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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-5427/12-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado reudne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articuios
8¢, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 v por el Decreto 425/10Q.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Lumenis, nombre descriptivo Laser de didxido de carbono y nombre técnico
Laseres de didxido de carbono, de acuerdo a lo solicitado, por Bio Lap S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de |a
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas S y 6 a 11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma,

ARTICULQ 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQ 4¢° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autcrizado por la ANMAT, PM-1882-7, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) aftos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-5427/12-4 |
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODIBCTQ T’smco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... Q.. ¥ L

Nombre descriptivo: Laser de dioxido de carbono

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-203 - Laseres de didxido
de carbono

Marca: Lumenis.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Vaporizacién, incisién, extirpacién, ablacién o
fotocoagulacién de tejidos blandos para las cirugia dental y bucal, neurocirugia,
traumatologia vy cirugia general.

Modelos: AcuPulse 30, AcuPulse 40, AcuPulse 30ST, AcuPulse 40ST, AcuPulse
40AES-R, AcuPulse 40AES-F, AcuPulse 40AES-A, AcuPulse 40WG

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Lumenis Ltd.

Lugar de elaboracion: Yakneam Industrial Park, P.O. Box 240, Yokneam 20692,
Israel.

. lavie L,
Expediente NO 1-47—5427/§-z1 “ﬁ

DISPOSICION No 3 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUBR-INTERVENTOR

/ ARMLAT
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE LSO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

/d‘u»'ﬂ‘w

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT




BioLap PROYECTO DE ROTULO Anexo IIl.B
: Laser de dioxido de carbono

Importadg por: - Fabricado por:

Bio Lap §8.A. Lumenis Ltd.

Uruguay 824 27 piso. Yokneam Industrial Park, P.O. Box 246G, Yokneam 20692,
(CT1O15ABR) Capital Federal. Israel :

Argenting

Laser de dioxido de carbono AcuPulse  Modelo

IREF 30000¢ ISN hooooood C‘ﬂ Fecha di)fg&ricacidn:

ESTERILIZAR CON VAPOR ANTES DE USAR - 134°C (Cicfo Prevacio}

100-240Y Rad:acnon Iaser visible e invisible- Evite
SO-60Hz . expaosicién dérmica y ocular a radiacion

directa o dispersa.
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones samtanas

[RISRISTERILE

Director Técnico; Farm. Maria Daniela Pérez MN. N° ;13.909

Autorizado por Ia ANMAT, PM-1882-7

Daniel £1,0 VARELA
APODERADCO
RIG—LAP S A.
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BIOL ap INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB
e - Laser de dioxido de carbdno

R

importado por: Fabricado por:

Bio Lap 5.4, Lumenis Ltd.

Hrugnay 824 2° piso. Yokneam industrial Park, P O. Box 240, Yokneam 200652,
{C1015ABR) Capital Federal. Israet ;

Argentina

Laser de dioxido de carbono AcuPulse Modelo

REF x000xx SN hooxoxxx ﬁ’ﬂ _____________ . Fecha di )f& t))(rlcacmn:

ESTERILIZAR CON VAPOR ANTES DE USAR - 134°C {Ciclo Prevacio)

100-240v Radiacwn laser visible e invisible- Lvite
50-60Hz KNEISTERTLE| exposicion dérmica y ocular a radiacion

- . directa o dispersa.

Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanftqdas

Director Técnico: Farm. Maria Daniela Pérez MN. N° 13.909

Autorizado por la ANMAT, Pi-1882-7

introduccion i
AcuPulse incluye una familta de modelos de sistema laser de CO, (diomdu de carbono), excitado por
corriente continua para diversas aplicaciones en los campos de la cirugia. |
» AcuPulse 30: sistema laser de CO, (30 vatios} con modos de operacion manual.
» AcuPulse 30ST: sistema laser de CO; (30 valios) con modos de opera(:!on manuat y
SurgiTouch.
s AcuPulse 40: sistema laser de CO; {40 vatios} con modos de operapion manual.
» AcuPulse 405T: sisterna laser de CO, (40 vatios) con modos de operamon manual y
SurgiTouch.
s AcuPulse 40AES-F: sistema taser de CO, (40 valios) conh modos de operacién manuai,
»  AcuPulse 40AES-R: sistema jaser de CO; (40 vatios) con modos dé operacion manual.
s  AcuPulse 40AES-A; sisterna laser de CO; {40 vatios) con modos dé operacién manual y
SurgiTouch. |
La longitud de onda del laser se encuentra en ia region mfrarro;a med:aidei espectro
electromagnético. Esa longitud de onda es invisible para el ojo humano. '
La encrgia del 1dser de anhidrido carbénico es absorbida por el agua pa‘esente en los tejidos.
Dadoe que los tejidos blandos estan constituidos mayoritariamente por 3gua la energia del laser
puede utilizarse con eficacia en ia extirpacion, incision, ablacion vaporizacmn y coagulacion d
tejidos blandos. : ;

