“2017 - AND DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

Ministere Safud DISPOSICION Ne Y -
Secretaria de Politicas, 0 8 1 3

Regulacion e Institutos
ANMAT.

suENos aIres, £ 0 ENE 2017

VISTO el Expediente N® 1-47-3110-3946-16-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:;

Que por las presentes actuaciones la firma Aler SM S.A, solicita la
revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTN? NO PM-
1958-2, denominado: Sistema Laser, marca LUTRONIC. '

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). .

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitl',os de la
normativa aplicable. ' :

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha to'mado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
NO 1490/92 y Decreto N© 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM N°© PM-1958-2, correspondiente al producto médico denominado:
Sistema Ldser, marca LUTRONIC, propiedad de la firma Aler SM S.A. obtenido a
través de la Disposicidn ANMAT N° 8251 de fecha 07 de diciembre de 2011 y
sus rectificatorias y modificatorias, seguin lo establecido en el Anexo que forma

parte de la presente Disposicion.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N© PM-1958-2, denominado: Sistema Laser, marca LUTRONIC.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéon y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1958-2.

ARTICULO 40.- Registrese; por Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hégasele entrega de la copia autenticada de la presente
Disposiciéon, conjuntamente con- su Anexo, rotulos e instrucciones de uso
autorizados; girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-3946-16-0

DISPOSICION No

OSF 08?{3

Dr. ROGERLY bewy
Sehzdministrodor Maciomat
ANMAT.
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Ministerio de Salud
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Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

€l Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

vl 815

a

cnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N°© PM-1958-2 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Aler SM S.A., la

modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema Laser.
Marca: LUTRONIC. |
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 8251/11,
Tramitado por expediente N° 1-47-0000-13017-11-5.

Certificado de
Autorizacion vy

DATO 2 '
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia  del

Lutrenic Inc.

51 Everett Drive, Unit A-
50, Princeton Junction, NJ
08550, Estados Unidos.

Venta de | 07 de diciembre de 2016 07 de diciembre de 2021
Productos !
Medicos
Modelos eC0O2 eC02 Pius
Fabricante Nombre del Fabricante:
Lutronic Corporation
#403-2,3,4 I Tisan
Technotown., 1141-1
Baeksok-Dong, Ilsan-Gu., | Lytronic Corporation
gayang—&fl,s Gyeonggi-Do, | 549 Sowon-ro, Goyang-Si,
orea del sur. Gyeonggido, republica de Corea,
Nombre del Distribuidor; | 410-220
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. | Instrucciones
:"de.Uso m": L

.Proyeqto . de
Rétulo

8251/11 ‘

Autorizado por Disposicion -

A fojas 6

Autorlzado por D|5p05|C|on T

8251/11

' AfOJas 7 a 17

EI presente solo tiene valor probatorlo anexado aI certlf'cado de Autonzamon Z?I\;_‘ '
antes ‘menhcionado.

."Se extiende el presente Ariexo de Autorizacion de Modlflcacmnes del RPPTM ala ’

- . - N R W
o . E U . :

Frma Aler SM-S. A Tltular del Certn"cado de I%SCI‘IDCIOH en el RPPTM. NQ_PM-
1958 2 en Ia Cludad de Buenos Alres a Ios dlas ......... ENE 20?7} g ‘
Expedlente N° 1 47 3110 3946 16 0 - '
R DISPOSICION N° -
' “Dr. ROBERIY L& ...gs
. Subadministrader -Naciosz)
T ANMAM.
4




Sistema Laser eCO2 Plus
et Rt Anexo |lI-B PROYECTO DE ROTULO

Importado poi:

