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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002895-17-1 dei Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y .

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que corresponde autorizar Ja inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 10| del 16
de Diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA




DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion ef' el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Quanta System, nombre descriptivo Dispositivo laser para
uso médico y nombre técnico Laseres, de acuerdo con lo solicitado por SIREX MEDICA S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie dé la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de 1nstrucmones de uso que obran en
documento N° IF-2017-33688978-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1168-59”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa v1gente

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorlzacmn e Inscripcion en el RPPTM con ]os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. ‘

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) aiios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. |
ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTeci:nologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Tecmca a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Dispositivo laser para uso médico.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 Laseres.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Quanta System.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion autorizada: Los dispositivos médicos de la familia EVO estan destinados para juso en
especialidades médicas como cirugia plastica, medicina estética, dermatologia y podologia.

Los dispositivos médicos de la familia EVO estan indicados para todo tipo de piel Fitzpatrick 1-VI,
incluyendo la piel bronceada.

Modelo/s:

» Light A,

- Light B.

» Light A Star.
« Light C.

+ Light4V.

» -Plus Star 1,
« (3-Plus Star 2.
« Ultralight.




« Q-Plus C.
« Q-Plus A.
= Q-Plus R.

Perfodo de vida 0til: 10 (diez) afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricanie: Quanta System S.p.A.

Lugar/es de elaboracion: Via Acquedotto 109-21017 Samarate (VA), Italia,
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lll.B - Disposicion ANMAT N© 2318/02 (t.0. 2003)
Dispositivo laser para uso médico
Famitia EVO_
Fabricante: QUANTA SYSTEM S.p.A. Via Acquedotto 109- 21017 Samarate (VA) - Italia. |

Importador; SIREX MEDICA S.A, Av. Libertad N 836, P.B. Of 11, Ciudad de Buenas Aires. ;
Dispositivo idser para uso médico '

Mode!lo: (segln corresponda) ' 200- 240Vac, 50/60Hz, 3.7KVA
QUANTA SYSTEM
Numero de Serie: xxxxx Fecha de Fabrleacion: mm/zaza

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

)54 1-
- RADIACION LASER VISIBLE E INVISIBLE ' ¢
EVITAR LA EXPOSICION DE LA PIEL O DE LOS 0JOS : (|
A LA RADIACION DIRECTA O DIFUSA
Director Técnico: Bicingeniero Jose Bibiloni - MN 5265
Autorizade por la ANMAT PM 1168-59
Venta exclusiva a profeslonales e instituciones sanitarlas.

El presente rotulo es splicable a todos los modelos detallados a continuacién:
Light A

Light 8

Light A Star
Light C

Light 4v
Q-Plus Star 1
Q-Plus Star 2
Ulrralight
Q-Plus C
Q-Plus A

QFlus R LUCAS BO i

APCOER
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Instrucciones de uso -
ANEXQO Ill B Disposicién ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
Dispositivo laser para uso médico
Familia EVO

3.1.- Las indicaciones contempladas en ¢l item 2 de éste reglaménto (Rétula), salvo las
que figuran en los items 2.4 y 2.5;

Fabricante: QUANTA SYSTEM S.p.A. Via Acquedotto 109- 21017 Samarate (VA) — Italia

2.- Importador: SIREX MEDICA S.A. Av. Libertad N° 836 P.B. Of 11, Ciudad de Buenos
Alres, ' .

Informacidn e |dentfficacion del Productq‘.

Nombre genérico: Dispositivo laser para use médico
Marca: QUANTA SYSTEM '

Modeios: Light A 200- 240Vac, 50/60Hz, 3.7KVA .
Light B
Light A Star
LightC
Light 4V
Q-Plus Star 1 ' ;
Q-Plus Star 2 '
Ultralight
Q-Plus C
Q-Plus A
Q-Plus R

RADIACION LASER VISIBLE E INVISIBLE
EVITAR LA EXPOSICION DE LA PIEL O DE LOS 0JOS
A LA RADIACION DIRECTA O DIFUSA

Director Técnico: Bicingeniero Jose Bibiloni - MN 5265

Autarizado por la ANMAT PM: 1168-59 :
: i
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias i

H

i
3.2. Las prestaciones contempladas en el {tem 3 del Anexa de la Resolucién GMC N¢

72198 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Sequridad y Eficacia de Iué :
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados. ! *
Informacin general de seguridad |

« Para el uso seguro de este dispositvo, es. necesario estar al tanto de todas las normas de
seguridad.

« Todas las person

| sCivabajan con este dispositivo deben conocer las instruccion
operacion y '

pEste manual. _ IF-2017-33688978.APN-]

ot »
8, BIOMEDIEO
. % iy ta) [0
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« Sole personal entrenado con las pautas de seguridad apropiadas puede trabajar con este
dispositivo, '

= 50lo el personal de servicio autorizado debe tener accesg a los componantes internos
eléctricos del sistema. :

s

» Esta Guia del usuario debe estar disponible en el &rea de operacion del dispositivo laser.
* Todas las etiquetas de advertencia deben estar siempre en buenas condiciones.

Advertencia: El uso de controles o ajustes o la realizacin de procedimientos distintos de 1os
especificados en este documento pueden resultar en Una exposicion peligrosa a la radiacién.

Capacitacién del personal médico

El uso del dispostivo laser debe limitarse tinicamente al personal médico con experiencia en
dermatologia: pueden decidir, segln su experiencia, Cual es 6l uso correcto del dispositive en
funcién dei tipo de aplicacion.

Area de trabajo

Este dispositve es un laser de Clase 4 y debe utiizarse en un area de trabajo especifica
definida y delimitada siguiendo las normas internacionales IEC / EN 60825-1

Advertencia' Este dispositivo i4ser no esta disefiado para su uso en un entomo 11co en
oxigeng.

Adventencia’ ACCESO RESTRINGIDO AL AREA DE TRABAJO.
Para acceder al area de trabajo todo el personal interno debe:

+ Golpear la puerta del area de trabajo

« Esperar a que el operador abra la puerta

+ Siempre usar gafas protectoras cuando el laser esfé encendido
El personal / visitante externo también debe:

+ Ser guiado por personal interno

» Siempre usar gafas de proteccion s esta dentra del 4rea de trabajo cuando el laser estd
encendido

+ Recibir instrucciones del personat interno sobre los riesgos de laser, eléctricas y otros
relacionados con 1a operacién del laser dentro del area de trabajo (radiacion Idser, descarga
eléctrica, etc.)

La entrada es absalutamente PROHIBIDA 5! no hay Qperador dentro del drea de trabajo.
Exposicién de ojos y piel '

El haz laser emitido por este dispositivo puede causar pérdida de vision. El laser opera a
diferentes longitudes de onda, visibles e invisibles, Cualguier energia transmitida por el
sistema laser que entra en el ojo se centrara directamente en Ia retna. La absorcion directa
de la energia del laser por la retina puede resultar en vision nublada temparal, lesién de
retina, escotoma & largo plazo y fotofobia a largo plazo.

Existe un pelgro en cualguier caso de;
» Radiacion laser directa
« Radlacidn laser reflejada

* Radiacidn laser difusa '{SEEN%L | 10?3‘
g BOSGOLC DIRECTOR JlGHito
ERADD
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La piei es generalmente capaz de soportar filveles més altos de radiacidn faser, perg también
se puede quemar a un grado mayor 6 menor dependiendo de la duracion de la exposicion y
fa intensidad. Si es necesario, use ropa protectora adecuada. .

Si alguien esta herido por el rayo laser:

= Apague el dispositivo {aser .
i S
= Solicite inmediatamente la asistencia de un medico
« Informe & la persona responsable del mantenimiento y sequridad del laser.

Advertencia; Todo el personal presente en el drea de trahajo del laser debe usar gafas de
seguridad laser apropiadas para evitar lesiohes oculares graves, :

Evite mirar directamente [a fibra o la pieza de mang, incluso con gafas protectoras.

Antes de usar las gafas protectoras, aseglrese de que el cristal protector de (as gafas esté en
buenas condiciones. '

Peligro
Peligro de incendio

La radiacion {&ser de este dispositive es capaz de fundir, quemar o vaporizar casi todos los -
materiales. El uso de este dispositvo laser estd hmitado a las aphicaciones especificadas en
este manual. '

El peligra de incendio puede ocurrir debido a la naturaleza de! tratamiente con Idser. La
absorcion de energia laser emitda, no importa cuan breve, puede elevar la temperatura de
Cualquer material. Este fendmeno es la base de muchas aplicaciones médicas ¥ quirirgicas
utiles; Es también la razén por fa que estas aplicaciones requieren a menudo precauciones
contra el riesgo de inflamacién de materiales combusthbles en y alrededor de ta zona de
tratamiento.

Cuando se utiliza este dispositivo laser, deben tomarse las siguientes precauciones:

= No use ninguna sustancia Inflamable, 1a! como alcohol ¢ acetona, en ia preparacion de la
piel para el tratamiento. Use agua y jabdn si es necesano.

« Los anestésicos administrados por inhalacidn o por via tépica deben ser aprobados como
no inflamables. ; : :

» Tenga especial cuidado en &l uso de oxigeno.

