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BUENOS AIRES, 16 FEB 2017

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-3943-16-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy !

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Aler SM S.A. solicita la
autorizacion de modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-
1958-4, denominado: Sistema Laser, marca Lutronic. _I

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 requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
NC 1490/92 y Decreto N°© 101 de! 16 de diciembre de 2015, '

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién.en el
RPPTM N© PM-1958-4, denominado: Sistema Laser, marca Lutronic.
ARTICULO 29°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1958-4 !
ARTicULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
1
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Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizadas, girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que
efectle la agregacidn del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese. i
Expediente N© 1-47-3110-3943-16-1
DISPOSICION No° ‘

os 1736 |

Or. ROBERYG LERE '
Subadgministrador Nacional
ANM.A.T.



“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

AMosiitira A St

St ot D i

g{i s losi o o D stia 1

AN AT ,
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos _y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién
r\II A, . los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N@ PM-1958-4 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Aler SM S.A,, la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pi-e, del
producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Sistema Laser.,
Marca: Lutronic. |
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 2881/12. l

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-280-12-3.

DATO
IDENTIFICAT DATO AUTORIZADO MODIFICACION / RECTIFICACION
ORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA |
MODIFICAR ,
Lutronic Corporation | Lutronic Corporation '
# 403-2, 3, 4 Ilsan 219 Sowon-ro, GOYANG-5I,
Technotown, 1141-1 | Gyeonggido, Republica de Corea,
Fabricante Baeksok-Dong, Ilsan- | 410-220
Gu. Goyang-Si,
Gueonggi-Do, Carea
del Sur.
Modelo SPECTRA VRM I11 SPECTRA
Proyecto de Autorizados por Afs. 6
Rétulos Disposicion 2881/12 ,
Proyecto de Autorizados por Afs,7al8
Instrucciones Disposicién 2881/12
de Uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

|
firma Aler SM S.A., Titular del Certificado de Insir'ﬁ:c,i:éﬁgen | RPPTM NO PM-
il

1958-4 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......cccoecveemre

Expediente N© 1-47-3110-3943-16-1
DISPOSICION No

173

Pr. ROBERYG L

Subadministrador Naclanal
AN M.AST.
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Sistema Laser SPECTRA £
Anexo III-B PROYECTO DE ROTULO
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importado por: Fabricado por:
ALER SA. LUTRONIC CORPORATION
Mendoza 3023 Planta Baja -~ C.A.B.A. 219 Sowon-ro, GOYANG-S|, Gyeonggido, REPUBLICA
Argentina DE COREA, 410-220.

Ref#__ SIN X000 oM

Almacenamiento
V: 100 ~ 240VAC T 0°Cy 60°C
' 50/60Hz, HR 20% y $5% sin
Potencia Max.: 1.7KVA , CLASE | condensacion,
Laser Clase IV PARTE B

Director Técnico: Bioing. Martin Zelaya Mat. Copitec. N° 5351

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1958-4

SABLE TECNICO

i Bioing. Martin R. Zelaya
e fto Mat, COPITEC 5351
Apoderado




Sistema Laser Spectra
Anexo llI- B INSTRUCCIONES DE USQ

T m s,

Impartade par: Fabricado por:

ALER 8A. LUTRONIC CORPORATION

Mendoza 3023 Planta Baja — C.A.B.A. 219 Sowon-ro, GOYANG-S, Gyeonugido, REPUBLICA
Argentina DE COREA, 410-220.

SISTEMA LASER SPECTRA

. Almacenamiento
V: 100 ~ 240VAC 1\ 0°C y 60°C
50/60Hz, HR 20%y 95% sin |

Potencia Max.: 1.7TKVA CLASE ) condensacion,
Laser Clase IV PARTE B

Director Técnico: Bioing. Martin Zelaya Mat. Copitec. N° 5351

1
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS ‘
Autorizado por la ANMAT PM-1958-4 ‘

3.7 Advertencias y Precauciones l
Cualquier dispositivo laser puede causar dafios si es utilizado de manera incorrecta. El personal que opera el
sistema debe ser conciente de estos posibles dafios y debe seguir de manera correcta las medidas de seguridad

detalladas en el manual.

