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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-5066-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 21 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-318-19-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-318-19-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca ELESTA, nombre descriptivo EQUIPO LASER PARA
ABLACION MINI-INVASIVA y nombre técnico Laseres, de Nd:YAG, para Cirugia, de acuerdo con lo
solicitado por STRENA MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie
de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-48205330-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2214-19”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Equipo Laser para Ablacién Mini-Invasiva.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-943 — Léseres, de Nd:YAG, para Cirugia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ELESTA.

Clase de Riesgo: Clase IlI.

Indicacion/es autorizada/s: El sistema ECHOLASER X4 es adecuado para la ablacion minkinvasiva de
tejidos en los drganos (por ejemplo: higado, tiroides). Pueden ser utilizadas hasta cuatro fibras de laser de
manera independiente una de las otras.

Modelos: ECHOLASER X4.

Periodo de vida util: 5 afios.

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

Nombre del Fabricante: El. En. S.p.a.

Lugar/es de elaboracion: Via Baldanzese 17, 50041, Calenzano (Fl), Italia.
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EQUIPO LASER PARA ABLACION MINI-INVASIVA

MARCA: ELESTA PM-2214-19
MODELQO: ECHOLASER X4

Fabricante: El. En. S.p.a.

Via Baldanzese 17, 50041, Calenzano (FI), Italia.
Importador: Strena Medical S.A.

Rio Limay 1965, UF 20, Ciudad Auténoma De Buenos Aires.

EQUIPO LASER PARA ABLACION MINI-INVASIVA

Marca: Elesta
Modelo: ECHOLASER X4
Nro. de Serie: xxXxXXXXXxx

£

Instruciones especiales: Ver Manual de Usuario adjunto.

Responsable Técnico: Farm. Pedro Fernando Jauregui (M.N. 11,227)

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias™

Autorizado por la ANMAT: PM-2214-19

Fig. 2.1 - Rétulo con fos datos del importador

at;&raeg I_E::tt:olo | F-2019-432PF: H#ANMAT
Strena Medical SA Farm. Bioquim. - M., 11

Directd Técnico
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medical MODELO: ECHOLASER X4

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

3.1.1 Razén Sacial y Direccién (rétulo del Fabricante}:
El. En. S.p.a.

Via Baldanzese 17, 50041, Calenzano (FI), Italia.

3.1.2  Razdn Social y Direccion (rotulo del Importador):
STRENA MEDICAL S.A.
Rio Limay 1965, UF 20, Ciudad Auténoma De Buenos Aires.

3.1.3  Identificacién del producto:

En Rétulo del Fabricante:

. . ElLEn. S.pA
eh eﬂ “v_ua_mmq-mx
o L Calerizane (FT) Ttity

Tel, +39 0558826807
RX +39 Q558832854

~ ECHOLASER X4
MO95A1T [SK] [AyBxood
220:240V~ T
220-240V~ S0160Hz ] Yyyy-rmem
-3 2xTeA 250V 6.3x32mm

ON/OFF 1qmin_(§n?!n c €
DE ﬁ E Madei‘nltag.l»za, E

Fig. 3.1 - Rétulos con Datos del Fabricante

079301814.Rev.C

En Rétulo del Importador:
Producto: Equipo Laser para Ablacion Mini-Invasiva
Marca: ELESTA

Modelo: ECHOLASER X4

Pag. 5
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EQUIPO LASER PARA ABLACION MINI-INVASIVA

MARCA: ELESTA
MODELO: ECHOLASER X4

PM-2214-192N\

3.1.4.

3.1.5

3.1.6

3.1.7

3.1.8

No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).

Corresponde (segtn item 3.1, Instrucciones de Uso).

No Corresponde (segtn item 3.1, Instrucciones de Uso).

No Corresponde (se trata de un equipo médico, no descartable).

Temperatura

Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacién del producto:

mbiente de operacion nbiente de almacenamiento]
10 a 35°C 5 a 50°C.

Humedad

20 a 80% HR (sin condensacién) | 1¢ a 90% HR (sin condensacién)

3.1.9

Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rotulo; referirse al Anexo
II1.B, item 4 INSTRUCCIONES DE USO).

3.1.10 Advertencias y/o precaucién de transporte (etiqueta de embalaje)

Referencias:

NO EXPONER A LLUVIA

, ESTE LADO ARRIBA

= MANIPULAR CON CUIDADO
FRAGIL

3.1.11 No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).

3.1.12 Responsable Técnico de HOSPITALAR SA legalmente habilitado '

Farm. Pedro Fernando Jauregui (M.N. 11.227)

3.1.13 Nimero de Registro del Producto Médico: PM-2214-19

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

El sistema ECHOLASER X4 es adecuado para la ablacién mini-invasiva de tejidos en drganos (por

ejemplo: higado, tiroides, etc.).

Los sistemas de la familia ECHOLASER X4 son dispositivos extremadamente compactos con un

disefio versatil y ergonémico

Pueden ser utilizadas hasta con cuatro fibras de manera independiente una de las otras.

Matteo Bettiolo

Presidents
Strena Medicai SA
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. . EQUIPO LASER PARA ABLACION MINI-INVASIVA

a 5 t I' Ena MARCA: ELESTA PM-2214-19\]

medical MODELO: ECHOLASER X4

El equipo admite varias configuraciones segiin la cantidad de canales, a saber;
» ECHOLASER X4 de 4 canales (modelos MO95A1 y MG95C1)
»ECHOLASER X4 de 2 canales (modelos MO95E1)

El rayo laser se transmite a través de fibras Opticas, cada una identificada por un conector
coloreado que contiene un microchip de identificacion; es extremadamente facil de controlar
desde el panel de control de la pantalla tactii que para cada fibra se muestra en un area
correspondiente con el mismo color. ‘

Entre los accesorios se incluye un carro (opcional) con ruedas equipadas con frenos, que permite

mover y posicionar el sistema de manera facil y cémoda.