» Evile el uso de materiales combustibles, como gasa y cortinas en el Area de tratamiento.
Cuando sea necesario, gstos materiales deben ser gnifugos manteniéndolos himedos con
agua. La ropa debe mantenerse alejada de la zona de tratamiento. '

* Atencion: Ios gases enddgenos pueden incendiarse o explotar,
Emisién de gases o vapores téxicos

La radiacion laser emitida por este dispositivo laser puede fundir, guemar ¢ vaporizar todo
tipe de materiales. £l uso de este dispositivo laser se limita a las aplicacignes especificadas.
en este manual. “

Requisitos de formacion ' : 4

Los usuarios del laser deben estar familianzados con la interaccion laser-tejido ¥ Iosj
protocolos clinicos detallados. En este manual del usuario, sélo se presentars un resumen de-
los tratamientos de aplicacion,

)

El uso del dispasitivo las
dermatologfa: pueden desid

N Uihitarse al personal médico con experencia en
RULMOSU experiencia, cudl es el uso correcto del disposi

dependiendo det tipo de aphepeid IF-20_17-33688978-AP1\3@§{£ T
Q, sesyEDICO
D:;lECTOH !‘_’.C!‘n\ﬂo
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CS‘PHUD
Ademas, se recomienda que todo el personal externo en comtacto con el dispositivo,
inferme sobre todas las normas y normas dé seguridad.

Advertencias refacionadas con las aplicaciones :

Los clientes deben estar preparados para o siguiente:

* El dispositivo laser debe aplicarse ﬁnicaménte para el tratamienta de piel intacta o ‘
» El punto de aplicacion no debe estar cerca del canto externo del ojo i

« El cierre del ojo del paciente no es suficiente proteccidn contra la luz laser Alexandrite, Nd:
YAG y Q-Switched, por lo que se deben tomar medidas apropiadas de proteccién ocular
cuando se trata cerca del 0jo -

* Si se produce sangrado en cualquier momento durante el uso del Disposifivo Laser,
descontinie con el uso inmediatamente y alsle la peza de mano. :

Pongase en contacto con su representante de servicio a! cliente para obtener mas
nstrucciones.

Precauciones

Tanto la eficacia del tratarmiento como Ia reaccion inflamatoria a la lesion de la pief dependen’
de la dosis de exposicitn (FLUENCE) mayores niveles de fluencia resultan en una mayor °
eficacia y fambién una mayor reaccion inflamataria y riesga de lesion.

En el tratamiento de los tipos de prel oseura, ef uso de altas dosis puede inducir fuertes
reacciones cutaneas inflamatorias y ia hiperpigmentacian post-inflamatoria.

Comience un tratamiento con una dosis de exposicion conservadora. Si se desea una
reaccion mas profunda, aumente el nivel de fluencia hasta que se observe e} efecto de piel
deseado. La fluencia de arranque debe ajustarse de acuerdo con la zona de ensayo en la piel
y el tipo de piel del paciente. ' |

Ademas, se debe instrur a los pacientes para que eviten la luz directa del sol y usen ropa
protectora contra ef sal,

Alarmas ﬂ

Durante el funcionamiento, pueden aparecer dlferentes alammas. A continuacién, se muestran
gjemplos de posibles ventanas de alarma;

I El menssje ao irfor se ¥
muesta an esta area de
i, pantaiia 1

(AL
.’-:I ; ki
e I
g [ . L
iy
et

Indicaciones

Los dispositivos médicos de la familia EVO estan destlnados para uso en especialiidades
médicas corno cirugia plastica, medicina estenca dermatologfa ¥ p-adologia

Los dispositivas médicos a

\

VI, incluyendo ia piel bron ef.'“?g LOSGOLO )
=AAD0 o IF- 2017 336889783-ARIGERN
L ' NG, BIOH
DIRECTOA T

{+]
oo
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Los sisiemas laser EVOQ son dlSpOSIlIVCIS médicas para uso profesional solamente.

Pulsado PIPT
{NdYAG laser)

Long::: de |nd|cac|ones
755 nm Cirugla Plastica | Dermatologia / Medicina Estética: ;
Pulsado P . Tratam!ento dermatologico Eie Iefsm_mes vasculares :
(Laser de . Tratamésefnto benigno de lesignes pigmentadas ;
Alexandrita) » Reduccién permanente del vellp ;
» Tratamiento benigno deilesiones cuténeas i
Cirugia Plastica ! Dermatologia / Medicina Estética | Podiatria:
« Tratamiento dermatolégico de lesiones vasculares
+ Tratamiento benhigno de lesiones pigmentadas
1064 nm » Tratamiento benigno de lesiones cutaneas

» Tralamiento de cicatrices
* Acné inflamatorlo, tratamiento del acné vulgar

= Reduccidn permanente del velio / Eliminacién o aclaracion del vello no
deseadn

* Rejuvenecimiento de la piel
» Tratamiento dermatologico del pie (piel y ufias)

1064 nm
Q-Switched
QSiOP
(NA:YAG Iaser)

Cirugia Plastica { Dermataologia } Medicina Estética:

» Tratamiento dermatoldgico de lesiones vasculares

* Tratamiento benigno de lesiones cutineas

= Tratamiento benigno de lesiones pigmentadas

= Eliminacion de tatuajes (sugerido para tinta negra, azul oscuro y marrén)
« Eliminacton o actaracidr del velid no deseado

* Rejuvenecimento de la piel

» Acné inflamatorig, tratariiento del acné vulgar

+ Tratamiento de cicatrices :

532 nm
Pulsade P
{Nd"YAG laser)

Cirugla Piastica  Dermatologfa ! Medicina Estética:
» Tratamiento dermatolégico de lesiones vasculares

« Tratamiento benigno de lesiones mgmentadas

» Tralamiente benigno dedesiones cutdneas

» Acné inflamatorio, tratariento def acné vulgar

» Tratamiento de cicatrices

= Rejuvenecimiento de 1a piel

532 nm
Q-Switched
Qs/oP
(Nd: YAG laser)

Cirugia Plastica / Dermatologia { Medicina Estética:
» Tratamiento benigno de lesiones pigmentadas
« Tratarmiento benigno de lesiones cutaneas

» Elminacidn de tatuajes ({sugerido para tinla roja, narsanja, amf:ufrllaI
marron y prpura)

* Tratarmiento de cicatrices
* Rejuvenecimiento de Ia piel

694 nm Cirugia Plastica { Dermatologia i Medicina Estética:
Pulsado PT « Tratamienta benigno de lesiones pigmentadas
{Laser Rubi) *  Retluccién permanente del vello
654 nm Cirugia PI:i_stica { Dermatologia / Medicina Estética:
Q-Switched QS = Tratamiento benigno de lesiores pigmentadas
(Laser Rub *  Eliminacién de tatuajes (sugerido para azul, azul ceteste, azul oscuro, !
negro, marron, verde y violeta)
1320 nm Cirulgia Pl.ﬁstipa / Dermaiplogia { Medicina Estética:
Pulsado P = Rgj lyenecimiento de |a piel / rejuvenecirmiento
(NU:YAG laser) | Ac matorio, tratamiento del acné vulgar

= Tratamiento de cicatrices

TF-Z017-33688978-APN
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“L“j;;ﬁi " | Cirugia Pldstica f Dermatologfa f Medicina Estética:

) + Tratamiento dermatoldgico de tesiones vasculares
(leazg.r?f Y [« Reduccion permanente del vello '
Alexandrita) * Rejuvenccimiento de la:plet -

10644654 nim Cirugla Plastica { Dermatologia / Medicina Estética:
Q-Switched Qs |  1ratamienta benigno de lesiones pigmentadas \
(MIX Nd:YAGY |° Eliminacién de tatuajes (sugerido pera azul, axul celeste, azul ascuro,
| Rub f negro, marrén, verde y vibleta)

« Eliminacién o aclaracion de) vello no deseado |
1064+694 nm | Cirugia PlAstica { Cermatolagla f Medicina Estética: |
Pulsado PT » Tratamiento benigno de lesiones pigmemadas
(MIX Nd:YAG y | « Rejuvenecimiento de pies .
Laser Rubl) + Lineas fmas ’

ngmreg n&s Cirugla Plastica [ D_erm:italpg[arf Medicina Estética’
(MIX Nd:YAGy | ° Tratamiesto benigno de lesiones pigmentadas

Laser Rubl) » Etiminacidn o aclaracion del vello no deseado

Nota 1. Lns indicaciones para los liseres -pulsados se refieren a ta modalidad pubsaca (P) ¥
fotctérmica (PT), :

Nota 2: Las Indicaciones para 105 lseres “Q-Switched™ e refleren a la modalisad estandnar Q-Switch
(QS}y Opti-Pulse {OP). |
Notn 3- Ln reduccién permanente del cabeflo se define como una reduecién estable a targo piaza del |
ntmero de cabefios que vuelven a crecer G:hndg se mice a 108 6, 9 v 12 meses después de complatar
gl régimen de tratamiento. |

NOTA: Los pulsos Opti-Pulse y Phom-n'rerﬁml son nombres comerciales para una fuente (;Ji
Switched que funciona en modo de doble pulsacidn, o en modo de ejecucion libre, -
respectivamente, s

Definiciones

Reduccitn permanente del cabello para, pero n:J limitado al ratamiento de:
- PFB (Pseudo Foticuiftis Barbae) V
- Pelos no deseados : - !
Lesiones vasculares dermatoldgicas tales' como, pero sin limitarse &;

- Telangiectasia :
-~ fosacea

- Erfrosls :
- Angiomas L
- Hemanglamas :

- Manchas de vino de Opaorto

- Flebectasia

- Venas de las piernas

- Aral\as vascutares

- Poiquifodermia de Civatte

Eiemplo de aplicacién: coagulacitn y hemostasia de lesiones vasculares dermatotdgicas.
Lesiones plgmentades benignas tales como, pera o fimitadas a:

- manchas café con leche, mécuias i

- Ettlides, lentigo, P thasP{manthas de (a edad, manchas
L '

-




- Nevus de Becker

- Nevus de Ota

- Newvus spilus

- Manchas mongdlicas
- Nevos epidérmicos

- Nevos melancciticos
- Cloasma

- Verrugas

- Papilomas cutdneos
- Melasma

- Melanosis

- Pigmentacion postinflamatoria

Lesiones cutdneas henignas tales como, pero no limtadas a:

- Verrugas

- Nevus

- Queratosis seborreica
- Querarosis actinica

- Queratosis pilar

Ejemplc de aplicacion: hemostasia, iluminacidn de color, blanqueads, aplanamiento,
reduccion, efiminacion del tamafo de la lesian.