PELIGRO El laser Spectra utiliza un haz de laser del cercano infrarrojo que es invisible
A para e! ojo. Todas las personas presentes en el drea de operacion deben usar
proteccidn ocular durante todo momento. Expesicion al haz de laser puede
causar serios dafios incluyendo pérdida de la visidn. Los protectores oculares-
seran para 1064 nhm y 532 nm y deben cumplir con el estandar ANSI.
Riesgos Eléctricos
» Fl sistema laser Spectra es un instrumento gue utiliza una fuente de voltaje de 100 ~ 240 V CA y en
consecuencia contiene componentes de alto voltaje. Retirar 1a cubierta de proteccion del cuerpo principal def
eguipo supone alto riesgo de shock eléctrico severs. No intente desarmar el equipo. Aguellas personas que
no estén autorizadas por Lutronic Corp. no podran desmontar el dispositivo. ‘
« Alguna energia eléctrica residual puede permanecer dentro de fos componentes eléctricos del sistema de
léser después de bloguear el suministro de energia. Personas que no sean agquellos que estan autorizadoé
por Lutronic Corp. no puede desmontar el instrumento o inspeccionar los componentes interncs, ya que esto
anularia la garantia.
s Nunca permita que ningun tipe de liquido penetre en la consola de sistema laser, dado que puede lievar af
peligro de una descarga eiéctrica.
» Utilice sdlo los cables de alimentacion con les pernos de puesta a tierra provistos por Lutronic Corp. Si el‘
cable de alimentacidn esta dafado o desgastado, contacte a Lutronic Corp. O su distribuidor autarizado para,
reemplazarlos. No intente utilizar u operar el sistema con cables infericres o alternativos,

s  Elusuario no debe limpiar la pieza de mano ¢ reparar el dizpositivo mientras esté conectado a la red eléctrica. i

I i
3 ABLE TECNICO
. ioing, Martin R. Zelaya
Luis A. o Mat. COPITEC 3351

' Apoderado Pagina 1 de 12 :
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N ADVERTENCIA Salvo los ingeniercs de servicio técnico autorizados por Lufronic Corporatom,
/ \ ninguna persona debera intentar remover Ia cubierta externa o desensamblar

o el sistema. La exposicidn a rayos laser peligrosos, alto voltaje o corriente

generados por este sistema anutaran la garantia,

Gafas Protectoras

» Elrayo laser del sistema laser produce rayos infrarrojos que son invisibles at ojo humano. Los usuarios y los
pacientes deben usar las gafas de proteccion laser en todo momento. Si los ojos estan expuestos a ios rayos
laser, lesiones graves o incluso la pérdida de la visién es posible. '

» las personas involucradas con la operacién quirdrgica estan obligados a llevar gafas de proteccion desde 1064
nm hasta 532nm (densidad 6ptica de 5 ¢ superior) o antecjos con proteccién lateral de conformidad con et
estandar ANSI.

. 'Superﬁcies lisas, como las herramientas quirdrgicas pueden reflejar los rayos laser, por io lanto, toclasl las
herramientas irrelevantes para la cirugia deben ser trasladadas a un lugar seguro antes de realizar la cirugia;

« Un rayo directo o disperse del laser de 1064 nm y 532 nm puede causar dafio irrecuperable a ia retina si tc':_-ma
contacto con los ojos. |

« A pesar del uso de gafas de proteccion laser no debe mirar directamente en la apertura del laser de la pieza de
mang, mientras que el escaner de alimentacion principal del dispositivo estd encendido. i

« Los pacientes deben usar gafas para protegerse de cualquier accidente que pueda ocurrir durante el tratamielhto

l

PELIGRO Nunca mire directamente a la apertura o final de la pieza de mano t:uandt:!I el
A sistema se encuentra energizado. Exposicién al haz de laser puede causar senos
dafios incluyerdo pérdida de la visién aun usando las gafas protectoras. Nurica
dirija los rayos laser a ningdn objeto gue no sea u blanco necesaric. Sin imporiltar
su color, e! rayo laser reflejado desde la superficie puede causar dafio ien
cualquier momento. i