i
DESCRIPCION :
AcuPuilse es un avanzado sisterna laser de dioxido de carbono controlado por ordenador y de facil
utlizacion, que se basa en un tubo iaser de CO, herméticamente cerrado, efi cual sumirisira una
potencia de hasta 30 o 40 vatios (segin el modelo) a los tejidos. El sistema incorpora un tubo laser de
CO, dentro de la consola principat, un sistema de aplicacion del haz de Iésqr mediante un brazo
éarhculado y accesorios de laser adaptables. El sistema se activa para la em:suﬁn de laser por medio

%de up pedal. g —
5 %tema esta constituido por las siguientes unidades: ; CE,-//

§_.§ pe  Panel de control; en la parte superior de 1a consoia y consta de losI controles del sistema y
& g S una pantalia de crista! liguido (LCD} con tecnologia de pantalla tactil.
0 Sistemas efectronicos y de software: controlan, presentan y momtonzan el sistema, E!

% %  ordenador de interfaz gréfica del usuario: :

DANIEL
|

instrucciones de Uso " Paginatdeé



BiolL ap INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB
G T Laser de diéxido de carbono

s

I. Traduce las drdenes de la interfaz grafica a senales y colores
il. Controla ei funcionamiento del modulo de interfaz. ;
1. Incorpora &f sistema operativo y ejecula los procedimientos de autoprueba.
V. Monioriza y reguia la potencia de salida del laser.
V. Prueba aitomaticamente el sistema, monitoriza su func:onamaento y sefiala
despetfectos especificos.
V. Apaga automaticamente el laser si las condiciones de func:onamtento no son seguras.
Vil. Actia segun las érdenes del panel de control y actualiza la pantalla.

Mddulo de interfaz: actia como interfaz entre el ordenador pri ncspai de! sistema v los
modulos.

Alimentacion eléctrica de baja tension: suministra bajo voltaje de corriente continua de
potencia modulada y voltaje de corriente continua a la alimentacion: de alta tension.

Alimentacion eléctrica de alta tension: convierte el bajo voltaje de cofriente continua en alto

voltaje de corriente continua para la generacion del laser. |

Tubo de laser de diéxido de carbono excitado por corriente cohtmua genera e} haz de
laser. Este esta herméticamente cerrado y excitado por corriente conhnua con espacio libre.
E! sistema genera un haz estrecho y eoncentrado de {uz infrarroja mwsmle con una longitud
de onda de 10.6 micrones.

Conjunto del blanco éptico: el blanco oplico transmite la energia ; del laser desde la salida
del tubo a la zona de tratamiento. Dentro de ta consola, el haz es dirigido por espejos
ptegabtes a fravés de un obturador automatico. El brazo articulado para Ia aplicacion del haz
esta momnado encima de la consoia.

Medidor de potencia: el medidor de potendia interno det sistema muestra {a polencia del
faser durante la convergencia, una vez gque ef usuario ha seiecmonado ta potencia deseada e
infroducido €l modo "Preparade”. =

Bamba de aire de purga: |a consola del sistema contiene una bomba de aire Integrada que
proporciona un flujo de purga a través de un fiitro bacterioldgico pa!‘a expuisar ef humo. Ei
flujo de aire es automatico durante |a operacion del faser y contmua por un plazo definido {en
segundos) una vez que ei laser ha dejado de funcionar.

i
INDICACIONES

El sistema AcuPulse se utitiza para la vaporizacidn, incisién, extirpacién, ablacuon o folocoagulacion
de tejidos blandos en las siguientes especialidades quirirgicas:

« (irugia dentat vy bucal
« Neurocirugia

+ Traumatologia

« (Cirugia general

|
|
CONTRAINDICACIONES I

» Noutilice el laser de CO; en tejidos duros, como huesos o dlentes

+» No ulilice el taser de CO; para el corte 0 ablacion de huesos o médula osea que sean -
densos y sanos.