Cicatrices tales como, pere no limitadas a:

- cicatrices atrdficas

- Cicatrices hipertroficas

- Queloides : ‘
- cicatrices del acné :
- Estrias ! '

Elempla de aplicacion: reduccién de la pigmentacion roja en cicatrices hipertréficas Yy
quefoides donde la vascularidad es parte integral de la cicatriz.

Rejuvenecimiento de ia piel como, pero no i|m:tado a:

- Cicatrices

- Efelides, lentigo, Pecas, lentigo solar (manchas de |a edad, manchas solares)
- Queratosis sehorreica

= Queratosis actinica

- Nevus de Becker

- lineas finas

- Arrugas

Condiciones dermatolégicas del pie {plel y una} ta!es come, pere no limitade a;

- Onicomicosis g?
- Vetrugas periungueales y subunguales

R

1
- Verrugas plantares JOSE Bt
- Hongo de las ufias OSCW‘ 5 ) o fégm'f‘-’“
- Neuroma cle Morion ‘ ooem o ; i GIFEY

IF-2017-33688978-APN-DNP #ANMAT
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. !
Eiemplo de aplicacion: aumento temporal de la ufia transparente en pacientes ¢on
onicomicosis, mafricectomia, extirpacién radical de las vias. }

. !

Contraindicaciones |

Todos los pacientes, son candidatos al tratamiento con laser, sin embargo, deben sér_

examinados cuidadosamente antes del tratamienta. :

Las contraindicaciones para la terapia con lgser Nd: YAG, rubi y alejandrita incluyen:

» Medicamentos que pueden causar fotosensibildad. Asequrese de incluir remedios herbale
¥ naturales,

W

« Toma de isatretinoina {Accutane) en los 6 meses anteriores -
* Tomar medicamenios anticoagulantes.

» Alergias & medicamentos, |Atex u otras sustancias necesarias antes, durante y después de
tratarniento con laser

« Lesiones malfgnas en el 4rea de tratamiento

» Herpes simple en la zona de tratamients

= Embarazo (del paciente)

* Epilepsta / convulsiones - Posibles convulsiones durante el tratamiento con laser
* Piel herda

= Alto bronceado de Ia pief

= En los pacientes con queloides de la piel hay més nesgo de cicatrizacién después de
cualqurer trauma de a piel, incluyendo el tratamiento con laser.

¢ Infecciones activas e inmunosupresion. Las infecciones activas y la inmunosupresiép
comprometen la capacidad curativa del cuerpo. Reasignar al paciente cuando la infeccion se
ha eliminado.

Las contrandicaciones para los tratamientos con laser de alejandrita y Nd: YAG también
incluyen:

« Depilacion quimica o mecénica 6 semanas antes de la depilacian,

Advertencia: Los pacientes con piel bronceada deben posponer el tratamiento con {aser €n
dos o tres meses. La realizacién de tratamentos de eliminacion de tatuajes, determine si el
paciente tuvo una reaccion alérgica a ia tinta del tatuaje en el momento en que se aplicd. Los
pacientes que han tenido reacciones - alérgicas previas a los  colorantes puederfl
patencialmente tener una reaccion inducida por laser debido a la liberacidn de antigenos de
pigmento del tatuaje en el cuerpo. Antes de realizar tralamientos de aliminacion de tatuaies:.
determine si hay alguna lesion pigmentada. S hay, los tatuajes no deben someterse &
tratamiento con laser,

Complicaciones y efectos adversos
En algunos pacientes se observaron las siguientes complicaciones mengres:
» Puede ocurrir hipopigmentacién o hiperpigmentacion,

* Dolor durante e! tratamiento, pero generalmentie no se requiere anestesia local durante los

tratarmientos

« Eritema y edema pueden ocumr inmediatamente después del tratamiento, pero
desaparecen despuss de varigs horas ¢ algunos dias en el peor de los casos.

7
eRADO . IF-2017~33588%?&%®]
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. . : . |
« Pueden ocurir ampollas durante el tratamierto, perc como su naturaleza es intro-
epidérmica, generalmente se curan sin cicatrices.

» Cambios pigmentarios transitorios, cambios tle textura y cicatrices.
* Moretones, entumecimiento, sensacion de calor persistente.
« Bullas hermorragicas.

« Melasma.

« Hinchazon.

' Trombosis superficiales, tromboflebitis.
« Urticaria en frio.

* Patequia, '
» Atrofia. '

* Hipertricosis paraddjica. o
s Inmunorreactividad.

+ Leucotricosis. Y

+ Poca respuesta clinica

Aunque fos efecios adversos son faros, pueden minimizarse siguiendo instrucciones
preoperatorias y postoperatorias establecidas y usanda técnicas adecuadas.

3.3. Cuando un producto médico debs instalarse con otros productos médicos a
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provisia de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura

No aplica,

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta hienl
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como fos datnsi
relativos a ia naturaleza y frecuencia de ias operaciones de mantenimiento y calibrado

que haya gue efectuar para garantizar permaneitamente el buen funcionamiento ¥ a

seguridad de los productos médicos;

Antes de la pnmera instalacion el sitio tiene que ser preparado:

* El area de trabajo tiene que ser lo suficientemente grande para el dispositivo |aser, con unal
toma de comente de linea coma Jo requiere la especificacion técnica

* El area de trabajo debe estar marcada con sefiales de advertencia laser para evitar el
ingreso aleatorio a la zona.

. Todas las ventanas, espejos; metal y otros obyetos reflectantes deben estar cubierios para
evitar reflejos del rayo laser.

« En caso de emeigencia, todos los miembros del personal dehen saber ¢cémo cerrar el
sistemna laser,

= Tenga cuidado de que la llave del sistama laser se encuentre en un lugar seguro cuando e
dispositivo no esté siendo utilizado.

Requisitos de conexién eléct

El dispositivo debe conectd




seguridad eléctrica.

Advertencia: Para evitar cualquier riesgo de descarga eléctrica, este equipo sblo debe
conectarse a una red de almentacion conectada a tierra. -

Temperatura y humedad

El sistema de laser requiere un drea seca y baja er polvo con ventifacion adecuada. Un aire
acondicionado es preferible pero no esencial. La temperatura de trabajo de dispositivo debe
estar entre 10 * C y 25 ° C, mientras que la humedad no debe exceder el 85%.

Requisitos minimos de espacio

El tamafio minimo de la habitacion sugeridd es de '3 x 3 metros, Deje 50 cm de holgura en
ambos lados del dispositivo evitanda la obstiuccion del ventilader de aire.

El dispositive laser se puede mover facilmente de uria habitacion a otra. Asegtirese de que el
espacio adecuado y tama de corriente adecuada estan disponibles en {a habitacidn. Coloque
el dispositivo de tal manera’de tener un facil acceso para la desconexién del dispositivo.

Instalacién {para el Distribuidor o el Persenal Autorizado)

La instatacién dei dispositivo ldser debe 'ser realizada por personal técnico cualificado,
autorizado por e! fabricante. Después de 14 instalacion en el &rea de trabajo designada, el
tecnico debe realizar pruebas en la operacion del dispositivo.

Advertencia: No empiece a utilizar el dispositivo |aser sin leer este manual. La garantia no
cubre los daios ocurridos antes de la instatacién.

Es importante que el material recibido se inspeccione inmediatamente a su legada en los
siguientes términos:

» Control administrativo: B
- NUmero de paquetes
- Medidas y pesos ¢

« Comprabacion técnica: )
- Condicion del envase ¢ '

Estos controles deben hacerse visualmente; con €l mayor cuidado pesible y en la presencia
del empleado de entrega, ¢ ‘

El procedimiento de instalacion debe realizarse cada vez que se instale el dispositivo por
primera vez 0 después de ser transportado por medio de automdviles, ascensores, camiones,
.carga aéreq, etc.

