipos, observar

y verificar que funcione normalmente en la configuracion en que se va a utilizar antes
de emplearlo en un procedimiento quirtrgico. Consulte las tablas siguientes para
obtener instrucciones sobre la colocacion del sistema Excel V.

i Orientacion y dectaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Ei Excel V esté indicado para su uso en el entomo electromagnétice deserito mds abajo. EI cliente ¢ ef
uguario de Excel V deben asegurar que se utiice en dicho entormo.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: oniemtacion
Emisiones de radiofrecuencia | Grupo Ei sistema Excel V emplea energia de RF solo para su
CISPR 11 funcionamiento intermo; por lo tanto, sus emisiones de

RF son muy bajas y es imprebable qgue interfieran en el
funcicnamiento de equipos electronicos cercanoce.

Emisiones de radiofrecuencia | Clase B £l Excel V s idoneo para ser utifizade en jodos kos

CISPR 11 establecimientos, incluidos tos establecimientos '
residenciales y aquellos conectados directamente a ia |
Emisiones amanicas Ciase A red eléctica plblica de baio voltaje qua suministra ’
IECE1000-2-2 encrgia eléclrica a edificios usadoes para fines
- : residenciales.
Fiuctuaciones de vottaiel Cumple
. Emiiones de parpadeo

GEN S.A ;E:S;lc diroi FCKMA "
P adircla a
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Orientacion y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnetica \\

Eil Excei ¥ estd indicade para su uso en el entomo electromagnétien descritc mas abajo. €l cfiente o € usuario !

del Excel V deben garantizar gue se utiice en dicho entono.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entomo eleciromagnético: orientacion
inmunidad {EC 60801 cumplimiento
Descarga 6 KY contacto *2 4, a KV contacto El suelo debe ser de madera, hormighn
efectrostitica o baldosas de ceramica. Si los suelos
+8 kV aire £2, 4, B kV gire estan cubiertos de material sintético, ia
IECE1000-4-2 humedsd relativa debe ser alm
del 30 %. r
Comentes +2KV paraas lineas | Lineade22kva | Lo colidad de o confents principal debe
eléchicas ripides timentacis " ser la tipica de un entomo comercial u
hori deg :1::1 ider de tierra ‘ Halario.
rifagas + KV linea a linea
+1 KV para lineas de
IEC61000-4-4 enfrada/safida
Sohretensidn +1 kY en modo 10,5, 1 kY La cabidad de la cormiente principal debe
diferencia ger Ia Hinioz ga un entoma somarnial i
IEC64000-4-5 en modo diferencial | hospilalario.
2 kV en modo
comin 05,1, 2KV
&n modo comiin
Caigas de <SBULEE%de | <5%UIHES %de La cafidad de ia corriente principai debe
valtae, caida en Ut) para caida en Ut) para set la tipica de un entome comerdial y
coras y ¥ T necesita un funcionamiento continuo
verisconeade | 4pop Ur(ED % de | 4D B ULBD % e | Curanie as infemupciones de la red
\fultaje enias caida en: Ut) para caida en Ut} para eléckrica, se recomienda aiimentar el
{ineas de entrada S cicios 5 cicios Excel V desde una fuente de
de suministro de o alimentacidn ininterrumpida o desde
comiente. 70 % Ut (30 % de 70 % UL {30 % de una bateria.
IECE1000-4-41 caida en Ut) para caida en Ut) para
25 ciclos 25 ciclos
<5 % U (>85% de =5 % Ut {95 % de
caideen UthparaS5s | cakdaenUliparsa5 9
Campo 3 Adm ' No disponible Los campos magnéticas de frecuencia
magnético de de cormiente deben estar a niveles
frecuencia de caracteristicos de un lugar tipico en un
tomente entomo tipico comercial u hospitatario.
{50460 Hz}
IEC €1000-4-8

NOTA Ut es el voltaje de 3a comisnte allema principat antes de Ia aplicacion del nivel de prucba.
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El Excel V estd indicado para su uso en € entorno eleciromagnético deserito mas abajo. El cliente o &l muam

ﬂei Excel V deben asegurar que se uilice en dicho entomo. ‘,_\,’3’}.
 Prueba de Nivel de prusba Nivel de Entomo slectromagnético: orientacion !
inmunidad {EC 606601 cumplimiento -

No deben uliizarse equipos portitiies y miviles
de comunicacidn por RF mas cerca de cualquier
parte del Excet V, incluyendo sus cables, que la
distancia de separacion recomendada caleuiada
mediante ia ecuacion aplicable a la frecvencia
de! fransmisor.

RF conducida 3 vms 3v Distancia de separacitn recomendada

IEC 61000-4-8 150kHz a 80 MHz d=117P
| G =117 P, 80a 800 MHz

:’%:f; 043 80 MHza25GHz | 3V siendo P fa potenicia de safids midma det

= 0 . transmisor n vatios (W) segun el fabricante del
transmisor, y d la distancia de separacion
recomendadsa en metres (m}

Las itensidades de campo de los transmisores
fijos de RF, determinadas por un reconocimiento
etectromagnético del centro'®, deben ser
inferiores a! nivel de conformiidad en cada
intesvalo de frecuencias®™.