No utice el laser de CO; en vasos sanguineos de mas de Q smm de diamsetro, pues
la hemostasis podria no ser efectiva,
Nao utilice el laser de CO, cuando se excluya un procedlmlento clinico por los

requisitos de la anestesia, ef acceso ai sitio u ofras conssderacuones operativas
generales.

PRECAUCIONES y
[ ]

Profeccién contra incendios: mantenga una botella de suero flsmioglco y un extintor de
incendios en la misma sala en que se realiza el procedimiento con iaser.

Formacidn: no utilice el sistema AcuPuise en procedimientos quirurgicos, sin la formacion
preliminar adecuada acerca de los principios generales de segurldad de! laser, proleccién del
operador y paciente y sobre €l sistema Acupuise.

Antes de cualquier procedimiento: lea el manual dei usuario anfes de realizar cualquier

procedimiento con pacienies. La informacion dei manual debe utilizarse en combinacion con
una formacién formal y no en lugar de eila.

APCOCERADO

ML MARSELD VARELA
B1O-LAP B A.

i
1
i
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BioLap

INSTRUCCIONES DE USO Ane%xo IIL.B
Laser de dioxido de carbo;no

DANIEL MARODELO VANELA

APODERADO
B1O--LAP BA:
L]

s Parametros de potencia: Lumenis sugiere comenzar cada procedirﬁiento NUEeve o Joco
conocido con los pardmetrgs de potencia mas bajos recomendad0§ eir aumentando

gradualmente haslta obtener el efecto deseado.

+ Limpieza de accesorios: para evitar |a pérdida de eficacia de cuaqu|er ACCesorio no
electronico, favelo después de limpiarlo y séquelo a fondo antes delut|nzarlo desmonte y
limpie los accesorios sobre un pafio biando para no perder de vista'las piezas peguenas.

+ Esterilizacion del dispositivo manual: después de ser esteritizados, los dispositivos manuales
deben estar completamente secos antes de ser utilizados; si ha utilizado un liguido
esterilizador o vapor, compruebe que todas las piezas en la trayeclorsa del haz de laser estén

completamente secas para un NnUevo Uso.

e Evacuacion de humos: el humo debe evacuarse siempre, Siel evacuador de humo del
sistema que esta utilizando se apaga durante el procedimiento, utilice ofro evacuador.
+ limpieza de la consola: limpie la consola con un pafo humedecido, teniendo cuidado de no

saturar ias areas del panel externo y de entrada de energia eléctrica,

« Componentes sensibles a eleclricidad estatica: los componentes electronicos de los sistemas |
laser pueden ser susceptibles a dafios. Utilice técnicas adecuadas de descarga a tierra.

ADVERTENCIAS

= Laser de didxido de carbono: el sistema AcuPulse contiene un Iaser de anhidrido carbénico,
que emite un haz invisible de rayos infrarrojos de alta energia. Su uso indebido podria
provocar graves lesiones personales. Tome todas ias precauc;ones de seguridad pertinentes

a estos dispositivos.

= Para evitar lesiones o incendios: proceda segun las advertencias y demas etiquetas del

equipo. De lo contrario, podrian producirse lesicnes e incendios.

=  Activacion del laser no intencionada: si no se esta realizando nmgun procedrmiento ponga €l

sistema en el modo "kspera”.

= Aplicacion de laser en el blogueador: tenga cuidado de no aplicar el laser sobre el biogueadaor.

Esterilizacion de accesorios: esterilice los accesorios antes de cada uso.

« Esterilidad: utilice guantes esterilizados y técnicas de asepsia al tocar los accesorios para

mantener su esterilidad.

» Controi de infecciones: con todos los accesorios, deben utiizarse slempre buenas practicas
de control de infecciones, incluyende productos antisépticos y componentes estériles cuando

corresponda.

= Riesgo de embolismo: durante el uso del laser, sale aire presunzado de purga por la abertura
de la punta dei accesorio. Para atenuar el riesgo de una embolia adrea, no ponga ta abertura

en contacto con un vaso sanguineo o con lejidos vasculares. :

= Emision de iaser. en el modo “Preparada”, el haz de laser se emite: a través de la abertura

cuando el pedal esta ogrimido.