Durante la instalacién, se debe comprobar el funcionamiento correcto del dispositivo y se
deben corregir 1os posibles fallos debidos al transporte. :

El procedimiento de instalacion incluye también un curso de formacidn del Distribuidor al
Usuario sobre el uso del Dispositive médico.,

El primer procedimiento de encendido sugle tardar varias horas, durante este tiempo ell
acceso al sitio de instalacion esté prohibido. |

Es extremadamente imporante que lus materiales embalados sean verilicados |
inmediatamente después de su llegada, si e5 posible, en presencia de! empleado de entrega
del remitente, de 1a siguiente manera: i ‘

* Abra el embalaje y cologue el dispositivo laser en un sitio adecuado para un control geperal

*» Realice las siguientes opera para el control general: T'DS iLONj
- 31
- Revi i 0 A0 _
Revise las etiquetas del Digj vg&?& IF-2017-3368897'8 AR %ﬁ%ﬂf
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- Retre la etiqueta "Precauciin sin agua dentro”
- Conecte el blogueo remoto de la puerta .
- Conecte el pedal .
- instale el brazo articulado y / o fa fibra éptica
- Llene el sisterna de eniriamiento sélo con agua bidistilada o desionizada
- Conecte el dispositivo laser a la fuente c:é alimentacion
- Encienda el sistema '
- Compruebe el sistema vy verffigue si se ihuestraﬁ mensajes de alerta
- Conecte |a pieza de mang y espere a que el sisterna l4ser reconozca el tipo y el tamafio
- Cambie el estado del sistema {aser en READY
- Compruebe el sistema y verifique si se muestran mensajes de alefa
- Cambie el estado del sistema laser en STANDBY
- Apague el sistema '
» Después del control general:
- Retirar el brazo articulado
- Retirar el pedal
- Quitar ef enclavamiento
- Quitar 13 llave :
Nota: El erwio del Dispositivo al destino final del Cliente esta bajo la respansabilidad de

Distnbuidor. Quanta System no se hace respunsable de las posibles darfios que se produzcan

duranie esta fase.

s Instale &l Dispositivo en la habitacion indi(:ada por el Usuano Final como se hizo para e
control general descrito anteriormente:

- Retire la copa protectora del conector del brazo articulado y/o fibra optica
- Conecte ei brazo articulado, la fibra optica v la pieza de mano
- Conecte el conectar de blagqueo.
- Conecte el pedal 2
- Conecte el dispositivo a |a fuente de aliniiantaciﬁn
- Compruebe el sistema laser. ' .
» Realizar controles adicionales o pruehas adlcmnales
» Realizar una capacitacidn para el usuario final sobre los siguientes elementos:
- Conexion adecuada de jas piezas de maho
- Funcionamiento del dispositivo

Precaucion: Na inicie ninguna accion con el'dispositivo laser antes de que ¢l persenal oficia
hayg realizado el procedirmiento de instalacién,

Conexiones del dispositivo ' JOSE BI

Conexién del dispositivo principal ' ' G, plopie

DIRECTRH Totiieo

Una vez realizados todos
posicion final en el Area d

s controles y después de colocar el dispasitivo laser

T ' - ’ pagina 12 de 39
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cable suministrado. Tal cable puede sufriryp!esgaste con el nempo. El operador o cualquier
persona involucrada en el mantenimiento iﬂrdinario del dispositivo después de |a instalacian
debe encargarse de supervisar el estado de mantenimiento del cahle de alimentacion.

El aparato debe estar conectado a la red de.acuerdo con las normas de seguridad eléctrica.
Conexién de bloqueo remoto

Este dispositivo laser estd equipade con una conexion de blogueo remoto de puerta
(siguiendo &l estandar 60825-1), gue evita la emision de radiacién l4ser cuando la puerta de
entrada al 4rea de tratamiento esta abierta. El conector de blogueo se encuentra en el panel
traserc del dispositivo, por debajo de la manija trasera, como se muestra en la siguiente
figura: :

lnlti’hd-l

los pines Ay B del o
microiterruplar externo tenen
que sercolileados con el cable de
I puerto

Ef cliente deberd preparar un imemruptor adecuado en la puerta de acceso a la hahitacién
donde se instalara el dispositivo. En caso de mdltiples puertas de acceso, cada puerta debe
tener su proplo interruptor, cuyos contaclos tienen que ser conectados en serie. El cable de

enclavamiento remoto debe estar conectadd a una ldmpara montada en la entrada del area
de trabajo (como se muestra mas abajo).

Cuando la puena esta cerrada, el interruptor permitirsd la emisién del Jaser con una senal
eléctrica dedicada. :

Conexién del pedal

La emision de laser se controla a través del pedal externo {el pedal doble es el accesoria
estandar). Para conectar el padal, enchufe su conector en el zocalo del dispositivo (en el
panel trasero) Como se mueslra a continuacion:

- BIBILONI
INf3, BIOMEDRCD
ATOR TLECHITO

IF-2017-33688978-APN-DNPM#ANMAT
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Llenado del sistema de enfriamiento

Advertencia: E| dispositivo l&ser se suministra con un sistema de refrigeracién vacio. Liene ef
sistema de refrigeracidn en la primera instalacion.

Advertencia: Utilice solamente agua tidestilada o desionizada.

El nivel de agua dentro del circutto de refrigeracion es controlado por software y es visible en
la pantalla tactil A entrar en et “Menl OPCIONES" y pulsar el boton "Nivel de agua’,
n-t.m‘,":

' Wiadul oo Water jevel

e R

e . s

St el nivel del agua es demasiado bajo, se mostrard una alarma. En este ¢aso es necesaro
reflenar el depdsito de aqua.

Se recomienda controlar el nivel de agua al menos cada 6 meses. Si hay un problema con el
flujo de agua o fonizacién de agua, el sistema mostrara una alarma.

Advertencia El procedimiento de llenado del circuito hidraulico sélo puede sef realizado por,
personal auterizado.

En la figura siguiente se muestra una vista posterior del dispositivo con resaltadas las
posiciones de los conectores del sistema de refrigeracion. El conector de drenaje de agua (3)
se encuentra debajo del pequefio panel indicado por la flecha roja. Con el fin de acceder al

conector de drenaje de agua, los cuatra tornillos dehen ser desenroscados y el panel retirado. T :
3
ﬂ.l
b
'f‘
. »SC oW
:\ E(::‘.nclo l B
l . Jo8E BUDILON
36, EADMEDICD
DIRECTOR TECHIGO
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@ Henado de agua
@ Purga de aire

Drenaje de agua

Desenrosquelgs
cuatro toraillos y
retire el pane| para
| 2ccederat drengje de

/i
\

!
!
|
{.r
H
If'

Yista postedior del dispositive con los mr:edams del slstema de refripe woidn resaltados
Llenado de! circuito hidraulico ‘
Para rellenar el sistema de enfriarmuento, siga el siguiente procedimiento:
- Canectar el tubo del kit de llenado al conector rapido (1) para el llenado;
- Conecte el tubo de! kit de ltenado al conector rapido (2) para la purga de aire:

- Introducir la botella adecuada con el agua bidestilada o desionizada previamente [Iena al
tubo en el conector rapide {(1);

. - Sies necesario, purgar el aire residual del tapon de purga de are (2);
- Encender el dispositivo 4ser: '
-- Seleccione el mend OPCIONES ¢ NIVEL DE AGUA,

- Observando la pantalla, llene el tangue de agua lentamente, hasta alcanzar el mivel MAX.
Algunas gotas de agua pueden salir del tubo de purga de aire (2),

- Encienda el sistema, entre en el mend INICIO y seleccione la fuente laser;

- Mantenga el sistema en modo STANDBY durante unos minutos y compruebe el
funcionamiento correcto, :

- Sl es necesario, rematar el circuito hidraulico con mas agua bidestilada:

- Si el sisterna PO muestra ninguna "Alarma de fluic de agua®, es posible entrar en el modo
LISTO y comenzar a funcicnar con el dispositivo l4ser.

- Al final del procedimiento, retire los tubas del kit de llenado.
Drenaje del circuito hidraulico [para el envio o almacenamientc del sistema laser)
Rara drenar el sistema de enfriamiento, siga el siguiente procedimiento:

- Apague e! dispositivo lasef{ 1 \ 050010 JosE/FBILON!

- Retire la puerta del cone: Eﬁn&] e, fgua (ver figuiB-afiBey3688978- Alr’;fg‘ %AT

F:Ir
hu
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- Congtie el tubo del kit ce llenado al conector de drenaje {(3);

- Deje fuir ef liquido hacia un reciplente extérmo; |

- Una vez terminado, retire € tuba y monte (4 tapa con los tomillos de tijecién;
- Aflada una etiqueta “Cuidado sin agua dentro™.

Instrucciones de Uso _

Elvgperanor {Usuario) interactuard con las siguleme's paries del dispositivo de la Farmilia
- El intertuptor princtpal |
« El interruptor de Nawe ’
- Ef pulsador de emergencia

- El panel de contrel con pantalla tActil

« El pedal

- La pleza de mano laseor

Procedimiento de pucsta en marcha

Despuds de ta instalacidn del'uisposilhro_ taser, el Usuarlo debe operar de la siguiente
manera: -

1. Aseglrese de que el botdn rojo de emergencia se libere;

2. Encienda el intetruptor principal {panel trasero); "
3. Gire la llave {en e! sentido de las agujas del relpj) para poner en marcha el sistema, al
simbolo O ‘ '

4. La pantalia 'E_Iienvenido" muesta el nombee det dispositivo y un mensaje de carga:

i

£n esta pante ceta
pantafta e muesta &
nombre del modsp /‘
1 oPruICeneste )

Limml

JOSE DRILONI
INQ, DICHEDICO
DIRECTOR] TUGHICO
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DOCS Menu

{Tutertals)
OPTIONS Menu [
T TG IT VT LY TPy s'rm‘r Menu
LB s s ooe oo

BT FEERY
{4 SERVICE Mepil ¢
. cre{outhorired
@ Htechniciens only} -
P 50 el W

e Al g

6. Togue el boton deseado para entrar en el:Menl corespondiente Las opciones disponibles
s0n:

Tmmgm&mw o

L. INICIO: E! "Mend INICIO” permite al Usuario configurar sus propios ajustes y parametros
de fuente laser para la aplicacion deseada!