ELESTA
Beyond Lasey

ECHOLASER X4

feersflgunatione: #chone ls oo Zehonnels

Fig. 3.2.a - Echolaser X4 (existen dos versiones de Fig. 3.2.a - Echolaser X4 {puede pedirse el carro de
equipo de 4 ¢ 2 salidas) transporte como opcional)

3.2.1Seguridad
o Conformidad con estandares:
a. General: IEC60601-1,
b. Particular: IEC60601-1-1
c. EMC: IEC60601-1-2.

v—_

I
(_A ( ';_\,-h-\l. Pag. 7
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EQUIPO LASER PARA ABLACION MINI-INVASIVA

Stren a MARCA: ELESTA PM-2214- 5

- medical MODELQO: ECHOLASER X4

d. Equipamiento Laser para Cirugia: IEC60601-2-22
« Clasificacion del producto:
o De acuerdo al tipo de proteccién contra golpe eléctrico: EQUIPAMIENTO CLASE 1.
o De acuerdo al grado de proteccion contra golpe eléctrico: EQUIPAMIENTO CON PARTES
APLICADAS TIPO-B.
o De acuerdo al grado de clasificacién de laser: IEC 60825-18 (Clase 4)
o De acuerdo al grado de apagado de emergencia del laser: IEC 60947-5-1
o De acuerdo al grado de proteccion contra riesgo de ingreso de agua: IPX0 (Equipo)
o De acuerdo al grado de proteccién contra riesgo de ingreso de agua: IPX1 (Pedal)
o De acuerdo al modo de operacién: OPERACION CONTINUA.

%{j;;,,,.h,.m P e ] "’i;iéﬂﬁdfeéttbﬁi?égiiéﬁmf‘"M{'"""i4:"‘
‘Ensayés de emisio onformidad

[ D
Emision RF solo para su funcionamiento interno. Por
(Radiacién) Grupo 1 tanto, sus emisiones RF son muy bajas y
CISPR 11 no deben interferir  con equipos

electronicos cercanos.

El sistema de laser es apropiado para uso
en todos los establecimientos, incluyendo
los domésticos, y aquelios directamente
Clase A conectados al sistema plblico de
abastecimiento de poder de bajo voltaje
que provee electricidad a edificios de
indole residencial.

Ermnision Armdnica
1IEC 61000-3-2

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos

El producto médico se utiliza en combinacién con otros productos médicos.
1) El dispositivo ECHOLASER X4 esta indicado para su uso como un sistema de imagenes
ultrasénicas en modo B.

Este sistema se usa para la obtencidén de imagenes del paciente cuando se utiliza durante

una exploracién con el transductor indicado (y el soporte de guias de biopsia compatible).

Sistema ESI (Interfaz Inteligente ECHOLASER)

. Y : \\

L Pag. 8
tteo Bettiolo /F
Presidente ‘
Strenae;anicm SA IF'2019—48205369: BNR 27AT
Farm. Biogpim. - M.N. 112

Diretio Técnico
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EQUIPO LASER PARA ABLACION MINI-INVASIVA

Strena MARCA: ELESTA PM-2214-; |

~medical MODELO: ECHOLASER X4

1 El sistema de ultrasonido debe ser capaz de realizar la adquisicion de imagenes en

. modo B; y debe poseer una salida de video compatible con el sistema ECHOLASER

. 7. ]xa(y susistema de interfaz inteligente ESI).

La interfaz inteligente de Echolaser (ESI) es un dispositivo
médico que puede adquirir, procesar y mostrar imagenes
de ultrasonido cuyo uso es para ayudar al profesional
médico ejecutar de manera correcta la intervencién para el
tratamiento con el sistema ldser. Fste dispositivo es
fabricado por Elesta S.r.l. de Italia.

ESI se conecta a un ecografo compatible a través de una
conexion estandar de salida de video (VGA, HDMI, DVI,
DisplayPort).

ESI se proporciona para sistemas de guia de biopsia que
sean compatibles con los transductores correspondientes. Al

capturar la sefial de video del ecografo seleccionado, ESI

muestra una imagen en una parte de su pantalla que

ST e RS ke RPN M i Fopn T AT o el 53

permite las siguientes caracteristicas:

Planificacién

ESI muestra las lineas de la guia de biopsia
en la pantalla, para cada kit de fibras
seleccionadas, para evaluar la mejor
colocactdn de la aguja. En relacidén con el

tamarfio y morfologia de la iesidn.

Planificacion avanzada

El operador puede seleccionar un punto en
la imagen que representa la posicion
“tedrica” de la punta de la aguja del
introductor de ultrasonido, utilizando los
cursores disponibles que se mueven en una
o las dos lineas de dicha guia. Después de
posicionar los cursores, y configurar el
conjunto de pardmetros del tratamiento, el |
ESI obtiene un perimetro que identifica el 4rea estimada de tratamiento térmico.

N

l ( P4g.9 -
G

Matteo Bett URE
Presigente IF-2019-48208360 BRI\ P #AIMAT
Stréna Medical SA Farm: Direbto Técnico
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EQUIPO LASER PARA ABLACION MINIINVASIVA

MARCA: ELESTA PM-2214-3
MODELO: ECHOLASER X4

Verificacidon

Tras el posicionamiento de las agujas
introductoras, ESI permite la vérificacién
de la posicién de la aguja utilizando una
aguja y recalculando el drea estimada de
tratamiento térmico. Las agujas se pueden
reposicionar facilmente, si el operador
evalda que la posicidn real alcanzada no es
optima, y en linea con el tratamiento

previsto anteriormente.

Software
ESI estd equipado con un software gue permite gestionar las siguientes areas y sub-areas

terapéuticas, basadas en las diferentes licencias que deben ser activadas en el dispositivo:

- ModilLite: glébulo tiroideo - benigno,
metdastasis en ganglio linfatico,
Microcarcinoma de tiroides

- PBLite: Carcinoma hepatico - Metastasis,
ganglios linfaticos retroperitoneales.