Director Técnico: Bioing. Martin Zefaya Mat. Caopitec. N° 5351

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1958-2

Fabricado por:
ALER SA. LUTRONIC CORPORATION
i Mendoza 3023 Planta Baja — C.A.B.A. 219 Sowon-ro, GOYANG-SI, Gyeonggido,
Argentina REPUBLICA DE COREA, 410-220,
20 ENE| 201
LUTRONIC i
SISTEMA LASER eCO2 Plus
Ref# __ S/N 300000XX (W‘rl____
‘ Fase Onica 100~240VAC &
S0/60Hz, Clasificacion 1\ ( €
Potencia consumida: 600VA [ aser Clase [V CLASE | 0a34

Luis A. Du RESPONSABLE TECNICO
Apoderad

Bioing. Martin R. Zelaya
Mat. COPITEC 3351




Sistema Laser eCO2 Plus

G ALE

Sistarmms MACeos Anexo llI- B INSTRUCCIONES DE USO
|
Importade por: Fabricado por: T@‘ y l‘
| ALER SA, LUTRONIC CORPORATION _ ! 3
Mendoza 3023 Planta Baja— C.A.B.A. 219 Sowon-ro, GOYANG-SI, Gyeonggido, REPUBLIC
Argentina DE COREA, 410-220. -

LUTRONIC SISTEMA LASER eCO2 Plus

A Fase iinica 100~240VAC & /l\
“ h \ 50/60Hz, nierash ( €
] \ Clasificacién 0434

Potencia consumida: 800VA [ aser Clase IV CLASE |

Director Técnico: Bioing. Martin Zejaya Mat. Copitec. N°® 5351

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
l Autorizado por la ANMAT PM-1958-2

|3.1 .. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Cualquier dispositivo laser puede causar dafios si es utilizado de manera incorrecta. Altos voltajes estan
|
presentes en el interior de LUTRONIC SISTEMAS LASER eCO2 Plus. El personal que opera el sistema

tldebe ser conciente de estos posibles dafios y debe seguir de manera correcta las medidas de segLridad
de talladas en el manual.

|
Gafas Protectoras

'+ Efrayo laser det sistema laser eCO2 Plus produce rayos infrarrojos que son invisibles al ojo hurpana.
Los usuarios y los pacientes deben usar las gafas de proteccién laser en todo momento. Si los ojos
| estan expuestos a los rayos laser, lesiones graves ¢ incluso la pérdida de la visidn es posible,
» Las personas involucradas cen la operacion quirdrgica estan obligados a llevar gafas de proteccion o
| de taser desde 10.6pm laser y rayos laser de 637nm (densidad dptica de 5 o superior} ¢ gafas cpn
proteccidn lateral de conformidad con el estandar ANSE
el Superficies lisas, como ias herramientas quirlrgicas pueden reflejar los rayos laser, por lo tanto,
fodas las herramientas irrelevante para la ¢irugfa debe ser trasladado a un lugar seguro antes de
realizar la cirugia.
» Las gafas no aprobadas de cristal que no tiene ninguna funcién de seguridad puede ser penetradas
por ef rayo laser. No use gafas como inadecuado para su proteccion. Un raye directo o de! laser
dispersas 10.6um puede causar dafio irrecuperable a la retina si se golpea 10s ojos.
L] | ‘A pesar de gafas de proteccion laser para 10.6um laser y rayes laser de 837nm se usan, en ia gile
uno debe buscar directamente en la apertura del laser de la pieza de mano, mientras que el escéner
| de alimentacion principal del dispositivo esta encendido.
= | Los pacientes deben usar gafas para protegerse de cualquier accidente que pueda ocurrir durante el
tratamiento

’ !
L Precauciones:

. |Los dispositivos laser presentan un riesge de fuego o de quemaduras, tome todas las medidas de
seguridad donde LUTRONIC SISTEMAS LASER eCO2 Plus es usado. FéES ABLE TECNICO

fuis A. ) artin R, Zelaya |
e Edlitto é Pégina 1 de 11 - COPITEG 5351




{*} A Sistema Laser eCO2 Plus

Sintmass MoSoos AneXO I”' B INSTRUCCIONES DE USO
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* LUTRONIC SISTEMAS LASER eCO2 Plus emite pulsos laser. Asegurese que el pacienttué y todo
aguei presente en el cuarte de tratamiento se protejan contra la exposicion aoci@?lt'-)i 6' a émision
directamente del cabezal de tratamiento ¢ indirectamente de una supericie reflectora. ' J

* Nunca mire directamente a la luz o el rayo ldser que viene del cabezal de tratamiento,lincluso
cuando lleve gafas protectoras.