2. OPCIONES: El "Meni OPCIONES" permite cambiar algunos pardmetros generales;
3. DOCS. En el "Menl DOCS" hay documentacion muitimedia disponible;

4. SERVICIO El "Menl de Servicio® stio es accesible por técnicas autorizados.
Configuracion de pardmetros liser en fas fuentes Q-Switched

La pantalla principal de usuario en caso de seleccionar una fuente Q-Switched se informa en
las capturas de pantalla que se muestran a continuacién. Para mejorar la usabilidad de |a .
pantalla tactil, diterentes fuentes se caractetizan por diferentes colores.

Las fuentes Q-S disponibles son: s

- YAG 1064 Q-S '

- YAG 532 Q-5 - i
- RUBY 694 .5 '
- MIX 694+1064 Q-5
- MIX 694+532 Q-5

NOTA: Las siguientes secciones proporcionan descripciones de 1as funciones principales de
la pantalla tactil para el caso general de Q-Plus C. Otros modelos EVO pueden tener mas o
menos fuentes disponibles, segiin la Tabla 1.1.

Configuracion de pardmetros laser en YAG 1064 Q-S
Funciones de Ia pantalla principal:

e,

L

JosH BIBILONI
ING, RIOMEDICC
DIRECTOR TECHICO

i
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Contador ¢

El &rea "Comador de puisos® muestra ei niimero de pulsos liberados en ta pie) del paciente
desde el comlenzo det tratamiento con laser.

Fluencia

La energia disponible que debe aplicarse sobre ta superficie de la piel se muestra en sl é.rea '
‘Fluenoe Al tocas e! botdn "+* /“-“, |a fluencia visualizada aumenta / disminuye.

¥

Tamafio del punto [
R
Se refiere & tamafio v forma del punto. %

Todas {as piezas de mano lAser se suministran con el conector de identificacidn. Una vez que
el conecier de ldentificacién estd enchutado, el tamafio def spot y 1a forma son reconocidos
autométicamente por el sistema y el area dil tamafio del spot muestra los parémetros de la
pleza de mano instalada. ¢

En caso de que el conector de identlficacion no esté enchutado, o la pleza de mano no est
identificada correttamente, aparecera una vémana emergente de advertencia;

o B-OSGOLD ) |
JOSE IOt
P iNa. BIOHEDICO
-: DIRECTOR TECHUCO
R E . IF-2017-33688978-APN- DNPM#ANMAT
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ﬂ"-:n Té“l‘ of porn . E
N ! ranecrear } 5
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Y mtwdob
putti e ln plern de
! rOsGP ) L, e Invtateda

El &rea del tamafo del punto se attiva, Pgra asequrarse de que ) tamafio correcto de los
puntos para el tratamignio seleccionado se mugsira comrectamente, el operadot debe
seleccionar manualmenie el tamafa de ta punta de la pieza de mano instalada utilizando la
pantafia tActil. Si toga el botén “+°, aumenta el tamano, Tocankdo -~ el tamafo del spot

mostrado disminuye. Una vez que haya alcanzado el valor correcto det tamafio del spot!
toque OK para confirmar,

Advertencia: Asegirese de que los valoras Impresss en la punta de la pleza de mano
cointiden con el tamafio vy la farma del punto visualizados.

Frecuencia (tasa de representacién)

La frecuencia de repeticiin se selecciona tocando el rea Frecuencia, Al tocar el botdn ™+ 7",
el valor de Ia tasa de repeticién visualizada aumenta / disminuye.

Area de pulso y duracién def pulso

Dependiendo de las fuentes lAser instaladas;  (Pulsata, Q-Switched o MIX), el drea "Duracién
de pulso” puede tener diferentes hotones para cambiar la duracién del pulso o para activar
diferentes modos de emisién de pulso laser. Los modos de emisién disponibles son: -

QS modo Q-switched estAndar
P: "Opti-Pulse™ (modo de pulsacidn dnble sélo para 1064 @-S y 532 Q-5)
- PT: Puiso * foto-térmico” (solo para 1064 Q-S y 634 Q-S)

. Configuracidn de los pardmetros ldser en YAG 532 Q-S

Las funciones de la pantalia principal en el casa del YAG 532 Q-5 son idénticas a las del YAG
1064 Q-S

asGOLP : JOSE fisiLom
g'\ﬂ’o : @, BiduEoico
¥ : i TECNICD

[}
]
I
]

e R AT -
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El drea de duracién del putso puede tener dos modalidades (ver Seccidn anterior);

QS) Pulso Q-Switched: un putso Gnic, intenso y corlo {6 ns).
GP) Opti-Pulse: dos Impulsos de 6 ns retrasados en, ﬂ 15 ms.

Para cada modo de pulso, la frecuencia de pulsns se puede scleccionar tocando el Ares

“Rep. Tasa "(ver seccidn anterior).

Ajustes te los pardmetros def liser RUBY 634 Q-5

Las funciones de la pantalta principal para el RUBY 694 Q-5 son idénticas & las del YAG

1064 -5,
Touwch this
utions to
Pulve mpde:
CHIwftoh, Pholo- g od
Thermo! Puive. e meremrd
S —— [
Touch hete to
Puhe duration emodify the
ares tence {Ifomd)
Detected 1pot
shape/cire

ODE L JOSE BIBILANI

IF-2017-33688%%4:

Mt ANMAT

DIRECTOR NGO

pagina 20 de 39




Configuracién de pardmetros léser en MIX 694 + 1064 Q-5
Las funciones de la pantalla principal para el MIX 694 + 1064 Q-S son idénticas o las del YA

1064 G-S

‘1
g
.

Touch this

Towh here to

modify the RUBY 1

Configuracién de par&metros lser en MIX 634 + 532 Q-S
Las funciones de pantalla principal para el MIX 694 + 532 Q-S son idénticas a las de YAG

1064 Q-5

buttons [
change Pulte
moade,

Touch here to
-1 -— mad'y the YAG
PR 4 tioence u.p'crn’]

+} \ o= Detected 1pot
- thupe/slze

Tousch heve to
clear pubtes

cnuntcr

Toweh here 10
modify the AUSY
1 faence (femT)

Touch hese to
moxdify the
hrequancy (Hz}

Conflguraclén de parimetros ldser en tuentes puisadas

_———_—_'----—--—‘~

*) ——
T heoe ta

modify the YAG
‘l-—---n—--—-——-l-7/ MEWE‘!‘I’]

Detected spot

vhapeSfalte

Touch here 10
chear pulses
Lounter

- - -

Pulies counter

ta pantatla principal de usuario para se!ecmonar una fuente pulsada se muesira en las
capturas de pantalta srgunentes Para mejorar la usabilidad de Ia pantalta tactil, dstetemes

tuentes se caracterizan pnr _

- YAG 1064 P

prentes calores, Las fuentes P disponibles son;

IF-2017-33688978-M0SEDBI MAT
ING, BIOMERICO
DIRECTOR TiLnico
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-YAG332P
-YAG 1320 P
«ALEX 705 P

NOTA: Las siguientes secciones proporcionan descripciones de las funciones principales de
ja pantalla téctif para el caso genera! de Light 4V, Orras modelos EVO pueden tener mas o
menas fuentes disponibles, segln la Tabla 1.1,

Canfiguracién del pardmetro léser en YAG 1064 P .
Funciones de la pantaila principal: §

.+

ﬂn—m :
ml [ J— 4 Duracion o polao .
i 1 |

(= -

Fluencla

La energia disponible que se debe aplicar sobre la ﬁjpedide de la piel 52 muestra en @ &rea
Fluence.

Al tocar el botén "+ “-*, |a fluencia visualizada aumenta / disminuye.

Tamafio de! punto
Se refiere sl tamano del punto.

Todas las piezas de mano léser se suministran con el conector de ldentificacion. Una vez que
e} conector de identificacién esté enchufads; el tamafio del spot v la forma son reconocidos
automdticamente por el sistema v el &rea del tamafio del spol muestra los pardmetros de [a
pieza de mano instalada. |

En caso de que &l coneclor de |demmcac|ﬁn no esté enchufado, o 1a pleza de mano no esté
identificada correctamente, aparecerd una ventana emergente de advertencia:

coLd | ‘
ac,‘.?m ' Jose BIBIEONI

""- © 1F-2017-336889 XD NMAT

i
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Totrie » /- para

El érea de tamafto de puntos se activa. Para asegurarse de gue el tamafio correcte de lo§
puntos para el tratamiento seleccionado se muestra correctamente, el operador debe
seleccionar manualmente el tamano de la punta de ta mano instalada wilizando la panta?la
tactil. Al tocar el botén “+*, aumenta el tamafo del spot visualizado; Tocando *-" el tamafio del
spot mostrado disminuye. Una vez que seg ‘alcance el valor ¢orecto del tamafio del pumn'
toque OK para confirmar. ﬁ '

Advertencia: Asegirese de que co{ncidan Ibs vainrés de la punta y el tamafio del punto y Ia
forma.

Frecuencla (tasa de representacién)

La frecuencia de repeticién se selecciona tocanda el &rea Frecuencia, Al tocar el botén ™+-"
el valor de fa tasa de repeticion visualizada gumenta / disminuye.