- Soractelite: Carcinoma renal,
hiperplasia prostatica benigna (8FPH),
carcinoma de prostata

- Agathalite: Carcinoma, Fibroadenoma

Compatibilidad de los Sistemas
El dispositivo ESI fue disefiado para ser utilizado solo con equipos compatibles:

1. Sistema de ultrasonido de marca y modelo a verificar por Elesta.

2. Transductor de ultrasonido asociada al ecégrafo seleccionado.

3. Fuente laser y accesorios (fibra y aguja) entre los siguientes modelos:
a. EAOOELX4E1A Echolaser X4 (unidad laser de 2 canales)
b. EAOOELX4C1A Echolaser X4 (unidad laser de 4 canales)

Kit de guia de agujas
Cada interfaz inteligente de Echolaser se suministra con uno o mas kits de guias de aguja

seleccionados por el cliente en el momento de la compra. Sin embargo, estos kits de guia se

ag. 10
atteo Bettiolo IF-2019-48205330-APN-DNPM#AN T
Presidente Dr. PEDRO J{AUR:G
Strena Medical SA Farm. Bloguim.i- M.N, 11227

Birecto Técnico
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o . | EQUIPO LASER PARA ABLACION MINIHNVASIVA mk
a S t I'e na MARCA: ELESTA PM-2214-Yg)

medical MODELO: ECHOLASER X4

pueden comprar por separado cuando se usan diferentes ecografos o diferentes transductores en
el mismo entorno quirlirgico.

Los kits Aguja-Guia estan compuestos por un soporte especifico para e! transductor que se va 3
utilizar, y un conjunto de guias tipo MultiNeedle con varios dngulos de insercién.

E! soporte, las guias de agujas, y todas las demas piezas que componen el kit de guias de agujas
se suministran en- un embalaje no estéril y puede ser reutilizado.

2) Por otro lado, el producto médico se utiliza en combinacién con fibras de laser que la firma
Asclepion Laser Technologies GmbH de Alemania fabrica exclusivamente para este producto.

La fibra es un sistema dptico que transmite la emisién laser desde la fuente del [dser al area
de tratamiento.

El disefo preciso asegura que el rayo laser viaje siempre dentro de la fibra sin pérdida
notable de energia. La eficiencia de transmision de la potencia es mas del 90%.

El extremo distal de la fibra debe tener una superficie plana que debe mantenerse limpia
para evitar dafios durante {a emision del laser.

La fibra se conecta al sistema, a través de un conector estandar tipo SMA905, que se
encuentra en el panel frontal del sistema y se sefiala con la etiqueta "APERTURA LASER" (Ver
Fig.3.4 la Seccién "Instalacién", pagina 13). .

Cada fibra cuenta con un conector con identificacién que permite al sistema reconocer
automaticamente la presencia, y el tipo de fibra. Un chip en el interior del conector comprueba
continuamente [a presencia de la fibra, y su correcta colocacion: si la fibra no esta conectada
correctamente, el sistema impide su uso.

iPRECAUCION! El uso de fibras y agujas diferentes a las indicadas en la Seccién
Posible riesgo "Accesorios” del manual de wusuvario; no garantiza el correcto
para el paciente | funcionamiento del sistema ECHOLASER X4, y puede dadar el sistema,
y/o el operador | ademds de hacer que el tratamiento sea ineficaz.

Calor * Largoe (m) | . Didmetro deél nicleo
~Amarilo 1573 300 pm
1,5/3 300 um
1,5/3 300 um
1,5/3 300 um

Tabta 3.3 - Fibras disponibles

» Las fibras son estériles (EO) y estdn destinadas SOLO PARA UN SOLO USO. NO
RESTERILIZAR. NO REUTILIZAR.

atteo Bettiolo
Presidente

IF- 2019—482053%}_
1
Strena Medical SA ar

m,' BHB- T
Directo Técnico
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EQUIPO LASER PARA ABLACION MIN{-INVASIVA

MARCA: ELESTA
MODELO: ECHOLASER X4

=
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PM-2214-

» Leer CUIDADQSAMENTE las instrucciones de uso de la fibra éptica,
» Pueden transmitir energia hasta un limite maximo que se puede mostrar en el MENU DE

USUARIO.

» El término “tamafioc de punto" identifica el didmetro del haz léser y, por lo tanto, el

didmetro del drea circular expuesta a la radiacidn laser en porcentaje, del 100% al 0%

(fibra agotada); siempre que la fibra se sostenga perpendicularmente a la superficie que se

va tratando, y en contacto con la superficie misma.
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Etiqueta del rétulo provisto por el Fabricante con datos del Distribuidor Exclusivo

3) La fibra de laser es guiada hacia al tejido objetivo con la 2yuda de una aguja. Estos accesorios
estédn disponibles en un kit (PLA KIT) o de manera individual. Los PLA KITs incluyen fibras de

laser y agujas con las siguientes caracteristicas:

~ Cédigo del Kit Largo de la fibra (m)| Largo de la aguja (cm)
PLA KIT 510 2120 3 20 cm
PLA KIT S10 2120 E 1,5 20 cm
PLA KIT THY 2111 3 11 cm
PLAKITTHY 2111 E 1,5 11 cm

h

atteo Bettiolo
Presidente
Strena Medical 1 SA

A ( Pag. 12
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EQUIPO LASER PARA ABLACION MINIANVASIVA O

| S t r en a MARCA: ELESTA PM-2214-19 40\\

“medical MODELQ: ECHOLASER X4

Las fibras PLA S y PLA L se proporcionan indiviaualmente, asi como la aguja PA y la aguja ECX (la
familia de agujas de la serie EXC es fabricada por la firma Sterylab S.r.l. de Italia).
Las siguientes agujas estan disponibles;

(589({’}90 dela agu]a l.argo de Ia aguja (cm)
PAIL/IZ T om
PA21/21 21 ecm
ECX 2111V 11 cm
ECX 2120V 20 cm

El operador debe usar las siguientes configuraciones:

Modelo de fibra laser| M?delo de’ aguja j

er,

PLAS PA21/12 0 ECX 2111v‘
PLA L PA21/21 0 ECX 2120V

IPRECAUCION!

. ) Para prevenir infecciones, use todas las precauciones necesarias para
Posible riesgo
. mantener la esterilidad de las fibras y agujas durante todas las etapas de
para el paciente
SU USO.

y/o el operador

3.a) Deétalle sobre como se entrega cada Kit:
Las fibras y las agujas se envasan individualmente y luego se venden juntas en una caja (Laser

Thermal Therapy Kit S o Laser Thermal Therapy Kit L) con:
» 20 fibras (5 fibras para cada coler), y;

» 20 agujas en el interior.

Cada uno de estos productos se esteriliza y empaqueta individualmente por el fabricante
respectivo. En particular, una fibra desnuda se empaca individualmente en una bolsa estéril doble,
y luego se colocan en una caja de cartén.