Peligro de incendio; :
« Ellaser puede causar la ignicidn de la mayoria de los objetos no metalicos.
» Los diversos tipos de coberfores y hatas comdnmente usados en los procedimientos deben ser hechaos de
material resistente a las llamas. Evite utilizar materiales saturados con oxigeno. '
* Sea especialmente cuidadeso cuando usa el laser cerca de material inflamable. Por gj, Si el aser da sobrfa
anestésicos o gases comg acido nitrico u oxigeno, ¢ materfal inflamable como alcoho! o algodén, puede
causar un incendio, ,
» Antes de usar el laser asegdrese de que cualquier selvente, adhesivo y liquido de limpieza se ha evaporado
completamente. i
s« Debe haber un extinguidor cerca del sistema laser en todo momento

= Nunca opere el sistema mieniras esta cubierto. '

3.2 USO INDICADO

Sistema Lutronic SPECTRA .
El sistema estd indicado para incisitn, escisién, ablacidn y vaporizacién de tefidos blandos en dermatologia
general. Procedimientos de coagulacion y hemostasia en cirugia general y dermatologica.

} t.uis A. Dutto /

Apoderado

NSABLE TECNICQ
Bioing. Mattin R. Zetaya
Mat. COPITEC 5354

Pagina 2 de 12




Sistema Laser Spec%a
Anexo - B INSTRUCCIONES DE USO

El Spectra es usado para tratamiento de piel usando foto-refuvenecimiento, tratamiento de lesiones vascu
menores, lesiones pigmentosas y remocion de tatuajes.

|

Cualquier dispositivo |&ser puede causar dafios si es utilizado de manera incorrecta. Altos voltajes estan presentes
en el interior del Spectra. El personal que opera el sistema debe ser conciente de estos posibles dafos y debe
seguir de manera correcta las medidas de sequridad detafladas en el manuat.

Sala de tratamiento:

La entrada a la sala de tratamiento debe estar sefializada con un cartel indicando que en el interior se,esta

utilizado un dispositivo laser y se debe tener precaucion. .

Permitir el acceso solo al personal esencial para el procedimiento, bien entrenado y con todos los elementos de

seguridad. Il- .
l |

Precauciones: '

I
» . Los dispositivos laser presentan riesgo de quemaduras, tome todas las medidas de seguridad cuando el

Spectra es usado.
» - El Spectra emite pulsos laser. Aseglrese que el paciente y todo aquel presente en al cuarto de tratamienio se
protejan contra la exposicicn accidental a esta emision directamente de la pieza de mano o indirectamente de una
superficie reflectora.

* Nunca mire directamente a la luz o el rayo laser que viene de la pieza de mano, incluse cuando lleve gafas
protectoras.

* Nunca dispare al aire libre, asegurese de colocarlo en el receptaculo o sobre la zona de tratamiento.,
o No manipule el cabezal durante el periodo de preparacién del equipo.

= La manipulacion de un dispositivo laser requiere la utilizacion de gafas protactoras.

Contraindicaciones:

|

I

|

I

l
» Cancer, cancer de piel 0 melanoma, o lesiones precancerosas. l
= Enfermedades que pueden ser estimuladas por luz tales como herpes o fupus eritematoso. l
*  Uso de medicacién fotosensitiva como tetraciclina. !
* Uso de medicacidn de inmunodepresora o enfermedades inmunodepresivas como el HIV. ‘
= Pacientes con desdrdenes endocrinos. '
» Embarazo y amamantamiento. !
» Historia de eritemas.

Efectos Cotaterales:

= Cuando un puiso es provocade, algunos pacientes experimentan varios grados de incomodidad. Uncs
describen ta sensacion como picante, mientras los otros lo comparan con un chasquido de goma. La sensacion da
quemazon puede durar hasta una hora después del tratamiento. La mayoria de los pacientes son capaces de
tolerar esta incomodidad, pero algunos pueden requerir anestesia en idpico, especialmente cuando un area
grande es tratada. !
* los efectos secundarios mas comunes son eritema y edema que generalmente ocurren inmediatamente
desplés del tratamiento de laser y tipicamente se resuelven dentro de 24 a 48 horas. |

= En algunos cases, se puede formar una costra o ampolla, que puede tomar a partir de cinco a diez dias para

curarse. . .
. ' Luis A, Duyito , QE’%HSABLE TECNICO
Apoderade fig. Martin R. Zelaya

\ / Mat. COPITEC 5351 Pagina 3 de 12 |



Sistema Laser Spectra
Anexo llI- B INSTRUCCIONES DE USO

* Puede haber un cambio de pigmentacién en el drea tratada. La mayoria de los casos de hipo 6 -
hiperpigmentacion ocurren en la gente con fa piel més oscura, o cuando el drea tratada ha sido expuesta a la juz
del sol antes ¢ después del tratamiento.