Area de duracion det putso 1

Dependiendo de Ias fuentes laser instaladas (Pulsado, Q-Switched o MIX), eI area "Dumctén
de pu'so” puede (ener diferentes botones pare cambiar (a duracidn del puiso o para acwar
diferentes modos de emisién de pulso tAser, g

- Para las fuemes [aser putsadas (P), después de seleccionar ¢l rea de pulso. la duracitn de
puiso se puede aumentar / disminulr locandn los batones "+ | ==, Para fuentes pulsadas
también esta disponible un modo "BURST™. | . '

Duracidn del pulse en modo BURST gﬂ

La funcién Modo Burst permite dividir el pulso laser ingividual en 2 0 3 sub-puisos con
duraciones de pulso definidas (Ton), tempiralmente espaciadas por una “pausa™ (Toff). EI
valor de Ton y Toff se puede ajustar manualinente seleccionando en fa pantalla thctil el botsn
correspontliente y presionanto =+~ {1 =~ para aurnentar / disminuiz el pardmetro y alcanzar el
valor deseado.

Configuracién de fos parémetros liser en*-'MG 52P _
Las funciones de ta pantalla principal para el 'YAG 532 P son idénticas a les del YAG 1064 P |
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3

The Burst Mode
Is not wvallzble
for YAG 512 P

modify the
frequency (H1)

Autton 1o switeh
the Skin Conler
ONJOFF

. i
Configuracién de pardmetros ldser en YAG 1320 P
Las funciones de Iz pantalla principal del YAG 1320 P son ldénticas a tas del YAG 1064 P

Butlon to swdteh
the Buryl Made
ONJOFF

Tauch here (o
moddy the
frequency {H2)

Button to pwitch
the SEin Cooder
ONJOFF
v a————y— RCE i Putse countes

Alustes de parfmetros ldser en ALEX 755 P (ambos solos y fuente Doamino)
Las tunciones de ta pantalla principal para el ALEX 755 P son idénticas a las del YAG 1064 P

JoarLetBILONI -
NG, FOMEDICO
DIRECEIA TCCLICO
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PT  Photo-Thermal pulse
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Emislén laser

Después de ajustar 1os valores de los pa:émetros de trabajo, el usuario puede iniciar ia
emision lser de la sigulente manera.

- Pulse el botdn READY - 1 ) !
- Aparecer&n aifunas ventanas de advertengia emergentes:

1. El primer pop-up le pide al Usuario que active el Enfriador de Piel integrado. Este mensaje
sélo aparece si se ha instalado e! refrigerador integrated Skin y se selecciona Pulsed
sources; NA para jfuentes Q-Switched:

*_
:
o i
3. La tercera ventana {e pide insenar manualmente los datos de ia pleza de mano en caso de

que la pieza de mano n¢ se haya identificade correctamente. Este pop-up difiere en el caso
de seleccipnar las plezas de mano para fuentes pulsadas o Q-Switched (para tuentes Q-5 el

usuario liene que seleccionar tanio ¢l tamaho del spot comn ta formay):
rOPLP S
By arvipiany tetn FemLEPY. i Yaurs ramininge Mkl My,
-u--\;‘m.-rn‘
L ST
-
e £ o . av- ra..v-o--.‘?
=" & {m il 2
ey @ || @@
POPUP POPU? 3 for Q-5 kozers ;
8 Jor {Souare v Foactionst Penipkect] :
| X gcovO '
YGRS b aand
* s 40
1@@2% N-DNPM#ANMAT
bl
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- sentido antihorario al simbolo %/,

Manmuily select the
spotstrefrhare,
then press OX to

4, A continuacién, ! sistema éntra en modcg READY. y el boton READY se vuehve naranja:

El fotodiodp interno comienza a controlar la energia de sallda del lAser,
Advertencia: Ahora es posible infciar la emisién laser preslonando & peda.

Advertencin Antes de iniclar 18 emision I&éer. tome la pieza de mano y colbquetn en el frea
de ratamiento. :

Durante la emisibn de laser, e} zumbador éuena y el‘botdn READY parpadea mostrando 1as

siguientes imigenes con el simbato de emisién de adveriencia del laser, aliernativamente:
f D

Bokbn KEADY durmts |
I eriyidin cha theet |

Durante ¢! matamiento, si la energla de salida fuciga o difiere més de) +/- 209 del valor inicial
seleccionado, se mosirarh en pamatla Enérgy Warning (Energy HIGH o LOW). En caso de
Aviso de Energla ¢! sistema no se detiene, permitiendo en cualquier caso la continuacién dgel
ratamieno. '

Al fina! del ratamiento, suehe ef pedal ¥ entre en el modo STANDBY preslonantdo el botén
correspondiente. .

Anotacion: Si el pedal se mantiene suelio durante un tiempo prolongado durante el modo
READY, el sistema entraré automaticamente en e) modo STANDBY. :

®

Apagado del sistema
Para apagar el dispositivo 1aser, presione ¢l botén STANDBY y gire el imermuptar de lave en

Advertencia: Retire el interruptor de n&w para evitar cuakjuier usdo por personal no
awtorizado , .

Manrtenimiento :

Este dispositivo ldser esté disefado para la mixima seguridad y rendimiento, Con un Uso
cuidadose y ‘en condiciones normales de funcionamiento. el fabricante recomienda jun
mantenimiento ordinario del dispositvo por un téenico cualificado cada 12 meses. El uso
intensiva, e polvo 0 ¢ movimiento continuo de! iaser en giferentes lugares puede requerit una
revision mds frecuente. ’ - :

Fibra Optica y Brazo Articuindo

JOSE BIRILONI
InG. 210 EICO
oIRSETOR ECHICO
n BQBC‘-OLD
e 0

v 1F-2017-33688978-APN-DNPM#ANMAT
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Este dispositivo laser esta disefiado con- ,un haz de onemacxﬁn que puede utiizarse para
comprobar la calidad del sistema de suministro: p La fibra optica y / o el brazo articulado, y la
pieza de mano; )

Este dispositivo laser esta disefiado con un haz de orientacién que se puede utilizar para
comprobar |a calidad del sistema de suministro: ej. El brazo articulado y la pieza de mano-

- Si el punto del haz de orientacion transmitido a través de la fibra optica y la pieza de mano
es redando y unifarme, el dispositiva de suministre de haz no esta danado

- 81 el punto del haz de orientacion transmmdo a ravés del brazo articulado y de |a pieza de
mano es cuadrado y uniforme (para plezab ‘de maj1o cuadradas), el dispositive de surministro

de haz no esta dafiado. 4

Si el haz de orentacién esta distarsionadp o se reduce su intensidad, es prabable que el
dispositivo de suministro de haz esté dana(:fo o mal mslalado :
Reemplazo de la fibra dptica g - - ,

Advertencia: Solo personal capacitado y au%orizado puede reemplazar ia fibra dptica.
Advertencia; Antes de cualdquier accion, aSEQurese de que el dispositivo esté apagada.

Para instalar o.reemplazar la fibra dptica, retlre el panel de la cubierta frontal y proceda como
se describe en el item 3.9,

Cuando se conecta la fibra dplica, se activa un microinterruptor mecénico interng. Si (el
microinterruptor no estd activado {instalacion incorrecta de la fibra), la alarma de bloqueo
Optico se mostrara en consecuencia. '

Sustitucicn del brazo articulada :
Consuhe Ia Seccidn 3.9 para la sustitucién del braze articulado.

Advertencia: Sdlo el personal capacitado ¥i autortzadu puede reemplazar el brazo amr.ulado
Reemplazo de la lampara de fiash 5 ' 1
Advertencia: Sélo personal capacitado y autonzado puede reemplazar |as |[amparas de ﬂash

Si la lampara de flash es demasiado antlgua Ia energia de salida puede sufrir una
disminucitn significativa. A medida que el ﬁlsposnwc- registra el nOmero total de disparos de
la lampara de flash, se recomienda cornprobar permdlcamente el numero total de d:spams
para planificar un manterumiento adecuado.; [ .

Sistema hidraulico (refrigeracién por agua)
Advertencia. El dispositvo de l4ser es entregado con el sistema de refrigeracion vacio.

Llene ef sistema de refrigeracion en la primera mstalamén Utllice solamente agua bidestilada
O destonizada. , .

Comprobacién del cabie de linea

El dispositive tiene un cable de linea ﬁjadmimecamcameme El cable tiene una longitud de 2
metros. .

El cable de linea puede detericrarse con
periddicamente su estado. '

gt

J' tlempa y por lo tanto es necesario comprobar

Comprobacion de las etiquetas

iwr B

ke g
'Es responsabilidad del usuano mantener Ias. ethuet.-.;s He seguridad en buenas condlcmnes
Es necesario reemplazar todas|as et!quetas daﬁadas

Mantenimiento de flbrq_ge n ?,‘Cla’\.r@ntana de| caﬂuﬁ'lgoql; %%%QW

N3, BlOI’ﬂE
OIRECTOR TEFNICO
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Las piezas de mano fijas para longitudes de onda laser de 755nm, 1064nm y combinadas de
755 + 1064nm, con tamafias de spot de 10-20mm estan provistas de una ventana protectora
que se puede Empiar facitmente o intercarribiar en: icaso de dafios, Una junta torica mantuehe
la ventana fija al tube de ventana extraible (vease la figura).

b
|

 Alf tube
connector

s
Metal  § Window Handpiece body
endtp | tube - with optics

P w» - —— oy ——————

La ventana esta destinada a ser una parte cansumible del sistema de suministro y sirve para
proteger la lente de la pieza de mano de Ic:s residuos causados por dlgunos procedimientos
de tratamiento con laser. :

Pongase en contacto con el Departamentu de Servicios del Sistema Quanta para comprar
ventanas adicionales 5

(El kit estandar consta de 10 ventanas consummles)

3.5, La informacian (itil para evitar mertos rlesgos relacmnados con la implantacion del
producto meédico

1

No aplica x

3.6. La informaci6n relativa 8 los nesgos de interferencia reciproca relacionados con ‘la
presencia del producto médico en mvestigacmnes o tratamfentos especificos.