En cambio, una aguja es embalada individualmente en una bolsa estéril y luego 20 agujas se

colocan en una caja de carton.

El Kit S para Terapia Térmtca con Laser estd compuesto por:
> 20 (veinte) Fibra desnuda PLA S: 2975, 2976, 2977, 2978 (fabricado por Asclepion)
» 20 (veinte) Agujas ECOCHIBA: ECX 2111V (fabricado por Sterylab)

)_L - A / Pag. 13
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El Kit L para Terapia Térmica con Laser esta compuesto por:
» 20 (veinte) Fibra desnuda PLA L: 2983, 2984, 2985, 2986 (fabricado por Asclepion}

» 20 (veinte) Agujas ECOCHIBA: ECX 2120V (fabricado por Sterylab)

‘eLesTa

Bayondd Laser
Elgsta Srl, via Batdanzess, 17, 50041, Calenzano, Frenze, ltaly

Phone +39055 8826807
Fax 433055 7766693

[Laser Thermal Therapy Kit L

‘eLesTAa

Beyond Lasoy
Elesta Sri, via Baldanzese, 17, 50041, Calenzario, Firenre, Haly

Phong +39 055 BE26807
Fax +39 055 7766698

EAS20LTTIA
100000

¥ frree-mmoop ,

mds] Q [ Y A 4

¥ i sterape pacaging between +15°C and 425 and 4 humidity
beteeen 3ISK and S0WM/ dams’ un Emtballage stétie & une
femparature ambiante de+15* C'3 4I5°C et dne huemadits retitive
de 3% & S0/ in der Suwilgervarpackung bei  einer
mgshungsteenenatur won +I5° C bis +25°C und eimu relativen
Eeuchite vor 35% bh 505/ n confelionarsants sterie ad .una
temparatura ambiente tra +15°C & + 25°C eumiiith tra 35% & 500,

de/bestent aus/inck

taser Therapy Kit Line

N. 720 Bure Fiber PLA L{ 2583, 2584, 2585, 2906)

. 20 ECOGHIBA Newdin/Aigulles/Nadaln/Aghi (ECX 2120V)

Rotulo cofocado por el Distribuidor para el Kit L

3.3.1 Conexién con Impresora Externa

] “Laser Thermal Therapy Kit S }

EAS20LTTXSA
E [XXO0LXCARXX]

¥ [vYYY-MM-DD]

EEQm & T

“_r In storage peckaging between +15°C and +28'C and & humidizy
between 3% and S0%/ dans uh embalege stéikd § ume
Tamperatore ambiame g +15¢ € § +25'C erime tuurmidita retitive

de 35% 3 508/ in der Srerilagerverpaciung bel einer
mgetrngitemperatur Yoo #15° € bix +15°C und einer relativen
Feuchta von 35M bk 50%/ in confezionaments sterite ad ima
temperstors amblente 11y +15'C e+ 25°CE omidich ra 35%e 50%.

Laser Thermal Therapy Kat § indudes/comrpise Séfbestelit aesfinckide:
. 20 Bare Fiver PLA 12975, 2076, 2977, 2578}
. 20 ECOCHIBA Naeche/Nigultes/Naduin/Aghi (ECX 2111V}

Rétulo colocado por ef Distribuidor para el Kit L

El sistema ECHOLASER X4 se proporciona con la impresora mostrada en la Fig. 3.3.1.

El sisterma transmite datos a la impresora mediante protocoio Bluetooth®.

Consulfte el Manual de la impresora para su uso (activacion,

reemplazo de papel, etc).

La impresora se entrega provista con baterias recargables.

MANTENGA LA IMPRESORA DENTRO DEL RADIO DE

2 m DEL SISTEMA ECHOLASER X4.

Fig. 3.3.1

atteo Bettiolo

Presidente
Strena Medical SA
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medical MODELO: ECHOLASER X4

3.4 Instalacién del Producto Médico
3.4.1 Requerimientos de la Instalacion:

= Evite lugares con mucha humedad.

» Evite luz solar directa.

« Evite lugares con variaciones extremas de temperatura.

s Condiciones de temperaturas dptimas para el sistema son de 10° ~ 35° C y una humedad
entre 20% ~ B5% (sin condensacian).

= Evite gue el equipo se encuentre cerca de superficies calientes,

= Evite el polvo vy dreas poco ventiladas.

= Evite lugares en donde el sistema pueda ser expuesto a golpes y vibraciones excesivas.

» Evite lugares en donde el sistema sea expuesto a sustancias quimicas o gases.

» El producto a sido disefado para 220 - 240V, (10A / 50 - 60Hz).

» Verifique si cada parte del sistema combinado esta correctamente conectado; de otra
manera podria haber ruido.

La colocacién del sistema cerca de generadares, méaquinas de radiografia o cables

de transmisién puede generar ruidos durante la dperacién. ;

El uso compartido ‘'del enchufe con otros dlsposstlvos electrbénicos también puede !
causar rmdo L d ', .

a ) ’ ' o)
Aseglrese de ‘utilizar solamente un adaptador de AC recomendado por el

fabricante y/o distribuidor autorizado.

3.4.2 Instalacion del dispositivo en el carro de transporte (opcional)

Opere de la siguiente manera para instalar el equipo Echolaser X4 en el carro provisto con los
accesorios:

1. Active los frenos de la rueda del carro;

2. Levante el dispositive Echolaser X4 y coléquelo en el carro; deslicelo ligeramente hacia
adelante para que las guias (que se encuentran debzjo del dispositivo, y sobre la superficie del
soporte del carro) se alineen:

! |F-2019- 48205%.0 ARME

Matteo Bettiolo ) ror. PE
Presidente D;oq‘{'m MN. e
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Guias para asegurar élldispositivo

Fig. 3.4.2 - Posicionando el dispositivo en el carro

3. Asegure el dispositivo apretando los dos tomillos (tipo TCCE M4X40; provistos con los

accesorios) en |os agujeros que se encuentran en la parte posterior del sistema como se ilustra

a continuacién:

Tornillos para ajuste

4. Retire el perno negro en la base del brazo, y gire el brazo a la posicién de trabajo. Una

vez que haya alcanzado esta posicidn, vuelva a colocar el perno negro en su asiento. Ver las

fotos a continuacion:

atteo Bettiolo
Presidente
Strena Medical SA
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; EQUIPO LASER PARA ABLACION MINI-INVASIVA
strena WARCA: ELESTA

medical MODELQ: ECHOLASER X4

Posicion inicial

iPRECAUCION!