* En algunos pacientes, ccurre hiperpigmentacion a pesar de la proteccion del sol. Esta coloracion per lo generat
aparece tres a seis meses, pero en casos raros, principalmente hipopigmentacion, el cambio de pigmentacion
puede durar mas o ser permanente,

» Hay una muy pequefia posibilidad de cicatrizacion sobre la piel oscura, como cicatrices ampliadas
hipertroficas, o en casos muy raros queloides. Para reducir la posibilidad de cicatrizacién, es importante sleguir
todas las instrucciones de postratamiente, y excluir a los pacientes que tienen una tendencia genética para ia
cicatrizacion.

* Inmediatamente después det tratamiento, sobre todo del labio superior y mejillas, la piel puede hinchl'arse
temporalmente. La hinchazdn por lo general disminuye dentro de unas horas hasta tanto como siete dias. ‘

* La piel cerca del sifio de tratamiento puede hacerse fragil. Si esto pasa, el maquillaje deberia ser evitado y el
area no deberfa ser frotada, dado que esto podria rasgar la piel. ‘

= Una contusién azul pirpura puede aparecer sobre el drea fratada. Esto puede durar de cinco a quince dlh'as.
Coma la contusién se descolora, puede haber decoloracion marrén de herrumbre de esta piel, que desaparece en
uno a tres meses.

= Una enfermedad auteinmune vascular, en la cual los vasos sanguineos son apretados, o estrechada causando
la decoloracion abigarrada sobre las areas grandes de las piernas o brazos.

= Eritema persistente y erupcion pigmentada de la piel producida por exposicién prolongada o repetida a calor
moderadamente intenso o radiacitn infrarroja.

3.3. PARTES y ACCESORIOS - SEGURIDAD
Todos los presentes durante el uso de Spectra deben usar anteojos protectores provistos por Lutronic Corporati_on.
s  Pacientes medicos y miembros del staff deben utilizar proteccidn ocular para 532 nm y 1064 nm de densidad

9 0 mayeor.

Para el médico Para el paciente

34.39 ‘
INSTALAGION USO y MANTENIMIENTO

Antes de instalar el sistema verifique {a siguiente lista de componentes:

® Sistema laser

Pieza de mano Zoom {Color: negro} t

Pieza de mano Colimada {Color: rojo/negro}

[Opcional] Pieza de manoe Colimada (Color: azulinegro)

SD585 (opcional) |

SD650 (opcional)

{lave de sistema {2 unidades) ESPONSAB'LE TECNICO
" 7

e

=

ACOUPITEC 5351 Pagina 4 de 12
Luis A, Dutto - %'/) {
Apoderado




Sistema Laser Sp!ctr
Anexo - B INSTRUCCIONES DE US

Pedal
Enclavamiento remoto
Cartel de advertencia de radiacion laser (para la sala de tratamiento)
Gafas protectoras para laser — operador (2 unidades)
Gatas protectoras para laser - pacientes

Manual de operador

Funnel & Tube set (para rellenado del agua de refrigeracion)

INSTALACION

Requerimientos eléctricos: :

La alimentacién eléctrica del sistema laser Spectra || debe cumplir con los siguientes requisitos de modo de

mantener eficiencia optima y seguridad eléctrica |

» [Eltomacorriente de la pared debe contra con por lo menos dos terminales y terminal de tierra. '

. ‘Verifique la potencia de salida del tomacorriente deniro de la pared. La salida debe ser fase simple,
100-240VAC y 50/60Hz. Confirme esta condicion antes de conectar ! equipo. '

s El equipo posee un fusible 250VAC/15A(0 125VAC/25A) para protegerle de voliajes excesivos. Si salta el

fusible, contacte el departamente de servicic al cliente de Lutronic Corporation para tomar las acciénes

apropiadas.
» Para seguridad del paciente, operador, personal, comg para seguridad eléctrica conecte |a terminal de tierra
externa del dispositive & una terminal de tierra separada en la sala de operacion. Por favos contacte el
departamento de servicio al cliente de Lutronic Corporation para garantizar una puesta a tierra segura durante

la instalacian. I
//\ Advertencia: Verifique los requerimientos eléctricos v utilice un suministro de energia o |

' \\ sistema de alimentacion. No seguir estas instrucciones podra ocasionar’I

f . E dafios en la unidad, fallas del dispositivo y/o shock eléctrico fatal para los l

usuarios. 1

Instalacion del dispositivo:
PASO 1: conecle la pieza de mano.