* Nunca dispare al aire libre, aseglirese de colocarlo en el receptaculo o sobre la zona de tratamiento.

.. No manipule el cabezal durante el periodo de preparacion del equipo.

. ® La manipulacién de un dispositivo laser requiere la utilizacién de gafas protectoras.

.® Antes de suministrar alimentacion eléctrica para el sistema laser eCO2 Plus, los usuarios| deben
asegurarse de que la punta de la pieza de mano del escaner esta limpia. Ademas, después de
terminar la intervencion quirdrgica, las manchas y los residuos en la punta det cabezal lector debe
ser cuidadosamente eliminado el uso de alcohol de 0% o mas con el fin de mantener la efit:iencia
energética.

= eCO2 Plus sistema laser es un dispositivo que pesa unos 35 kg. De movilizarlo sin los medios |
adecuados de proteccion en la sala de tratamiento puede causar dafios en el propio dispositivo o
causar lesiones fisicas a la persona en la sata de tratamiento. Este dispositivo esta disefiado de tal
manera que su centro de masa se ha optimizado para faciiitar el movimiento conveniente de este
dispositive. El dispositivo se debe mover muy lentamente y con cuidado en todo momento.

. Elintento de mover el instrumento, mientras que se sostiene de manera fija la fibra éptica conedtada
a la pieza de mano de escaner puede causar graves dafios a la pieza de fibra. Centro del dispositivo
de la masa puede ser interrumpido y el instrumento puede caerse, causando dafios fisicos a
cualquier persona dentro de la gama, El procedimiento correcto en el movimiento de este sisterla se
puede hacer mediante si controlador siempre conectado al sistema

Riesgos Eléctricos
» eCO02 Plus sistema laser es un instrumento que utiliza una fuente de voltaje de 100 ~ 240 V CA.{Este
. s un componente de alto voltaje y puede causar fuertes descargas eléctricas si ia cubierta de
proteccion del dispositivo es retirada del cuerpo principal y exponer a los usuarios sobre el peligro
' potencial. Personas que no sean aquellos que estan autorizados por Lutronic Corp. no pueden
desmontar el instrumento.
- Alguna energia eléctrica residual puede permanecer dentro de los componentes eléctricos del
,sistema de laser eCO2 Plus después de blogquear el suministro de energia. Personas que no sean
aquellos que estan autorizados por Lutronic Corp. no puede desmontar el instrumento o inspeccionar
ilos componentes interncs, ya que esto anularia la garantia.
* Nunca permita que cualquier tipo de liquido penetre en la consola de sistema iaser eCO2 Plus, o
que puede llevar al peligro de una descarga eléctrica.

Utilice sdlo tos cables de alimentacion con los pernos de puesta a tierra por Lutronic Corp. Si el caple
de alimentacion esta dafiado o desgastado, entonces no utilizar ¢ utilizar el dispositivo. Contacte
Lutronic Corp. para obtener ayuda.

» Los usuarios no deben limpiar ef cabezal del escaner o reparacion de este instrumento, mientras que

_ la energia eléctrica se suministra a este instrumento. LE TECNICO
~His A, Dutto ﬁponsm

Apocerade ¢/ j Pagina 2 de 11 joing. Martin R. Zelaya

Mat. COPITEC 5351




- A LE Sistema Laser eCO2 Plus
Sistomas et Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO

Yl
Sala da tratamiento: @' '@ ﬁ

La entrada a la sala de tratamiento debe estar sefializada con un cartel indicado que en el mtenor se
| esta utilizado un dispositivo laser y se debe tener precaucion.