Posible riesgo No utilice el equipo Echolaser X4 en el carro con el brazo en una posicién
para el paciente | diferente a la posicién de trabajo; ya que el dispositivo podria volcar.
y/o el operador

3.4.3 Instalacién

Proceder de la siguiente manera:

1. Inserte la llave en el interruptor de blogueo ubicada sobre el frente (ver la Fig. 3.4.3): la llave
se puede insertar solo en la posicion “0”, por lo que &l sistema todavia se encuentra apagado.
No gire la llave a la posicion "1

A
t\t Pag. 17
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Indicador de
sistema listo Panel de

control
Soporte para
fibras

Conectores para
identificacién de

las fibras
Conector
para
Remoto Conector para
Padal

Boton de
Emergencia

Conductor para
Terminal
Equipotencial

; Conector Fusibles
__ interfock 220V

Abertura para
chequeo de las

Tecla para fibras

Bioqueo
Fig. 3.4.3.a

2. Aseglrese de que el interruptor de emergencia (ver la Fig. 3.4.3.8) esté hacia arriba;
3. Conecte el cable de alimentacion de la red eléctrica al conector marcado como "INTERLOCK".
4, Conecte el pedal al conector marcado como "FOOTSWITCH".
5. Instale cada fibra de la siguiente manera (Fig. 3.4.3.b):

En primer lugar, retire la tapa negra que evita que la fibra se dafie (ino toque la entrada
de fibra con fos dedos!); _

v inserte el conector tipo SMA de la fibra en uno de los.conectores correspondientes del
panel frontal del sistema - (1) en la Fig. 3.4.3.b - identificado por |a etiqueta "APERTURA
LASER" y asegure la tuerca del conector evitando forzario; un ;ircuito incorporado permite

detectar la presencia de la fibra 6ptica y su correcta insercion;

ttiolo S ' | F-2019-482053360- DM
at;?:s‘?:me - Farm. Bipguim. - M. 11227
Strena Medical SA Directe Técnico
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/ inserte el conector para identificacién de fibras en el conector de salida apropiado del
sistema - {2) en la Fig. 3.4.3.b -. Estos conectores permiten que el sistema reconozca
automaticamente las fibras; el sistema no puede funcionar si ias fibras no estan conectadas

correctamente;

Fig. 3.4.3.b
6. Conecte el cable de red provisto con el sistema a la toma adecuada ubicada en la parte

posterior del sistema;
7. Conecte el otro lado del cable de red a una toma de corriente de pared o a la toma de
corriente del ecégrafo.

. Asegurese de que la toma de corriente esté correctamente conectada a
iPRECAUCION!

Posible riesgo por

tierra.

| Aseglirese de que se cumplan las especificaciones de la red eléctrica

daiio en el equipo
(220-240 Vca)

iPRECAUCION!

. ] Como el enchufe de la red eléctrica, es utilizado como medio de
Posible riesgo

aislamiento; fno coloque el equipo de modo que sea dificit operar este

para el paciente - .
dispositivo de desconexién (EN 60601-1).

y/o el operador

N
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Los contactos de las tomas "REMOTO" y "FOOTSWITCH" nunca deben

iPRECAUCION! .
) . conectarse a la red, de lo contrario, el sistema podria sufrir dafios
Posible riesgo por
R . graves.
dafio en el equipo
Conecte estos enchufes solo como se especifica en el manual de uso.

3.4.4 Enclavamiento “"Remoto”

El conector para enclavamiento se puede utilizar como una medida de precaucién adicional para
detener las emisiones laser en caso de que ocurra un evento externo especifico.

Por ejemplo, todas las puertas gue conducen al drea operativa del sistema pueden estar
provistas de microinterruptores conectados en serie (normalmente cerrados). En este caso, 1a
apertura de cualquiera de estas puertas da como resultado un mensaje de "ALARMA DE
INTERLOCK" v {a emisidn del laser se detiene inmediatamente.

Para conectar una cadena de enclavamiento externa, se puede utilizar el conector de
enclavamiento suministrado con los accesorios.
Tenga en cuenta que este conector tiene un puente entre los contactos 1 y 2 (configurado de

fabrica).

Proceder de {a siguiente manera:
1. Quitar el puente entre los contactos 1y 2;

2. Conectar estos contactos a la red externa.

Tenga en cuenta que los enclavamientos deben estar normalmente cerrados para permitir que el
sistema laser funcione, de lo contrario, se establece un fallo de INTERBLOQUEQ y ei sistema se
detiene. '

3.4.5 Interruptor de pie
El interruptor de pie (pedal) permite al operador controlar la emision. Para conectarlo,

inserte el conector en el extremo del cable del interruptor de pie en el enchufe ubicado en la
parte posterior del sistema y marcada como "FOOT SWITCH". Cologue el interruptor de pie en el

piso.

[
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3.4.6 Terminal para conductor de equipotencial
Este terminal permite conectar el ECHOLASER X4 al nodo equipotencial de la red eléctrica,

3.4.7 Conector para prueba de fibra
El conector para prueba de fibra (Fig. 3.4.3.a, pagina 14), es una abertura donde el operador
coloca la fibra para que se realice en control de calidad de las fibras.

3.4.8 Interruptores de sistema .
Los controles de potencia del sistema podran ser activados siempre que el interruptor de llave y

el interruptor de emergencia, se encuentren la posicién correcta.

Interruptor de ilave

Para encender y apagar el sisterna, usar el interruptor de llave (Fig. 3.4.3.a, pagina 14).

Para encender el sistema, inserte la llave y gire la llave de contacto a la posicién “I”; para
apagar el sistema, gire la Ilave a la posicién “0”.

El interruptor de llave funciona para encender el 5|stema solo si el interruptor de emergencia no
esta presionado. o - ‘

LA LLAVE SIEMPRE DEBE RETIRARSE CUANDO EL SISTEMA SE APAGA Y DEBE SER
SOLO GUARDADO POR PERSONAL AUTORIZADO.