Se pueden producir interferencias en las
proximidades de los equipos marcades con ef
simbolo siguiente:

(((i)))

NOTA 1: A 60 y 800 MHz, s apfica la gama de frecuencias mayor.

NOTA 2: Fs posible que estas nommas no se apliquen en todaz las situationes. La propagacitn
eleclromagnebca sa ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

{a) Las intensidades de campo de ios transmisores fijos, como esiaciones base de radio (teléfonos mviley
inalémbricos) y radios mbviles terrestres, equipos de radioaficionado, transmisiones de radic de AM y FM y
{fransmisiones de television, no pueden predecirse tedricamente con precision. Para evaluar &l enformo
electromagnétice debido a ransmisores de radiofrecusndia fijos, se debe contemplar fa realizacion de un
estudio electromagnético. Si ia intensidad del campo medido en ef jugar en que se ufiliza ef Excel V supera el
nivel de conformidad de RF aplicable arriba indicado, hay que cbservar el Excel V para verificar su
funcionamiento normal. 5i se abserva un comportamiento anomalo, tal vez haya que tomar medidas
adicionsies, como reorientar o reubicar el Excel V.

{‘J} Por encima de la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo deben ger
inferioras @ 3 Vim
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Distancias de separacién recomendadas entre equipos de comunicaciones por RF portatiles y mcmi{esf
yelExcel V .
- \

El Excel V esta disefiado para su uso en un enforno elecfromagnético en & que las perfurbaciones de ia RF o

electromagnélicas manteniendo una distancia minima entre los equipos poratiies y mbviles de
comunicaciones por RF {iransmisores) y ef Excel V, tal como se recomienda més abaio, segun ia potencia de
salida méxima def equipo de comunicaciones.

kradiada estén controladas. Ef ssuano del Excel V puede ayudar a prevenir 1as interferencias N :

Potencia de salida Distancia de separacidn (m) segun Ia frecuencia det fransmisor.
maxima nomine! (W) del ;
transmisor 150 kHz 6 80 MHz 80 a 800 MHz BﬂﬁMltaZ.SGHzg
d4=117FP d=117TPF d=233P
0.0 012 0,12 0.23
0.1 0,37 0,37 0.74
1 117 117 233
10 370 3,70 F.37
100 170 11,70 23,30

Para fransmisores nominales a una potencia de salida méaxima no indicada amiba, |a distancia de separacion
recomendada id) en metros (m} puede estimarse usando la ecuacién correspondiente a la frecuencia del
fransmisor, donde P es ia potencia de salida méxima nominal def transmisor en vatios {W) segun ef fabricante
del fransmisor.

NOTA 1: A 80 y 800 MHz, se aplica la distandia de separecion para la mayor gama de frecuencias.
NOTA 2: Es posible que estas normas no se apliquen en todas as situaciones. La propagacién

electromagnética se ve afectada por iz absorcion v |a neflexidn de estructras, objetos y personas.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar,

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta
un riesgo no habitual especifico asociado a su efiminacién;

Eliminacién al final de la vida atil: informacion medioambiental

El sistema Excel V debe desecharse segin las leyes locales y las préacticas del
hospital. Este producto estd considerado como un equipo electronico, no debe
evacuarse como desechos municipales sin clasificar y debe recogerse por separado.
Pongase en contacto con el fabricante u otra compafiia de eliminacion de basuras
autorizada para poner el equipo fuera de servicio.

La correcta eliminacion de los equipos electrénicos es obligatoria de conformidad con
la Directiva 2002/96/CE sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE).

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N°72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos meédicos;

No aplica.

rado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
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2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

‘ Expediente NO: 1-47-3110-3}059-16-7

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Mediciamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispc

962 ,3)' de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN

sicion N©
S.A., se

uctos de

‘autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Prod

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Laser Médico
.Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-775 L&s¢
Nd:YAG/Nd:YAG Dobladores de Frecuencia, para Cirugia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CUTERA

Clase de Riesgo: III

aras, de

Indicacién/es autorizada/s: -Aplicaciones estéticas y quirdrgicas que requieran

!una fototermdolisis selectiva de cromdforos diana en tejidos blandos en las

especialidades médicas de cirugia general plastica y dermatologia.

Modelo/s: Excel V

fForma de presentacién: Envase unitario.
|
Nombre del fabricante: CUTERA, Inc.

é.
/( 4
i

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

{




Lugar/es de elaboracion: 3240 Bayshore Boulevard, Brisbane, CA, Estados
Unidos de Amé!rica 94005.

Se extiende a 'E'ECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del
PM-1075-128, en la Ciudad de Buenos Aires, a3,.1..AGQ...2.—mf5}...., siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION o
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