Permitir el acceso solo al parsonal esencial para el procedimiento, bien entrenado y con toi'dos los
I elementos de sequridad.

' 3.2;; Uso Previsto
| Los laseres eCO2 Plus son utilizados para incisién, escisién, vaporizacion o coagulacién/hemostasis de
tejido blando en procedimientos abiertos y endoscdpicos, de cirugia general, ginecologia, urologia,

jotorrinolaringologia, oftalmologia, cirugia pulmonar y toracica, cirugia plastica, gastroenterologis;

'Confraindicaciones:

= Cancer, cancer de piel 0 melanoma, o lesiones precancerosas.
" Infeccién activa.

» Enfermedades que pueden ser estimuladas por luz de entre 1064 nm y 2100nm.

* Uso de medicacion foto ‘sensitiva como tetraciclina.

* Uso de medicacién de inmune depresora o enfermedades inmune depresivas como el HIV.
» Pacientes con desordenes endocrinos.

* Historia de coagulcpatias o uso de anticoagulantes.

» Historia de quelvides o escaras.

s Piei muy seca.

* Exposicion al sol o sistemas de bronceado 3 semanas previas,

* Embarazo y amamantamisnto.

» Historia de eritemas.

Efectos Colaterales:

Entre las complicacicnes posibles se puede experimentar:
« Dolor
* Fiebre vy leucocitosis
. Slangrado
. Slepsis
* Perforacién
|
3.3. Accesorios:
I - Ensamble de pedal.
- Cable de enclavamiento remoto.

- Manguito de ferrita,

y‘ - Par trenzado blindado.
- | li tacid .
Cable de alimentacién IEC SPONSABLE TECNICO
i - - Adaptador de puerto de calibracién de pieza de mano. ioing. Martin R. Zelaya

Mat. COPITEC 5351

Luis A Duito Pagina 3 de 11
Apoderado g ; 3



@ ALE R Sistema Laser eCO2 Plus

Sialemas MOOKOE Anexo |lI- B INSTRUCCIONES DE USO

- Kit que incluye la fibra éptica y sus componentes.

- Dispositivos de entrega laser de multiples usos y de simple uso.
- Control remote para control general.

Especificaciones de las puntas de! Escaner de la Pieza de mano

punta
Tamafio de
rayo 120um 120um 300um 1000pm
Area de . .
Escaneo &l méaximo es 14x14mm, sin embargo, puede ser menor a 120 pm.
Sensor de ; . .
piel Si No Si Si
+ Rango de Densidad Seleccionable (spots/cm®) ¢ Rango de
: 25, 50, 75, 100, 150, 200, 300, 400 (spotsicm?) Densidad
: 25,51, 77,
* Max Densidad seleccionable por seteo de Pulso de Energia 108, 127
2 ~10mJ : ~ 400 spotsicm? 146, 165
12 ~ 40 mJ ; ~ 300 spots!cm: (spotsicm?®)
! 45 ~ 100 mJ : ~ 200 spotsicm
P:;ﬁggggs i 110 ~ 160 mJ : ~ 150 spots/cm? « Rango de
X 180 ~ 240 mJ ; ~ 100 spots/cm? seleccion
estatico Multiple
'+ Rango de seleccién Multiple 1 2x, 3x, 4x} 5x
D 2x, Ax, 4x, 5x
+ Solo es
seleccionattle
*Regular” para
el rayo
+ Rango de Frecuencias Seleccionables ( Hz)
Pz;"'r':gggs 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 150, 200 No disponible
h p ara
dinamico + Maxima Frecuencia por seleccién de Pulso de Energla y e‘l) uso
Potencia

Proteccién QOcular

Pacientes médicos y miembros del staff deben utilizar proteccién ocular como se detalla en cuadro