Interruptor de emergencia

El interruptor de emergencia (Fig. 3.4.3.a, pagina 14) apaga el sistema inmediatamente. Uselo
solo bajo circunstancias de emergencia, en caso gue sea necesario para el operador detener
inmediatamente la emisidn. Para apagar el sistema, presione el botdén. Para restablecer el

mterruptor gire el botdn y extraigaio.
NO USE EL INTERRUPTOR DE EMERGENCIA PARA ENCENDER Y APAGAR EL SISTEMA
BAJO CIRCUNSTANCIAS NORMALES.

3.4.9 Panel de control
El pane!l de control (Fig. 3.4.9) contiene las teclas y la pantalla que permite operar y monitorear

el sistema.

Tecla "ST-BY"
La tecla "STAND BY" permite apagar ia fuente del laser. Esta tecla esta provista de un LED que

se enciende cuando la fuente esta apagada.

Pag. 21
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NRZROD.
Pantalla Tactll
g \ e - Lo

a

LI

@ . h Tecla “Stand By”
s‘(

I» + f— Tecla “Encendido”
p { ‘¢ Tecla “Operar”

A% n
- R ‘\ Led testigo durante
L S J la emisién léser

-
e
r

]

Fig. 3.4.9

Tecla "ENCENDIDO"

La tecla "ON" permite encender ia fuente del ldser. Esta tecla se proporciona con un LED que
estd permanentemente encendido solo si la fuente estad encendida. Cuando se presiona la tecla
ON, el indicador de luz en la tecla "STAND BY” se apaga, y ¢l sistema inicia el procedimiento de
encendido de fuente: mientras este procedimiento esté en progreso, el indicador en la tecla
“ON” se enclende para advertir al operador.

Si el procedimiento tiene éxito al encender la fuente, el indicador de ENCENDIDO deja de

parpadear y se enciende permanentemente, de io contraric aparece el mend FALLO DEL
SISTEMA.

Apagado autométaco d:ef la; fuente si no se*” usa durante 25 mlnutos,“el,ahslstemawl
o T ey 3 -ﬂ"h i, @ i i
ncament . apaga L.,la fuente Esta udesconexié

"

uios componentﬂs httﬂnos del sustema. B foir
= {Fiipe

pro!onaar la wda*util em

. Py R, * L8

Tecla "OPERAR"
El operador controla las emisiones que acttian sobre el pedal del sistema; cuando se presiona el

pedal, si los parametros seieccionados son correctos, solo la fibra habilitada por el usuario
transfiere la emisién dei laser. E! pedal estd normalmente desactivado como medida de
precaucion: si se presiona, se produce un sonido de advertencia y se muestra un mensaje en la
pantalla LCD.

La tecia “OPERATE" permite habilitar/deshabilitar el interruptor de pedal para evitar emisiones
no deseadas que podrian ocurrir si se presiona accidentalmente el pedat cuando se enciende la

Y\\k
4 Pag. 22
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fuente de laser. Ademas, esta tecla solo e:td habilitada si la fuente ya esta encendida: si se
presiona esta tecla cuando la fuente estd apagada, el sistema produce un sonido de advertencia
y muestra un mensaje en la pantalla LCD.

Se sugiere 2l operador que use la opcién OPERAR para desactivar el interruptor de pedal
mientras selecciona los parémetros como medida de precaucién cuan_do se enciende la fuente de
La tecla “OPERATE" se proporcioﬁa con un LED que se ilumina solo si el interruptor de pie
(pedal) esta habilitado. Ademds, el sistema estd equipado con una ldampara como "Indicador de
sistema listo" (ver Fig. 3.4.3.a, pagina 14). .

El interruptor de pie estd habilitado si ambos indicadores estdn permanentemente encendidos.

LED "EMISION"
El LED de "EMISSION", cuando estd encendido, indica que la emisidn laser esta en progreso.

Pantalla tactil
La pantdlla tacti permlte al usuario mgresar comandos en el sistema presionando suavemente
un area de la pantalla

3.4.10 Operacion del sistema

3.4.10.1 Arranque del sistema

Siga el procedimiento a continuacién para iniciar el sistema:

1. Inserte la llave en el interruptor de llave y girelo a la posicion "I". El sistema ingresa a una

fase de autodiagnéstico durante la cual aparecé la pantalla de introduccién con el mensaje
"Comprobacion del sistema". )

‘Durante la fase de autodiagnéstlco,; todos HOS LED del panel de control y la

{ampara de Ia cublerta ~3upenor del sustema se encnenden para que el operador

E e
&\l

puedd verlﬂca"i- que funcnoneni correctamente o ad

-‘l.-{; <

Se recomlenda al operador venF icar que la iémpara y/o los indicadores LED estén
parpadeando durante esta #fase Y. contacto Ja ia Asnstenma Técnica en caso de

bi rRE % 1‘?“* i -ﬁ« -’
ro emas. e
p $ 3o l} w;ﬁ #
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Una vez que finaliza la revisidén interna, se muestra la advertencia que se muestra én la Fig. 13;
se recomienda al usuario usar gafas protectoras y no mirar directamente a la fibra ¢ en las

aberturas marcadas como "apertura del laser", incluso si usa gafas protectoras.
AT

al L the persons in the operating |

Fig. 3.4.10.a
2. Toque el botén "Confirmar” en {a pantalla. Si se detecta algdn problema, el sistema muestra

un mensaje "FALLO DEL SISTEMA” en fa pantatla; de lo contrario, ingrese el men( del usuario,
consulte las siguientes secciones para obtener mas informacién. El sistema selecciona
automaticamente el siguiente estado:

» fuente de laser principal deSacti'vada;(:modo STAND BY)

¥ . pedal a'paga.do . ‘ )
seleccion del nivel de potencia de salida: no permitide (fibras desactivadas)
limite de energia (todas o una sola fibra): "Ninguno”

acumulador de energia: nuic

v ¥V ¥V V¥V

fibras desactivadas

3. Conecte las fibras como se describe en ef punto 5 (pag. 14) en la Seccion "Instalacién”, y

habilite tos que se usaran para los tratamientos;

iPRECAUCION! Se recomienda al usuario verificar siempre que el tipo de fibras
Posible riesgo habilitado en la pantaila del sistema corresponda a la configuracion que '
para el paciente | se pretende usar.

y/o el operador | Nunca dispare el ldser con el extremo distal de la fibra en el aire; La
' " | radiacién invisible directa o dispersa puede causar lesiones en la piel o,

los ojos.