Interferencia con otros dispositivos

|

\

\

|
Este dispositivo laser no incluye ningln tipo de conexuon directa con otro dispositivo extemo‘
interng, . !
Este dispositivo laser puede ser perturbado por 1a interferencia de campos electrcmagnéncé:s
externos generades por otros dnsmsﬂwos eléctricos en la proximidad mas cercana del
dispositivo [4ser.

Advertencia: Los ieléfonos méviles y dlspos:twos eléctricos simifares deben estar apagados
cuando el dispositivo iaser esté funcionando, |

Este dispositivo debe instalarse y utllizarse de . acuerdo con la informaciéh EMC
(Compatibilidad Electromagnética) descrita en las tablés descritas en el punto 3.12.

o - \
3.7. Las instrucciones necesarias en taso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion; : : _ !

|
No aplica. ' 1

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre Ios
procedimientos apropiado /ﬂﬁga la reuiil(is cion, incluida la Ilmpleza. desinfeccién, el
acondicionamiento aso; o est

| miento y, en s 0 ¥ ﬂﬁ:ﬁf o de esterilizacion gg} gl prefiucte.

TF-2017-33
, JOSE BIBIL
K ING. BIOHEDIC '
v DIFEGCYOR TECNRO
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reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto ai ndmerc posible de
reutilizaciones. o :

Limpieza _
Limpieza de los paneles exteriores . " .

Limpiar pefiédicamerite los paneles exteriores de cobertura del dispositivo 1aser usando un
pafio humedecido con una- solucidn de impieza estandar. Evite pulverizar directamente ia
salucién flirnmadora en los paneles.

Advertencia: Evite la penetracion de |a solucidn de limpieza dentro del disp&sitivo laser
Limpieza de la pieza de mano del ldser y del enfriador de la pie! i v

La punta de metal en el extremo de la pieza de mano interactiia con la piel del paciente; Por
lo tanto, es necesario impiarlo junte con Ia parte extrema de la pieza de mano después de
cada tratamiento. }

Para ia pleza de mano laser; : . i

- Desinfectar las superficies exteriores y las pumas con un desinfectante de grado hosmtala.no
-0 solucién de Glutaraldehido (Cidex 296). No sumerja la pieza de mano en el desinfectante.

- Las lentes de las piezas de mano deben mantenerse limpias y ibres de residuos para evitar
dafios a las lentes. Las lentes deben limpiarse con alcohol o isopropanal con un pafio suave y
limpio. Inspeccione las lentes con el fin de: asegurarse de que cualguier suciedad esta qura
de la superficie de las lentes.

o

Para {a pieza de mano de frior :

.- Limpie |a punta de refrigeracidn después de cada tratamiento con un paio hiimedo y sin
. pelusa, También puede usar alcahal o alcohol 1sopropilico, si es necesario.

Advertencia: Apague el dispositivo de refrigeracion antes de comenzar a lmpiar. Si usa
aicohol o isopropanol para la limpieza, no limpie cerca de la zona de lratamtento para evitar
riesgos de incendio,

H H
3.9. Informacidn sohre cualquier tratafriento ‘o procedimiento adicional que- deba
realizarse antes de wtilizar el producto ‘médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
finai, entre otros],

Conexiones de las piezas de mano

Daurante la instalacion det brazo aniculade y.de Ia fibra optica también debe realizarse la
-cohexion de los cables de Tas piezas de mano,

Debajo del panel de [a cublerta delaniera del dispositivo laser se colocan las conexiones para

las piezas de mano de fibra, las piezas de mano de los brazos articulados y para la pieza de -
mano opcional de! enfriador de Ia piel. EStos se encuentran en una placa metélica como se

- muestra en la Figura, donde se describen ias conexiones relevantes.

)4t T
¥ %
mﬂ«m&-&mn-

1 Conegtor de identificacios la pieza de rano de jafibra 1326%3
(e} ]]
2 Conector de flujo de aitg' de-Je plgﬁ‘ﬁé%anu de ﬁhra IF-2017-33688978- % %RM#QN‘R?AT
E A

¥ -
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3 Coneclor de identificacion de la pieza de mano del brazo

4 Conector de la pieza de mano del haz de laser

5 Canector de flujo de aire de la pieza de mano de! brazo

6 Conector de! enfriador hidraulico de la pie! (si el enfriador de 1a piel esta mstaiado)
7 Conector eléctrico del refrigerador de ia piel (si esta instalado el enfriador de la piel)
Instalacion de Fibra Optica (para fuentes pulsadas)

Uno de los dos sistemas de suministro de haz posibles para el sistema lases de la iamlha
EVO es la fibra éplica, que se envasa por separado desde el dispositivo laser. Este sisterna
se utiliza para suministrar energia en el caso de fuentes laser pulsadas. En las secciones
siguientes se describen el contenido principal del paquete y el procedimiento de instalacion
de la fibra.

1, Conector de fibra dptica al banco dptico.
2. Conector de fibra-pieza de mano.

3. Tubo de flujo de aire.

4. Cable conector de identificacion con
conectores macho (4a) y hembra {4b).

5. Pieza de mano del enfriador de |a piel

Instalacién de Fibra Optica :
Advertencia; Sélo personal capacitado y autorizado puede reemplazar fa fibra optica.
Advertencia: Antes de cualquier accibn, asegurese de que el dispositivo esté apagado.

Orfficio de la varilla telescopica |
conchas de fljacion {tres piezas) E
Panel de la cubverta fromal

Parel de la contraportada. (
Cubierta de fibra 6ptica de plastico

S PN

“P& 1)

L
Para instalar o reemplazar la fibra Optica y para conectar los cables de la pieza de manr; al

dispositvo, consulte las siguientes instruccicnes:

[
Retire la cubierta central de fijacion (2) (
desenroscando los das tornillos de 1a parte | |
posterior ,
(Véanse las figuras).

AWA.

BOSOOLD ]
QDERALO ING. aton EDICO
IE-2017-33688978 PP mm&mm
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2. Retire el panel de la cubierta frontal (3)
desenroscande los correspondientes tornillos
de fijacién

3. Retire la copa protectora del agujero de la
fibra

4. Inserte |a varilla telescépica y ia fipra
optica.

5. Conecte los cables de la pieza de mana al
dispositivo |aser; :
- Cahle de identificacion de |a pieza de mano
{enchufe macha) (1)

- Tubo de fluje de aire de la pieza de mano

(2)

S esté presernte, conectar los cables de la
pieza de mano del aplicador de frio:

- Cable hidraulico (6)

- Cable de control eléctrico (7)

6. Fijar la funda protectora {que envuelve la
fibra y cables de ia pieza de mano) en el
bastidor, utiizando los botones preparados.

§;

b LOSCOLY
DERACK

A

MEDLC
1 Tﬂﬂii!bo
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7. Monte el panel de la cubierta frontal 3y
fijelo con los tornillos de fifacion.

B. Vuelva a insertar la cubierta protectora {2)
y filela con los dos tornillos en la pare
posterior. ‘

H

9. Fie [a funda protectora a la varilla
telescopica, usando las tras especiales de
Velcro.

10. Inserte Ia funda con fibra y cables en el

soporie en el extremo distal de la variila
telescipica.

Cuando se conecta la fibra dptica, se activa un microinterruptor mecanico interno. Si el

micrainterruptor no estd activado, la alarma de bloqueo éptico se ajustara en consecuencia.
: o
Instalacién de brazo articulado {para fuerites Q-Switched)

. Un segundo sistema de suministro

para la %&milia EVO es

el brazo articulado con una pieza

de mano en su extremo. Este sistema sé: utlliza para suministrar energia en el caso de

fuentes faser Q-Switched.

i .
Advertencia: La instalacion / sustitucidn de los brazos articulados DEBEN ser rearizadosl
capactado. Por favor llame al personal autonzada -

inicamente por personal autorizado y
antes de emprender cualquier aceién.

- Desenroscar primero los casquillos que cubrert la salida del brazo articulado;

- Retirar el panel de cubierta frontal bajo el
piezas de mang: .

l At half shafls

- Para inslalar el brazo ariculado an e

rRjcsiori

"”Qf}DE.?‘-"

cofrespondientes en la parte su

cual se encuentra la placa de conexion de las

Frant cover
pane?

gigpcsitivo laser, identfique los orificios
‘a.i - .

M
co

OSE
> BNEMHFANMA

IF-2017-336385 4
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BT I

¥

Orifictes de toiilo para
alinegclén (M)
herramlenta y brazo de
. ahnaacidncon msorte

Agueros de rormite
par beayo aicutadgs
{M6) con comtapeso

- Manipular con cuidado el brazo articulado y fijarlo en su soporte utilizando los tornillos
summistrados; : ‘

1' ! r
- Conecte ef cable de identificacion.de la pié;:a tle mano, el cable del haz de mira y el tubo de} .
aire de ta pieza de mano en ia placa de metal, en las posiciones 3, 4 ¥ 5. respectivamente
(ver Figura): i . .

"

' - Finalmente, cierre el pane| superior de la ¢ubierta y encienda el dispositvo para comprobar
su funcionamiento.