Tipo de Laser Longitud de Onda Densidad Optica
co2 >1000 >7
34,39

Requisitos de espacio

2 NSABLE TECNICO
. 'Gibing. Mattin R. Zelays
Luis A. Dutt Mat. COPITEG 3351

Appderado Pagina 4 de 11




A T Sistema Laser eCO2 Plus [ ¥
Stoiomme e ¥ Anexo III- B INSTRUCCIONES DE USQ.,

* Toda ta zona para el dispositivo se muestra en la Figura 4.1. Para mantener la eficiencia optima, e

espacio se debe asignar de acuerdo con el espacio de la instalacion se indica como se muestra a

continuacion. - e I\-.,,.
7.3

Maximo T00mm (7Dcm}

M70mm {117cm)

/ﬂ Aﬂmm {45cmj

\ 360mm {36cm)

' Antes de instalar el dispositivo, primero debe considerar la ubicacion y el espacio para su instala ion.,
» Cada lado del dispositivo debe ser de al menos 30 cm de fa pared.

* Deberia mantenerse la maxima distancia posible de un dispositivo médico o de cualquier dispositivo
' que genera calor.

|
Pruebas Iniciales

Los siguientes son alguno de métodos incluidos en el sistema que aseguran su correcto funcionamiento:

Una autcprueba del cabezal de tratamiento es realizado cuando el sistema es conectado.

I
Una autoprueba de los circuitos eléctricos y mddulos ocurre después de que el sistemales

conectado. Los circuitos de prueba continuamente supervisan el sistema cperacional durante el

tratamiento, Si un error ocurre, un mensaje aparece sobre la pantalla.

I * - - 1 . . - N . -
Circuitos independientes de seguridad cierran ef sisterna para prevenir la exposicion a

na
§obredosis de juz.

l.a exigencia de Contrasefia sobre la pantalla de conexién previene la activacion no autorizada del
sistema.

lTlna alarma suena cuando el sistemna esta listo a provocar un puiso.

Mantenimiento:

Luis A. Dutt%%L
Apocderade

| Pdgina 5 de 11




Sistema Laser eCO2 Plus
Anexo l1}- B INSTRUCCIONES DE USO

* Los SISTEMAS LASER eCOZ Pius son dispositivos de precision que requieren de una rutina de
servicio. Estos procedimientos deben ser desarrollados por un Servicio Oficial L or& !? } q

v |impie diariamente la pantalla Touch del SISTEMA LASER eCO2 Plus con alcoho! isgpropiico o
etanol al 99%.

» Durante ei tratamiento, y entre pacientes, mantenga limpia la pieza de mano y escaner del LASER
eCO2 Plus, con un hisopo embebido en alcohol isopropilico y asegtrese de que esté seco antes de
comenzar, |

. * No rocie, empape, o vierta cualquier tipo de fluido o el agente de limpieza directamente dobre el
cabezal de tratamiento.

» Desinfecte el Tip (Punta} del escaner antes de cada tratamiento.

o Comenzando e! tratamiento, el sistema comprueba si la cabeza de tratamiento requlere la
calibracidn e instruira al usuario de realizar la calibracion.

o La calibracidn es obligatoria y el sistema automaticamente iniciara la calibracion.

3.8. LIMPIEZA Y DESINFECCION.

Limpieza de la pantalla tactit LCD de la consola del sistsma
1. Sumerja un pafic suave en el liquido de limpieza no corrosivo como el alcohol isopropilico o etanol al
99% y frote suavemente la superficie de las areas.

2. Limpie el dispositive una vez mas con una almohadilla limpia, seca ¢ dejarlo secar al aire natural.

No aplique liquido fimpieza directamente a Ia consola del sistema o la paniaiia tactif LCD ya que pdldn'a
dafiar o causar mal funcionamiento del sisterma. |

Limpieza de la pieza de mano del escaner
La unidad de escaner pieza de mano debe permanecer limpia en todos los elementos. Siga et
procedimiento de limpieza a continuacién.

1. Use un pafio suave y sin pelusa seco. Sumergirio en alcohol y limpie toda la superficie de |a pieza de

1

mano, excepta la ventana del escaner.