« Uso de los guantes de gas comprimido: para utilizar los tanques con seguridad deben estar
fijos en su posicidn antes del uso. Repase los procedimientos de uso de gases comprimidos
antes de montar {a vaivuia de yugo o CGA sobre el tanque. Consu!te a un especialista en

ingenieria biomédica si no domina estos procedimientos.

DESPLAZAMIENTO, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

» El sistema puede desplazarse con facilidad entre distintos Iugaf;‘es, moviendo la consoia
sobre las ruedas montadas en ia base, por medio de la manija de maniobra instalada en
ia parte superior. Slo se requiere desconectar el cable de ahmentaclon y €l pedal para

facilitar ia maniobra.

Advertencia: La consola AcuPulse pesa aproximadamente S0Kg. Al iguat gue coh cualquier
equipo pesado, poner cuidado al inclinar la consola del iaser o subir o bajar una pendiente
inclinada. Para una maxima seguridad, recurfir a una segunda personaal subir o bajar e! sistema
por una pendiente inciinada- No {rastadar la consola de laser a gran veipcidad scbre superficies

Instrucciones de Uso

Situar la consota det taser por fo menos a 50 centimetros (20 pulgadas) de paredes,
muebles o cualguier otro eguipo. Al contar con un espacio adecuado alrededor de la
consola, se garantiza una circulacion adecuada del aire que refngera el sistema.

« Bloguear 1as ruedas de la consola del laser.

" Paginadde 6
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BioLap

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB
Laser de ditxido de carbono

NIEL MARGELD VARKLA
ABODRRADG
a0-end sk

irregutares. Si se hace, se pueden causar dafios al squipo.

CONTROLES

E! panel de control consta de los siguientes elementos:

INSTRUCCIONES DE USO
Arrangue del sistema

Antes de encender ef equipo, es necesario comprobar o siguiente:

» E! sistema estd enchufado a un toma corrientes adecuado. |
E! disyuntor del panel de servicio se encuentra en la posicion de “Ehcendido”.
Ei botén de parada del laser no esta pulsado. Si lo esta, hagalo gn‘ar en el sentido de fas

1)
2)

3)

4)
5)

6)

7}

8)

9)

Botdn de encendido/ apagado: un :ndicador LED verde en el boton
indica que e! sistemna esta activado. '

Boton de parada de laser: es una peritla grande roja, que se activa
pulsandola, Sirve para la interrupcion de ernergencia de la emision
del laser. (Sélo debe puisarse en caso de gmergencia),

Indicador de emision de laser: es un LED amar;lto y iene tres modos
de operacion: Apagado (cuando el sistema estd encendido y en modo
“Espera’; parpadeando {en el modo “Preparado avisa al usuario de
que [a emision \aser comenzara al activar ei pedal}; continuo {durante
ta emisién de laser).

Punto de conexian de Flashscanner: punto en el gque se conecta el
cabie de comunicaciones de SurgiTouch Flashscanner.

Conector del tubo de purga de aire: allf se conecta el tubo de purga
de aire. i

Panel de la pantalla tactii de LCD: ta comumcamén con el sistema se
efectlia por medio del panel de la pantalia {actii Todas las érdenes se
introducen en el sistema pulsando los botohes ¢ teclas
correspondientes en la pantalia del LCD.

Conexion a tierra: utilice el sistema Unicamente cuando se encuentra
debidamenie puesto a tierra mediante ¢i termsna% de toma a tierrade .
proteccién.

Conexion de! pedal: para conectar el peda! colequelo sobre el suelo
y enchufe el cable de alimentacion en ia conexion del pedal situada
en el panel. Ajusie firmemente la tapa de rosca del cable sobre el
terminal de conexion. Un polarizador sﬂuado en ei equipo impide la
conexion incorrecta del cable.,

Conexién del interruptor de seguridad de Ia puerta: este interruptor
desactiva el laser en caso de que se abran ias puertas de la sala 0 se
extraiga el tap6n del interruptor mientras el laser esta en modo
“Preparade”. Al aclivarse, el laser se desactiva y vuelve al modo
“Espera" y aparece en la pantalia un menszje de error. Para reanudar
el tratamiento normal, cierre la puerta de ia sala de tfratamiento o
vuelva a introducir el tapon del interruptor v puise “Preparade”.