1. Con cuidado inserte la pieza de mano girando hacia ia izquierda

2. Inserte el conector en el Puerto, sosteniendo la parte negra del conector, de modo de

/ Luis A. Duito RESPONSA&E TECNICO

hacer coincidir las flechas como se muestra en la figura

Apaderado Bioing. Martin R. Zefaya
Mat. COPITEC 3351
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PASOC 2: Conacte los accesorios:
- Enclavamiente remoto: inserte el enclavamlento remoto en el lado trasero del equipo

- Pedal: inserte el conector del pedal en el médulo de alimentacién principal en el lado trasero del equipo.

PASOQO 3: Alimentacién.

s Asegurese que la llave de alimeniacién principal se encuentre en la posicidn Q indicando que el equipo

se encuentra apagado y sin funcionamiento.

« Conecte el cable de alimentacidn principal al tomacorriente de la pared.

Requlsitos de espacio

Toda la zona para el dispositive se muestra en la Figura. Para mantener la eficiencia éptima, el espacio se debe

asignar de acuerdo con el espacio de la instalacién que se indica como se muestra a continuacién.

680mm

B40mm

Luls A. Dutto .t:SL ABLE TECNICO Pagina 6 de 12
poderado //, 3iolhig. Matin R. Zetaya
Mt COAmTTA o




Sistema Laser Spéct
Anexo - B INSTRUCCIONES DE

4
. O PRoR-S
l‘ Antes de instalar ef dispositivo, primero debe considerar la ubicacidn y el espacio para su instalacion: a

=  Cada ladeo del dispositivo debe ser de a!l menos 30 cm. de la pared.
+ Deberia mantenerse la maxima distancia posible de un dispositive médico o de cualquier dispositive que
i genera calor.
Ef sistema 14ser Spectra esta disefiado para garantizar un ptimo nivel de seguridad para el operador, el personal
y los pacientes y se encuentra equipado con el sistema descripto a continuacicn: |
I1. El sistema utiliza un fusible slow-blow {con retardo) con 250VAC/15A que protege al sistema de posibles
complicaciones de corriente y voltaje. El sistema utiliza el método de seguridad de voltaje exira bajo (Safety
|  Extra Low Voltage - SELV). El fusible instalado en el interior del sistema brinda proteccion contra picnl)s de
potencia no deseados.

2. Al encender el equipe mediante la tecla del panel frontal, las partes relacionadas con la seguridad operan en
|' modo seguro. '

3. E! sistema corre en modo de supervision automaticamente, monitoreando continuamente el procedimiento
" completo de modo de notificar al usuano el estada de seguridad dei sistema.

4,

El software del Spectra bloqueara cualquier emision laser inmediatamente luego de que ocurra un errar y

notificara al operador

5. El Spectra detecta autormaticamente el tamario de foco de la pieza de mano y muestra esta informacion en
pantalla.

6. Un dispositivo de detencion remoto pondra en alto el sistema.

71 En estado “Ready” el haz de laser irradiara sdlo si el pedal se encuentra presionado.

Funcionamiento
Los siguientes son algunos de métodos incluidos en el sistema que aseguran su correcto funcionamiento;
» Una autoprueba de los circuitos eléctricos y médulos ocurre después de que el sistema es conectado. JLos
cilrcuitos de prueba continuamente supervisan el sistema operacional durante el tratamiento. Si un error ocurre, un
mensaje aparece sabre la pantalla.
= Circuitos independientes de seguridad cierran el sistema para prevenir la exposicion a una sobredosis de luz.
= | La exigencia de Contrasefa sobre la pantalla de conexidn previene la activacidn no autorizada del sistema.
= Una alarma suena cuando el sistema esta listo a provocar un pulso.
\'.
Pruebas Iniciales
Los siguientes son algunos de métodos incluidos en el sistema que aseguran su correcto funcionamiento:
. | Una autoprueba del cabezal de tratamiento es realizadc cuande el sistema es conectado.
« LUna auloprueba de los circuitos eléctncos y médulos ocurre después de que el sistema es conectade. Los
_ circuitos de prueba continuamente supervisan el sistema operacional durante el tratamiento. Si un efror
l- occurre, un mensaje aparece sobre la pantalla.
» Circuitos independientes de seguridad cierran e sisterna para prevenir la expesicién a una sobredosis de luz.