2. Cuando se introducen sustancias extrafias se encuentran en la lente de la pieza de mano del
escaner, que soplaré ausente con un soplador de aire con cuidado para que la ventana no esta daﬁé\do.
3. Si el procedimianto anterior no elimina todas las sustancias extrafias, entonces, como se muestra’en

la Figura, empape un algoddn en un 99% de alcohol v limpie bien el area

r

i
I
I
l
Ventana |
l
I
I

Luis A Du tto

Apo derms do V

Limpiando la Ventana del escaner de pieza de ’QEQBONSABLE TECNICO

ing. Martin R. Zelaya
Mat. COPITEC 5351
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A LER Sistema Laser eC0O2 Plus

Statrenes Wetioos Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USC

de limpieza a continuacion.

2. Si el procedimiento anterior no elimina todas las sustancias extrafias, entonces, como se mues

la Figura, empapar un algodén en el 99% de alcohol y limpie bien el drea.

4. Después de limpiar, enfacar una luz en la punta de la pieza de mano de escéner y examinarlo.

r Lo A
B 3 .. , o e . k]
Si no es posible eliminar sustancias extralias utilizando el protocolo anterior, en!on@‘: @ ? 3

« £/ uso de un golero, permite una gota de etanol a caer sobre /a tapa de /a lente. Remoje las

sustancias extraras en elanol de 3 a 5§ segundos. |

> Cuando la sustancia extrafia estd completamente empapada, use un hisopo de algodon'y

eliminela completamente.

Limpieza de la punta de a pieza de mano del escaner

La punta de la pieza de mano de escéner deben estar limpias en todo momento. Siga el procedim

1. Use un pafio suave y seco sin pelusa y disfrutar de uno de sus extremos en el aicohot.

Limpieza de la punta de la pieza de mano (scanner)
3. Después de limpiarlo, ponerie una luz en la punta y examinarlo.

4. Tienda de la punta en el caso previsto hasta su proximo use.

PRECAUCION

iento

ra en

@ [as puntas de la pieza de mano de escdner debe limpiarse antes de aplicarlo en ef drea quirdrgica

del paciente. £/ manejo incorrecto de fa punia de la pieza de mano escdner puede resultar en

Y perjuicios.

anos

@ Cuando eliminando sustancias extrafias, no gferza una fuerza excesiva sobre fa lente va que esto

puede aariar el recubrimiento de la superficie de la lente.

+  Sila punta de /a pieza de mano de escdner y la ventana no se mantiene limpio de sustancias,

ajeno

se acumiian en la venfana y su sistemna optico puede danarse. Este dario estd fuera de la garantia.

Como desinfectar mediante maquina de desinfeccion por ultrasonido

Uso de la maquina de limpieza de la onda ultrasdnica de desinfeccion

Para un uso optimo del sistema eCO2 Plus, se recomienda el uso de la maquina de ondas ultrasonicas

de desinfeccion con el fin de limpiar y desinfectar la punta de la pieza de mano después de cada

tratamiento.
Procedimiento  Luis A. Duito

Mat, COPITEC 5351
!?ﬁ Pagina 7 de 11
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A | R Sistema Laser eCO2 Plus
Sitlaenas !#.i‘i%mx& Anexc ln-B |NSTRUCC|ONES DE USO

ERvase Péstico para
Uitrasonido
P 5l

Punta de (a Piera
de mano

1. Liene la caja de plastico con agua desinfectante hasta la linea de ilenado.

2. Coloque una punta de la herramignta en el monte.

3. Coloque el soporte en a caja de plastico, que permanecen durante 30 minutos a 1 hora.
4. Coloque la caja de plastico sin tapa en la maquina de ondas ultrasdnicas de desinfeccion y llenad las
aguas en la maquina hasta ia linea de ltenado. A 15 minutos y encender la maquina a la temperatura
normal,
Precauciones
1. Llene /a caja de pldstico con agua esterif antes de montar su lugar con la punia en la caja de pldstico,
2. No agite caja de pldstico con agua desinfectante.