10) Disyuntor: cuando ef sistema permanezca inactivo durante pericdos

prolongados, debe apagarse el disyuntor,

11} Conexién de! cable de alimentacién: conecte Gnicamente el cable de

alimentacion y enchufe indicados para €l srstema

; ' MARIA D. PEREZ GONZALEZ
M. N° 13909

agujas del reloj para seltarlo.

.- B o »

Uso del sistema

El pedal estd conectado con el panel de conexiones eléctricas. .

El tubo de purga de aire esta mentado sobre su coneclor. —
Los frenos de fas ruedas estan trabados. |

Hay un accesorio de aplicacién conectado en {a articulacion lermlnal del brazo articulado.
El paciente y el personal presente en fa sala lievan proteccion ocular

1. Pulse el boton verde de encendido/ apagado situado encima de la COnsola el sistema
comienza e! proceso de inicializacion, durante el que aparece la pantaila inicial en el monitor

L.CD.

instrucciones de Uso
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B 10 L dp INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11B
Lo Laser de diéxido de carbono

APODERADO

2. Aparecera la pantalla de Inicio de sesion; introduzca la contrasefia pulsando los botones det
teclado virtual de la pantaila En caso de error, presionar la tecia da borrado y repelir ia
operacion,

3. Pulse |a tecla de inicio de sesion en el angulo superior derecho de Ea pantalla; se iniciara el
proceso de autoprueba para revisar el sistema. Si detecta algin fai[o el sistema emite el
mensaje de error pertinente. Una vez gue el sistema haya finalizado satisfactoriamente la
rutina de autoprueba, sstara listo para ser utilizado y mostrara la pantalla principal.

4. Pulss el boton correspondiente, de acuerdo a la funcidn que deseautilizar: tratamlento
manual (tratamiento del paciente con un dispositivo manual estandar, sin escaneo);
tratamiento SurgiTouch (para tratar al paciente con Jos accesorio$ quirtirgicos); atlas de

-accesorios (muestra las imagenes y detalles de todos los aceesorips disponibles); utilfidades
(aparece la pantatla de utilidades funcionales, permitiendo reconfigurarlas), preferencias
(aparece la pantalla gue permite modificar las funciones de los parégmetros pperativos del
sistema); cerrar sesion (sirve para salir del sistema antes de apagario o pasar de un usuario
a otro); mis configuraciones (permite acceder rapidamente a |a pantalla que permite
seleccionar los pardmetros propios de tratamiento de cada usuarlo) usuario (se muestra el
nombre del usuario conectado en & momento). :
Tratamiento SurgiTech ;‘
1. Seleccione ia especialidad quirdrgica gue desea utilizar. ; :
2. Esta se activa y aparece ia pantalia de mend SurgiTouch, en ia cuai pueden seleccionarse los

accesorios, el tratamiento (modo scan/modo no scan), el proced:m:ento y los parametros
gredeterminados a utilizar.

3. Seleccione ef modo de emision del laser (Onda continua, Super pulsos o Por puisos).

4. Seleccione ef tipo de exposicion al haz de laser (Repetido, Unico o Contmuado)

5. Canfigure la potencia de incrementos del laser.

6. En gasc de utilizar el modo con escaneo, seleccione fa forma, 1a profundzdad el tamafio y ios
intervalos de espera del escaneo.

7. Determine la intensidad del haz de guia de la emisién aser.

8. Fulse el botén de preparado para que €l sistema entre en aste modo o el boton de espera
para restablecer el modo de espera del sistema.

Tratamiento manual

At utilizar este sistema, el usuario puede definir sus propios parametros no: |mporta cudl sea el
accesorio conectado al sistema. Este modo no permite utilizar la opcién de escaneo. Todo proiocolo
de operacién puede guardarse como parametro predeterminado del usuario.

Desconexién del escdaner
Antes de desconeciar el accesorio de escaneo en la articulacion terminal det brazo articuiado, el
médulo de software del escaner debe estar en pausa, para evitar dafos.

1. Presione Escaner desconectado y espere hasta la aparicion del mensaje que indica gue es seguro
desconectar el accesorio. i

2. Desconecte el cable de comunicacién def accesorio de escaneo y luego desconecie el accesorio
del brazo articutado. : _ S

Apagado del sistema i e

Pulse e boton "principal” en cualguier pantalla del sistema operahvo para regresar a la
pantalia principal.