., La exigencia de Contraseiia sobre la pantalla de conexion previene ia activacion no autorizada del smtema

. Una alarma suena cuando el sistema esta listo a provocar un pulso.

qutenimiento:

/’ Precaucion: Cuando inspeccione el dispositivo desconecte el cable de alimentacién. Intentar
// inspeccionar el dispositive con la alimentacién encendida puede resultar en dario
| .
L& A severo fara el equipo o para el usuagcho E TECNICO

Bioing. Wartin R. Zelaya

f lLuis A. Dutto Zﬁ/
Apoderado ?//



Sistemma Laser Speﬁ:
Anexo lli- B INSTRUCCIONE E'Z£ :
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= El sistema Spectra es un dispositive de precision que requiere de una rutina de servicio. Estos procedimientos

deben ser desarrollados por un Servicio Cficial Lutronic.

» Las piezas de mano (Colimada, con Zoom, y de Diodo} deben ser mantenidas limpias. Cualquier particula o
suciedad sobre la punta se calentara debido a la absorcion de Juz de ldser y pueden causar la herida epidérmica y
podria aumentar la incomodidad del paciente.

= Durante el tratamiento, y entre pacientes, limpie las lentes con un hisopo libre de grasa que ha sido miojado
con agua destilada o una sofucién de alcohol suave.

* No rocie, empape, o vierta cualquier tipo de fluido o agente de limpieza directamente sobre pieza de mano.

= Comenzando ei tratamiento, el sistema comprueba si el cabezal de tratamiento requiere la calibracién e

instruira al usuario de reafizar la calibracion.
3.5. No aplica.

3.6. INTERFERENCIA CON OTROS TRATAMIENTOS Y DISPOSITIVOS

* Los equipos de comunicacién por radicfrecuencias portatiles y méviles pueden afectar a los equipos eléclricos
meédicos. ?

*  Si se experimentan interferencias electromagnéticas, cambie el equipe de sitio o de orentacidn o cambie el
lugar y la orientacion de otros equipos. 5

» Ewvitar ia ufilizacién de gases anestésicos explosivos o inflamables que puedan ser prendidos por el If'éser.
Evitar el usc de ofras sustancias inflamables o que emitan humo (éter, soluciones de iodo, coledio v alcohal)
en el campeo de operaciones, |

«  Se deben extremar las precaucicnes al hacer funcionar Spectra en las proximidades del gjo. |
3.7. No aplica !

3.8. LIMPIEZA |
Mantenimiento del cuerpo principal del sistema: '

® Humedezca un pafio en liguido limpiador ne corrasiva como alcohol isopropilico ¢ etanol al 99 % y lifpie
suavemente las areas superficiales del dispositivo. I

® Seque con un paiio limpio y seco o simplemente deje secar ai aire.

Limpieza del Zoom y de la pieza de mano:

1. Quite la punta de la pieza de mano

i

8

2. Con un pafio humedecido en alcohol limpie l& pieza de mana saivo la

ventana al final det cuerpo.

3. Utilice un hisopo saturado en 99% de alcohol para barrer ! érea.
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4, Vuelva a ensamblar la pieza de mano

Limpieza de la pieza de mano de color:

a) Retire fa punta de la pieza de mana girandola.

- — e —

b) Utilice una pinza para girar la pieza pléstica Blanca en sentido contrario a las agujas del reloj.
Luego separe las dos piezas blancas y la lente.
¢) Paralimpiar la lente utilice un hisopo saturade en 99% de alcohol. Repita lo mismo para Iin‘ipiar

la punta

@ 5fla punia de la pieza de mano y la ventana no se mantiene limpio de sustancias, ajeno se acumulan en

la ventana y su sistema dplico puede dafiarse. .

3.10.