3. Operar la mdquina sin afuste de la temperatura. S6lo tiene que girar en /a temperatura normal.

Si el agua desinfectante llegue a la punta dei sensor, que causa un dafio de la punta. Ademas, el

dafic causado por el descuido extremo usuario no estd cubierio por fa garantia de libertad. Evitar la

exposicion de las partes rodeado de ia pieza de mano a cualquier liguido.
ESPONSABLE TECNICO
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§im10 1t Wi (3 Ariexo llI- B INSTRUCCIONES DE USO

& Para mds informacion, consulte el manual del operador de la maquina de a’e&ﬂ?ﬂaﬁﬁa )
ondas ultrasonicas. ey

&

hipocloroso o glutaraidehido. Para la compra de equipos adicionales, tales como una caja de

*  Lutronic recomienda liguide de limpieza que contiene sustancias como HOCT, dcido

plastico o montar una, por favor pongase en contacto con sus distribuidores. (marl a:
service@lutronic.cont)

1 3.10.; RADIACION LASER
El SISTEMA LASER LUTRONIC eCO2 Plus son las plataformas mas sofisticadas en .el mundo en

‘fecnoiogia para tratamientos quirirgicos. Este disefiado bajo los estandares mas exigentes de

fabricacion de equipamiento médico garantizando de esta manera su eficiencia, sequridad y durabilidad.
| I
Laser de CO2: Emiten en la zona del infrarrojo (10600nm). Se utiliza en tratamientos dermatoldgicos: de
'heridas infectadas, en tejidos finos de cicatrices, de verrugas, etc. , cirugia estética y repatadora,
cirugia oral y otorrinolaringologia. Es apto para realizar cortes y coagulacion por su alta absorcion al
Iagua y los tejidos. Es transmitido por aire. No atraviesa liquidos. Estas fuentes pueden emitir enjforma
continua, en forma de pulsos o en formas de superpulsos (pulsos rapidos por unidad de tiempo ¢on un
beriodo refractario de enfriamiento). Recientemente se han introducido dos sistemas mas que réducen
considerablemente la carbonizacion del tejido. Estos sistemas son: el ultrapulso que consiste én un
sistema de emisidn de alta potencia de densidad en forma de picos dentro de cada pulso. Estejmodo
ultrapulso libera cinco veces mas energia en milésimas de segundo que el modo de superpulso, I cual
permite fimpiamente vaporizar eficazmentes el tejido sin provocar carbonizacién vy lesién térmica
adyacente. Por otro iado, el dispositivo optomecénico que permite mediante vibracién milimétriga del
spot del haz de laser provocar una desfocalizacion eliptica del misme evitando ta carbonizacian del
tejido sobre el cual actda.

Debide & que el tejido absorbe la energia laser y la transforma en calor se produce un dafo en el tejido,
El grado de dafic térmico depende de la temperatura a la cual la energia laser calienta el tejido:
- 30-60°C; calentamiento, ningun cambio visual evidente.
- B0-65°C: blangueo, coagulacion.
- 65-100°C: blanco/gris, desnaturalizacidn de proteinas.

- > 100°C: vaporizacion y carbonizacidn.

Para procedimientos abiertos; a medida que ia fibra optica toca el tejido, la energia laser es absorbida

crelaando un efecto térmico que produce hemostasia con minima penetracidn o dafio lateral al tgjide

circundante.

Palra procedimientos cerrados, para alcanzar evaporizacion superficial, una pieza de mano con un spot

fijlo es sostenida a una corta distancia del tejido “target”. Una alta temperatura es generada en la

- suberficie, area muy pequefia y controlada, del tejido resultando en una rapida vaporizacion y
// coelzgufacic'm hasta unos 3mm.

ESPONSABLE TECNICO
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Sistema Laser eCO2 Plus
Anexo llI- B INSTRUCCIONES DE USO

. temperatura dptima para el uso del dispositiva oscila desde 20 hasta 30 ° C.