4. Seleccione los parametros de emisidn apropiados junto con el tratamiento

5. Presione ia tecla "ENCENDIDO” v espere a que se compiete el procedimiento de encendido (el
LED ubicado en esta tecla debe estar encendido permanenternente}

6. Una vez que se completa el procedimiento de arrancue, presione la tecla "OPERAR" para

habilitar e! interruptor de pie.

Matteo Bettiolo
Presidente
Strena Medical SA Farm. Bioglim. - M.N,
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7. El sistema laser ahora esta listo para ser usado. Pise el interruptor de pie para comenz

tratamiento.

Lea atentamente las siguientes advertencias para no dafiar las fibras y
evitar lesionas para el paciente o el operador:
» Use solo fibra o6ptica y las agujas indicadas en la Seccién
"Accesorios" del manual de Uso.
» LEA CUIDADOSAMENTE LA INSTRUCCION PARA EL USO DE LA
FIBRA OPTICA Y LAS AGUJAS
» Para prevenir infeccionés, use todas las precauciones necesarlas
para mantener la esterilida_d de la fibra dptica y las agujas

durante todas las etapas de! uso.
iPRECAUCION!

) i » Coloque el ldser cerca de! paciente para evitar tirar de la fibra
Posible riesgo

. durante el tratamiento. Aseglrese siempre de que la fibra dptica
para el paciente . .
se pueda mover libremente durante’ el tratamiento sin enredarse.
y/o el operador i . : ) .
Durante el uso, nunca doble la fibra en circulos cerrados ni tire de
fa fibra para evitar danarla.
> Seleccione siempre el estado "STAND-BY" antes de quitar la fibra
Hptica.
» Se recomienda usar el portafibras {soporte) apropiado para colgar
la fibra optica.
La fibra Optica tiene una funda de plastico. Las fibras dpticas dafiadas
deben eliminarsa de acuerdo con las reglamentaciones nacionales y

locales.

El 51stema4ECH0LA’SER’)’(4 nesta eq uipadagic bﬁid nreircd culto o de termorregulacnon que
a8 mﬁ" 4 g
mide’ continuam':gnte e temperatura 1}nt:e A en*consecuencna enciende/apaga

2

(*I- W
los ventuladores det"snstema de refragera i

f.lJ

6# de.a:re el dperador no debe recibir
o

una alarma SI el 5|ste1i'na de refngeracionan t’r'“aﬁaja oontmuamente
gt A e - uhvii_'i_ri- o

3.4.10.2. Control de potencia

El sistema ECHOLASER X4 verifica continuamente el nivel de potencia de salida durante la
emisiébn. Esta prueba se realiza para verificar que el nivel de potencia al final de cada fibra
dptica coincida con el nivel de potencia seleccionado por el operador desde el panel de control,

El sistema también tiene en cuenta la atenuacién debida a ia fubra, inferior al 10%, y calcula el

nivel real de potencia que sale de cada fibra.
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Si la potencia real medida no coincide dentro del 20% dei valor seleccionado por el usuari N IMéo.
sistema genera ALARMA "ALIMENTACION".

" t [EQUIFO LASER PAR.A ,’th-ACION MINI INVASIVA
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oemed |

fra l N‘ODELO ECHOLASER X4

Led "EMISION" .
El indicador marcado con la etiqueta "EMISION" y ubicado en la parte inferior dlerecha del panel
de control, se ilumina solo cuando la emisién esta en progreso.

Indicador de sistema listo _

El indicador ubicado arriba del panel de control - indicador de sistema listo (ver Fig. 3.4.3.a,
pag. 14) estd permanentemente encendido cuando el sistema estd en el estado de OPERACION
ENCENDIDA.

Alarma interna
El sistema estd equipado con una bocina interna que produce una sefial aclstica en los
siguientes casos:
> para advertlr al operador en caso de que se haya reallzado una accion incorrecta, por
ejemplo, si el :_nterljuptor de pedal se encuentra presionado cuando esta deshabilitado;

» durante el tratamiento: en este caso, el zumbador sonara cada is.

Apagado del sistema

a) Para apagar el sistema en una situacidn normal que no sea de emergencia, proceda de la
siguiente manera:

1. presione la tecla "STAND BY" en el panel de contro! para desactivar la fuente,

2. Gire la llave del interruptor de llave a la posicién "0,

b) En una emergencia, presicne el interruptor de emergencia

iPRECAUCION!
Posible riesgo Siempre retire ia llave del equipo y guardela en un iugar seguro para

para el paciente | evitar el uso no autorizado del sistema.

y/o el operador |

3.4.11 Uso del panel de control

El panel de control permite al usuario controlar el sistema ECHOLASER X4. Para garantizar la
mayor flexibilidad de tratamiento, el usuario puede decidir cuéantas fibras va a utilizar, y

establecer los limites de energia para cada una de ellas.
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Opciones disponibles desde el panel de control

La Fig. 3.4.11.a muestra el panel de control cuando este muestra el Menu USUARIQ.
81 (B2)

{C)

[37.:)
this fibaer Lt fiet
Baads-b iy

(A)

Fig. 3.4.11.a

Re | S

Toque el simbololE==Mpara cerrar fa vefitana actual y volver al mend anterior.
‘ vkl - T s

. r o a B

R B L

Gestion de fibras 6pticas

La seccidén central del mend USUARIO, que se muestra con (A) en la Fig. 3.4.11.a, permite
visualizar y gestionar las fibras conectadas al sisfema: se divide en cuatro paneles que estan
relacionados con los cuatro conectores SMA disponibles en el sistema (dependiendo del modelo
elegido de equipo). Cada drez estd alineada con el conector correspondiente, ademas, el color de
fondo coincide con los colores asignados a las fibras. '

Cada panel informa el estado de ia fibra, por ejemplo, "Fibra actualmente desactivada", y

proparciona una opcidén * ﬂ" -info- y una opcién START/STOP

En el modelo E‘chga's;e;f;}%ﬁﬁé7d6§1c‘qgalens,‘(so!o las dos 3reas centrales estan
habilitadas € el modelatMQ9SEL): ~ » " Log

T L

La Fig. 3.4.11.a muestra el Menu USUARIO en caso de que todas las fibras estén conectadas e
identificadas correctamente, pero niﬁguna de eilas estd habilitada para ser utilizada.