RADIACION LASER

Los SISTEMAS LASER LUTRONIC SPECTRA son las plataformas mas sofisticadas en el mundo en tecnologia
para tratamientos quirdrgicos. Esta disefiade baje los estandares mds exigentes de fabricacion de equipamiento
médico garantizando de esta manera su eficiencia, seguridad y durabilidad.

Laser Nd:YAG con longitud de onda de 1064 nm para tratamiento de lesionas pigmentarias, remocidn de tatuajes
y lesiones vasculares menores.

lLaser de 532 nm, 585 nm, 650 nm, para tratamiento de lesiones pigmentarias, y remocién de tatuajes.

Los laseres tienen una alta absorcion caracteristica en tejidos pigmentados (oxihemoglobina, melanina y de-
oxihemoglobina). Debido a que el fejido absorbe la energia laser y Ja transforma en calor se produce un dafio en el
tejido. Ef grado de dafio térmico depende de la temperatura a la cual la energia laser calienta el tegido:

- 30-60°C: calentamiento, ningun cambio visual evidente.

- 80-65°C: blanqueo, coagulacion.

- 65-100°C: blanco/gris, desnaturalizacion de proteinas.

> 100°C: vaporizacitn y carbonizacién.
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sostenida a una corta distancia del tejido "target”. Una alta temperatura es generada en la superficie, area

pequefia y controlada, del tejido resultando en una rapida vaparizacién y coagulacion hasta unos 3mm.

3,11,
SOLUCION DE FALLAS 1

muy

En caso de que algunos de los tests de seguridad detectaran un error, bajo ningun punto de vista se podra utifizar

el equipo y se informara al servicio técnico autorizado.
‘Cuando el equipo no se enciende.
s Verifique la correcta insercién del cable de alimentacion dentro del tomacorriente,
» Verifique que la tave de encendido esta en la posicién ON (1),
"« Verifique el fusible del equipo.
ICuando el equipo esta energizado pero no emite radiacién.
+ Verifique la correcta conexion del pedal.
+ Verifique la correcta conexion del enclavamiento remoto.
Si el rayo laser no irradia por un periodo de tiempe prolongado, apague el equipo vy espere dos minutos antie

volver a encenderlo. Si el problema persiste nc desensamble el equipo ni tome ninguna medida inadecuada

s de

0 no

autorizada por su cuenta. Siempre contacte al distribuidor autorizade de Lutronic o a Lutranic Corporation por

asistencia.

Cuando el laser iradia con potencia insuficiente:

« Verifigue si la pieza de mano estd dafiada ¢ sucia. Si encuentra sustancias extrafias timpie la ven

antes de continuar

tana

»  Siel problema persiste luego de tomar las medidas antes mencionadas contacte al distribuidor autorizado

de Lutronic o a Lutronic Corporation por asistencia.
Errores de resclucidn por usuario

CODIGO DE ERROR: E01
prasionada emergencia. Reinicie el dispositivo.

La llave de emergencia se encuentra | Apague el laser y restablezca la llave de

. . . Apague el laser y espere 2 minutos. Rein
CODIGO DE ERROR: E02 Ne funcions la persiana de seguridad d i
ispositivo.

icie el

CODIGO DE ERROR: E03 Bajo flujo de agua de refrigeracion Rellene el depdsito de agua de refrigeraci

on.

Lz cublerta del cuer rincipal def | Apague el léser y espere 2 minutos. Rein
CODIGO DE ERROR: E04 PO P P pag ¥ &5p8

icie el

sistema esta abierta dispositiva.

CODIGO DE ERROR: EQ5 Apague el laser y espere 2 minutos. Reinf‘pie el
Mo funciona el modulo de 532nm

y EOB dispositivo 1

CODIGC DE ERROR: E07 | No funciona el modulo de Spectra Apague el laser y espere 2 minutos. Rein
y EO8 mode dispositivo

icie el

|

CODIGC ERROR: E11 y | No funciona el modulo de ateruacion Apague el laser y espere 2 minutos. Reinicie el
E12 de 532nm dispositivo
2
| RESFONSABLE | '
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i
3.12.

REQUERIMIENTOS AMBIENTALES:

|
Los requisitos ambientales para el uso del sistema laser Specira son los siguientes:

AR _

Potencia seleccionada en !