Luiis A. Buito 9
pocerade 5

A

aumentar ia fluencia, (a duracién de los pulsos o ef tiempo de tratamiento hasta que se obtengar"n 55

efectos deseados. No se proporcionan recomendaciones con parametros especificos, pero se

Uy

las preferencias y al éptimo juicio facultativo segun el caso que le acupe.

311,
Descripcién de los mensajes de error y mensajes de advertencia

dejan a

53’1

Ei sistema monitorea continuamente su estado y notifica al usuario de cualquier problema af mostrar

mensajes de error aparecen en la tabla siguiente. Una vez que se preduce un error, la radiacion

de laser se detendra inmediatamente.

i El interruptor de Apague el dispositivo y restablecer el
CODIGO 01 emergencia esta siende | interruptor de emergencia Reinicie el
presicnado sistema
- . Apague el dispositivo y reinicie et
CODIGO 02 error en el disparo seguro equipo después de dos minutos
5 error en la pantalla Apague el dispositive y reinicie el
CODIGO 03 comunicacion equipo después de dos minutos
cODIGO 04 5;;:12? c? tla Tzi:teigaa ?jz Apague el dispositivo y reinicie el
P equipo después de dos minutos
mano
- Error en el médule de Apague el dispositivo y reinicie el
—CODIGO 05 l&ser equipe después de dos minutos.
. El Apague &l dispositivo y luego montar
CODIGO 06 :r:j?:gf\gi'f:?sie c?r?ggtg e! bloqueo remoto en el enchufe situado
en la parte posterior del digpositivo

3.12.
Condiciones Ambientales

siguiente manera:

| Ambiente
- El' uso del dispositivo en un ambiente corrosivo o &cidos fuertes puede dar lugar a la corrosion £
cables eléctrices, los componentes eléctricos o el médulo de laser.

- La transmisién por aire de particulas de poivo deben mantenerse al minimo. Como las particula

: El medio ambiente para el uso del sistema de laser eCO2 Pius debe satisfacer los requisitos de

deil haz

W

2n los

s finas

de polve puede dafiar gravemente el aparato, una vez que ha entrado en los componentes eléctricos o

los modulos de laser.

Temperatura / humedad relativa

- La temperatura optima para el almacenamiento del dispositive oscila desde 10 hasta 40° C. La

Pagina 10 de 11
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Sistomms Modicoe Anexo lit- B INSTRUCCIONES DE USO

- La humedad relativa debe permanecer entre 0% y 80%, e instalar el dispositive en un lugar bie

y .
ventilado con el fin de mantener {a humedad adecuada de acuerdo a la temperatura @ 8

Compatibilidad electromagnética CEM

NOTA
o Equipos de comunicackon portatiles y moviles de alta frecuencia pueden
: influenciar sobre equipos medices electricos.

NOTA
o Dispositives medicos eleclricos estan sufetos a medidas especiales de
precaucion con respecto a la CEM por lo tanto tiene que ser instalado y
operado de acuerdo a lo explicitada por el fabricante.

A | CUIDADO!
' | Rlesgo de interferencia electromagnetica
| Los cables provistos con el dispositivo fusron testeados para compatlbilidad

electromagnetica y resistencia a las interferencias. El uso de cables que no
sean los suministrados por el labricants puede generar una mayor emision
de intarferendias o en una reduccion de la resistencia g las interferenclas.

= Usg solamente cables y accesorios provistos y manufacturados
por ef {abricante especificamente para este equipo.

3.14
ELIMINACION

eCO2 Plus System y sus partes son productos de uso médico y deben ser eliminados acorde arasto.

Este equipo no se puede desechar como basura comun.

Consulte los procedimientos y regulaciones gubernamentales locales sobre la eliminacién de Reg

é Especiales.

Luis A. Du 7
Apoderado RESPONSABLE TECNICO
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