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

-No aplica o

3.11. Las precaticiones que debain adaptarse en caso de cambids del funcionamiento
del producto médico;

Reparaciones y medificaciones del dispositivo

* S6lo ef personal de servicio autorizado puede realizar reparaciones y mantenimiento
* Se recomienda seguir el programa de mantenimisnio estandar
'+ Se recomienda reemplazar todos los comp'orgentes dafiados

e P LA o~y AR .0 lB‘ o 4
= Utllice inicamente repuestfs ar maégﬁjjf,ﬁl o 18§"?ng“£2 ¢ .
wne 1F-2017-33688678PA T IBNPM#ANMAT
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* No se permiten modificaciones constructivas.

3.12. Las precauciones gue deban adoptarse &n lo que
candiciones ambientales razonablemente
influencias eléctricas externas,

variaciones de presién, a la aceleracion 4 fuentes térmicas de ignicidn, entre otras:
Emisién electromagnstica - Orientacitn } declaracion de! fabricante

H equipo estd diseflado para su uso .en e entorno electromagnético especificado
continuacién. El cliente o el usuario final dél dispos

es5e ambiente

*

respecta a la exposicién, en

ptevisibles, a campos magnéticos, |a

a descargas electrostaticas, a la presién o |a
"

a

itivo debe asegurarse de que se utliza en

Estandar de emisidn Conformidad Orientacion i
Emisiongs RF - Grupn 1, El equipo utiliza energla de RF sélo para su
CISPR 11 funcionamiento interno. Por [0 tanto, sus emisiones

son muy hajas y no és probable que causen
sInterferencias en equipos electrénicos cercanos.
Emisiones RF - Clase B § ;
CISPR 11 “ o ) . »
Emisiones armanicas NA ;IEI gtlgpomtlvo esta  sujeto a una conexion
IEC 61000-3-2 a-cpndlmonal, a [mpedam_:la maxima perr_m‘uda del
Emisiones de fluciuaciones | NA ,‘.L:S|st9ma, en ej punto de lntert_atz del surninistro del
y parpaden de tension IEC é,“sua”‘:‘ 2s 0,025 + j0,016 chmios.
61000-3-3 4 "

Inmunidad electromagnética - Orientacién y declaracién del fabricante

i
El equipo médico estd disefiado para su uso en el entorna electromagnético
especificado a continuacién. El cliente o el usuario final del dispasitivo médico debe

asequrarse de que se utiliza en dicha entorno.

128,

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Orientacidn
inmunidad IEC 60601 contarmidad

Descarga Contacto: +6 KV Contacto #6 KV | Los pisos deben ser de madera,

electrostitica (ESD) | Aire: +8 KV air Aire: +8 KV air cemenio o ceramica Si estan

IEC 61000-4-2 cubiertos con material sintétco lg

5 humedad relativa debe ser de por

! 1o menos 30%. ;

Transitoria rapida +2kV para lineas | +2kV paralineas | La calidad de la energia eléctrica

eléctrica/chispa | de suministro de'suministro deberia ser la misma que para un

IEC 6100G-4-4 eléctrico eléctrico ambiente comercial o para un

+1kV para lineas dej Ng aplicabie; ambiente de hospital

entrada / salida i !

| Sobretension Modo diferencial: | Modo diferencial: | La calidad de la energia eléctrica

IEC 61000-4-5 +1kY +1ky deberia ser la de un ambientd,

Moo comun: Médo comun: comercial o la de un ambiente de:

+2kV 2%V haspital. L

Caidas en el Calidad de la red eléctrica debeg

voltaje, pequeiias : ser la de un entorno comercial U

interrupciones y :::5:?; Ut for 0,5 :5;1 Bt for 05|\ ospitalario S el usuario del

variaciones en el 4’6% Ut for S 456% Ut for & produsto requiere un

voltaje en las lineas eveles cvdles funcionamiento continuo  durante

de entrada de 756% U for 5 7%% Ut for. 25 | 188 merupciones del suministrg

suministro de cydles M eléctrico, se recomenda aque el

energia producto sea alimentado p '
EC 61000-4-11 Lo TS reme  ge anmg]%g#& v

J Py

o
i

Fpssiiels]




Campo magnético | NA ) NA Campos magnéticos de energia

de frecuer)cia de deben  estar a un  nivel
alimentacion (50/60 : : caracteristicoc de wun entorno
Hz) IEC 61000-4-8 comercial u hospitalano tipice,

Inmunidad electromagnética - Qrientacién y declaracion del fabricante - continuacién

El equipo estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacidn. El chente o e usuario final debe asegurar que se utiliza en un entorna

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entomo electromagnético -

inmunidad IEC 60601 conformtidad oHentacién i
RF conducida 3vrms 2V rms Los equipos de comunicacidn R*_’F
IEC 61000-4-6 180KHz to 80MHz : portatiles ¥ méviles no se deben

! ‘ utiizar mas cerca de ringuna parte
del dispositvo mégico, incluidos lds
' : cables, que la distancia de separacian
3Vim recomendada calculada a partir de la
80 MHz 10 2,5 GHz | 3 vW/m ecuacian aplicable a la frecuencia del
RF irradiada transmisor, |
IEC 61000-4-3 - | Distancia de separacion
recomendada !
d=1,167*sgrt (P)
d=1,167*sgr (P) 80 MHz to 800 MHz
d=2,333*sgr{P) 800 MHz to 2,5 GHz
Donde P 25 la potencia maxima de
salida del transmisor en vatios (W)
segln ¢l fabricante de| fransmisor y d
g es la distancia de separacifn
] . recomendacia en metros (m). .
' : La itensidad de campo de - los.
g ‘ ransmisores de RF fjos, segdn Jo
i , determinada por un  estudip
ki ; - | electromagnético en habitacidn, debe
9
;

ser menor gue el nivel de
cumpliments en cada rango dé
frecuencia. Sohre |z gama de
frecuencias de 150 KHz-80 MHz, la
| intensidad de campo dehe ser inferior
asvim

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

e
Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas aito J

Nota 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. L‘
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de
estructuras, objetos y personas. 4 .

Distancia recomendada de separacion entre el equipo de comunicacion de RF
portétil y mévil y ef sistema N ' |

4

El equipa esta destinado a.ser utilizado en &l entorno electromagnéhco en el que se
controfan las perturbacio 3 de RF .’radiada{;, El chente o el usuario del dispositiv
meédico puede ayudar a ffevehir las ir‘lterfe&ericias electromagnéticas manteniendo
p0§.GOL [F-2017-33688978-APN-DNPM#A
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distancia minima entre el equipo de comunicaciones RF portatil y mowil (ransmisores) y
el equipo como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia méxima del
equipo de comunicaciones. '

Potencia de salida Distancia de separacién segun Ia frecuencia del transmisor (m}
méaxima del 150 KHz to 80 MHz 80 MHz to BOG MHz 800 MHz 10 2,5 GHz
transmisor P (W) d=1,17"sqrt (P) d=1,17*sqrt (P} d=2,33*sqr1 (P)
m m m
0.01 0,117 : 0117 0,233
0.1 0.370 0,370 0,740
1 1.17 1.17 2.33
10 3.70 . 3.70 7.40
100 11.7 ‘ 11.7 23.3

Transporte del equipo .

Por faver, considere que el Sisterna Laser tiene un peso de aproximadamente 150 kg, Para &f
ransporte del dispositivo laser, el brazo articulado, ef pedal y el enclavamiento remote deben

desconectarse. El laser y los accesorios deben dimacenarse en ranuras dentro de su
embaiaje,

Temperatura de almacenarniente { transporte
Temperatura min. +5°C/méx, 40°C

3.13. Informaci6n suficiente sobre el medicamento o los medicamentos gue el product 0
médice de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministear: |

N aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a sy eliminacidn;

Advertencia e instrucciones para la eliminacion del dispositivo

Al final de su vida til, el dispositive debe ser mangjado de acuerdo con las regulaciones
nacienales o jocales para la eliminacion de residugs de aparatos electricos y electrdnicos.
Este dispositvo no puede elimnarse como basura urbana. Dete recogerse por separado
segln la directiva WEEE. {Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos).

3.15. Los medicamentos incluidos en ei 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 médicos;

No aplica
3.16. E! grado de precision atribuido a ios productos médicos de medicién.
O
No aplica ' = BB
ap JGBCE\O ;
. o 1

g BOSCOLD
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1—47-3110-00289%3—17-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologiall*dédica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SIREX MEDICA SlA., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientesI datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dispositivo laser para uso médico.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 Laseres.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Quanta System.
Clase Vde Riesgo: III
Indicacién autorizada: Los dispositivos médicos de la familia EVO| estan
destinados para uso en especialidades médicas como cirugia plastica, medicina
estética, dermatologia y podologia. |
Los dispositivos médicos de la familia EVO esfén indicados para todo tipo de piel

Fitzpatrick I-VI, incluyendo la piel bronceada.

Modelo/s:
- Light A.
- Light B.
- Light A Star.
_ Light C.
- Light 4V.




- Q-Plus Star 1.
- Q-Plus Star 2.
- Ultralight.
- Q-Plus C.
- Q-Plus A,
- Q-Plus R.

Periodo de vida Gtil: 10 (diez) afios.

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

Nombre del fabricante: Quanta System S.p.A.

Lugar/es de elaboracién: Via Acquedotto 109-21017 Samarate (VA), Italia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM- 1168-
59,' con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.’

Expediente N° 1-47-3110-002895-17-1

Disposicién NO 0 O 3 8 | 0 3 ENE. 2018

Br. ROBERYS LERA
Supadministrador Naciogal
A N.M. AT.
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