CODIGC DE ERROR: E22 539nm

Energia seleccionada en

CODIGO DE ERROR: E23 539rm

Potencia seleccionada en

COBIGO DE ERROR: E24 1064nm Presicne los bofones de frecuencia de pulso; y

- tamaiic de foco por 2 segundos al mismo tiempo
Energia seleccionada en

CODIGO DE ERROR: £95 1064 para ingresar en modo de operacion inicial.
) nm

Potencia seleccionada para

CODIGO DE ERROR: E26 modo Spectra

Energia seleccionada para

CODIGC DE ERROR: E27 modo Spectra

YAN PELIGRO "

Enr caso de CODIGO DE ERROR: E 22~27 I3 fuencia real puede ser menor o levemenie mayeor ¢ue of
valor prefjade en of panel de control, El vperador podria continuar vsando el equipo temporalments, pero
debe contactar ef departaments de servicio al cliente par ef uso estable.

El Spectra debe ser almacenado a temperaturas entre 0°C y 60°C. Si se almacena a temperaturas inferibres

a 15°C durante un periodo de tiempe, se necesitarén 12 horas hasta que &l laser se aclimate antes de poder
entrar en funcicnamiento.

-; El iaser no funcionara a temperaturas inferiores a los 5°C.
. Les equipos médicos eléctricos requisren precauciones especiales en cuanto a la compatibifidad
‘ electromagnética. Se deben instalar y hacer funcionar de acuerdo con la informacién de compatibilidad
electromagnética que se facilita.
At|mésfera:

EII uso del dispesitivo en una atmésfera {fuertemente corrosiva o écida puede causar corrosion del cable de
alimentacion elécirica, de los componentes eléctricos o del médulo de laser.

Las particulas de polvo ambiental deben ser mantenidas en un nivel minimo. Estas pueden causar dafic severo al

equipo si ingresan a los componentes electrénicos o al médulo laser.
Temperatura y Humedad Relativa:

LaI temperatura ¢ptima para el almacenamiento del dispositivo es de 50°F {10°C) a 104°F (40°C). La temperatura
optima para el uso de! dispositivo es de 20°C a 30°C.
Lai humedad relativa se debe mantener entre 20% y 90%, e instalar el equipo en un lugar ventilado para mantener
la humedad apropiada de acuerdo con la temperatura.,

RESPONSA| ECNICO
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Seguridad de la sala de tratamiento

Antes de realizar un procedimiento et operador y el personal que maneja ! sistema debers verificar:

1. Presencia de carteles de advertencia en la puerta de la sala de tratamiento provistos por Lutronic Corporation.
J

ATy IYE O B FxRciusd TO
DRECT O SCATTERED RADUATION
TLASS 1Y LAGER PROOUCT

i Luvunic sarparetion

El acceso a la sala debe ser restringido al personal exclusivamente entrenado.
Todos los presentas durante el procedimiento deben estar al tanto de detalles técnicos del sistemna y ser
capaces de parar el sistema en caso de emergencia.

4. No se deben permitir objetos reflectivos (ej. Espejos) en la sala.

Compatibilidad electromagnética CEM

NOTA

Equipos de comunicacion portatiles y movlles de alta frecuencia puaden
influenciar sobre equipas medicos electricos.

NOTA

Dispositivos medicos electricos estan sujetos a medidas especiales da
precaucion con raspecto a la CEM por lo tanio tiene que ser Instalado y
operado de acuerdo a lo explicitado por el fabricante.

: Riesgo de Interferencia electromagnetica

. Los cables provistos con el dispositivo fueron testeados para compatibilidad
electromagnestica y resistencia a las interferencias, E| uso de cables que no
sean ks suministrados por e! fabricante puede generar una mayor amision
de interferenclas o en una reduccion de ia resistentia a fas interferencias,

= Use solamente cables y accesorios provistos y manufacturados
por el fabricante especificamente para este equipo.

0
o
| A . GUIDADO!

|
?.13. No aplica

3.14. No aplica
ELIMINACION
Spectra Sistema laser y sus partes son productos de uso médico y deben ser eliminados acorde a
%sto. Este equipo no se puede desechar como basura comun,
Consulte los procedimientos y regulaciones gubernamentales locales sobre la eliminacién de

Residuos Especiales.
RESPONSABLE TECNICO
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