2. Pulse "Cerrar sesion” para salir del sistema operativo. :
da 3> Apague e! sistema, presionando e! botdn verde de encendido/ apagado
& 4. Apague el disyuntor del panel de servicio, poniendo el botdonenia posicson de apagado.
s 5. Limpie y esterilice los accesorios guirlrgicos.
. GONZALEZ
o
2 N® 13900 -

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

La consota del sistema debe limpiarse con un pano himedo y un deiergente suave. El panei de

control de! LCD debe limpiarse periddicamente con una solucién especial para LCD, disponible en las
das de articulos para oficina.

P
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B 1 O L ap INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB
B Léaser de dibxido de carbdno
”,» !

i
Ei procedimiento de esterilizacion o desinfeccién empieza siempre por i désmonkaje del equipo.

Precaucion: ias instrucciones de esta seccion no son aplicables a componentes eléctricos u Opticos
del sistema. .

Procedimiento de Empieza:
1. Utilice las técnicas de bioseguridad adecuada. Utilice guantes lmpermeabtes desechables
cuando manipule piezas contaminadas.
Ponga tos instrumentos sucios en un recipiente y liévelos al sitio de; esterilizacion.
Limpie cuaiquier contaminante visibie de los componentes con una;gasa suave.
Prepare un liqU!dO de remojo para instrumental médico, d!sol\nendd e} liquido en agua de ia
canilia {unos 7em's litro).
Sumeria los componentes en ia solucidn de preinmersion ya prepaﬂada
Deje los componentes en remojo durante dos minutos.
Retire los componentes y enjuagueios bien bajo el chorro de agua frla dela canliia
Prepare un limpiador detergente de instrumental médico dlsorvlendo unos 4 cm® de la solucién
por litro de agua de a caniila. !
9. Sin sacer los componentes de 1a solucion, limpielos con un cepillo de cerdas bEandas Preste
atencion a tas hendiduras v a ias zonas dificiles de limpiar. |
10. Utitice bastoncillos con punta de algodon para limpiar los canales mternos
11. Enjuague blen con agua fria de la canilla. i
12. Sequelos con agua o absorba el agua con un pafo suave. |
Precaucidn: no vuelva a utilizar componentes gue presentan indicios de corrasion, deformaciones
u ofros dafios en la superficie metalica. !

1
i
:

AW

L~

Procedimiento de esterilizagion:
1. Cologue os componentes Hmpics en un recipiente de estenhzac*on ¢ bandejz de
instrumental. Los componentes colocados en bandejas metalicas perforadgas deben ser
envueltos en gasa o0 en una envoitura para instrumentos. i
2. cargue e} esteritizador y pongalo en funcionamiento segin las siguientes directivas:

» Tipo de esterilizador: desplazamiento por gravedad
Temperatura: 121°C i
Método: envoitura
Duracion de ia esterilizacién: 50 minutos
Tiempo de secado: 40 minutos

0

LA O, PEREZ GONZALEZ
ha I/ NG 13800

DANIEL MARGELD WARELA
APODERADOC
BIO-LAP B.A,
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ANEXQ III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-5427/12-4

El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolbgl'a Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
3591 ., ¥ de acuerdo a lo solicitado por Bio Lap S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Laser de didoxide de carbono

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-203 - Laseres de diéxido
de carbono

Marca: Lumenis,

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacionfes autorizada/s: Vaporizacion, incisién, extirpacién, ablacion o
fotocoagulacidon de tejidos blandos para las cirugia dental y bucal, neurocirugia,
traumatologia y cirugia general.

Modelos: AcuPulse 30, AcuPulse 40, AcuPulse 30ST, AcuPulse 40ST, AcuPulse
40AES-R, AcuPulse 40AES-F, AcuPulse 40AES-A, AcuPulse 40WG

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Lumenis Ltd.

Lugar de elaboracion: Yakneam Industrial Park, P.O. Box 240, Yokneam 20692,

Israel.

Se extiende a Bio Lap S.A. el Certificado PM-1882-7, en ia Ciudad de Buenos

N 2012
Aires, a ......... ZBJU ................. , siendo su vigencia por cinco (5) aflos a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION No § § 91 ool

d pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ATNM.AT.