' : .
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use la fibra conectada en la apertura No.1.; toque el area sefialada por (A1) en la Flg 3.4.11.3;
la pantalla cambia como se muestra en la Fig. 3.4.11.b.

La opcion

pedal esta presmnado. r'ta s

Bl

Configuraciones de energia

Cuando se habilita una fibra, el sistema muestra su configuracidn de potencia: las teclas de
flecha arriba y abajo - (A3) en Ia Fig. 3.4.11.b - permiten variar la configuracién de potencia
entre 0.5W y 7W, con un paso de 0.5W.

Cuando las flechas arriba/abajo se. mantienen presionadas, el nivel de potencia también se
visualiza temporalmente usando digitos grandes como se muestra en la Fig. 3.4.11.c.

(RS
l‘mh" STaRD T

e ek 37

Fig. 3.4. 11 c -
El nivel de potencua NO PUEDE modi*’lcarse si se prasnuna el pedal ='1 este caso, solo se produce

una sefial aclstica y se muestra un mensa,e

Matteo Bettiolo : | IF-2019- 482053303A PRORORM 4

Prasidente
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Durante la emision laser, el sistema ECHOLASER X< verifica continuamente la potencia real
emitida por la fuente generando una alarima de "ENERGIA" en caso de que la diferencia
percentual entre la potencia real medida y el ajuste sea superior al 20%.

El sistema controla el nivel de potencia én la entrada de fibra optica y
iPRECAUCION! | compensa la pérdida tipica de fibra. €l uso-de fibras dafiadas no es
Posible riesgo detéctable’ por Io§ siéfémas, ¥ ,puede impliéar’- la emisién de niveles de
para el paciente | potencia inferiofes - al valor-mostrado en la pantalla: por lo tanto,
y/o el operador | sugerimos verificar las fibras, cuando -s'e pr;oduce una pérdida

sospechosa de potencia.

Al tocar el area "=" - {A2) en la Fig. 3.4.11a y la Fig. 3.4.11.b, es posible visualizar, para cada
fibra, el siguiente panel:

'3.4.11.d
Este panel muestré los parametros de la fibra: didmetros del nicleo, color, dates relativos al
ultimo procedimiento de prueba realizado y energia residual que se puede emitir (Disponible) -
este (ltimo pardmetro se indica en porcentaje o en forma grafica -.
Se indica un nivel de advertencia de disponibilidad (correspondiente al 20% residual} mediante
un icono de advertencia en el panel correspondiente del menu de usuario. Cuando el porcentaje
llega a cero, se muestra un iconc que indica que la fibra ya no se puede usar y debe

reemplazarse.

3.4.12 Acumuladores - - ,
El drea superior del menu de usuaiio indicada como “Acumuladores”, muestra los acumuladores

de energia y los valores seleccionados actualinente para cada uno de ellos.

: : - Pag. 29
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El drea mostrada como (B1) en la Fig. 3.4.11.a muestra el valor del acumulador total y su limit ”900 M.EQ- .
(si esta seleccionado); las otras cuatro areas (dos para el modelo MO95E1) - (B2) - muestra un

solo acumulador de fibra (cada uno con el mismo color de fibra respectiva). Si se ha seleccionado

un limite para la fibra individual, el valor del acumulador estd marcado con un circulo con un

marco rojo.

NN -

(A)\

Fig. 3.4.12.2

Acumulador TOTAL
Este acumulador se incrementa durante la emisién del ldser y retiene la energia suministrada por
todas las fibras habilitadas durante el tratamiento con laser. Toque el area (B1) en la Fig.
3.4.11.a para abrir el menl que se muestra en la Fig. 3:4.12.a; este menu permite borrar el
acumulador y “establecer/eliminar” un limite para la energia total que se entregard durante el
tratamiento con laser.

Toque las dos flechas que se muestran como {A) en la Fig. 3.4.12.a para modificar e! valor del
limite de energia. o

El valor se puede seleccionar desde 103 a 98000], o "Sin limite", en este caso no hay control de
energia.

Toque el drea "FREE" - (B) en la Fig. 3.4.12. 8 - para seleccionar directamente "Sin Limite".

El 4rea {B1) en la Fig. 3.4.12.a muestra el valor seleccioriago.

Cuando se selecciona un limite de fnargia diferente de "Sin limite". el usuario puede establecer la
accion que se realizara cuando se alcanza,ei Ilm.te

El sistema ECHOLAS!:R X4 detiene inmediatamente Ia emisién como en el caso de
que se suelte el pedal.

El sistema ECHOLASER X4 emite una dcble serial acustica, en lugar de una sola,

cada segundo, para advertir al operador sobre la superacion del umbral. La

emisidn del ldser no se detiene y el acumulador de energia se sigue actualizando.

§ Pag. 30
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Para seleccionar una de las dos opciones es suficiente tocar el icono correspondiente: el fondo
volvera verde. En el area (B1) de la Fig. 3.4.12.a, debsjo del limite, también se mostrara la
accién seleccionada.

El valor del ACUMULADOR TOTAL puede restablecerse al tocar el icono sefialado por {C) en la
Fig. 3.4.12.a: el sistema le pide ai usuario que canfirme el reinicio del acumulador total. Luego, el
sistema le pregunta al usuario si desea restablecef los acumuladores de fibras individuales: si
toca el campo "Sf", los sistemas reiniciaran 'paré poner a cero t_odos los acumuladores parciales
de las fibras, al tocar ef campo "NG" solo se restablecera el acumulador total.

Acumulador simple de fibra

Las cuatro areas (dos para el modelo MO95E1) sefaladas por (B2) en la figura 3.4.11.a
muestran la energia emitida por cada fibra, desde el inicio del sistema o la Gltima restauracién.
Para modificar la configuracion del acumulador de una fibra, el usuario debe tocar el valor que
tiene el mismo color de esa fibra: por ejemplo, toque el valor verde mostrado para modificar la
configuracién del acumulador correspondiente a la segunda fibra de la izquierda - compare Fig.
3.4.11.a -. La'pantaila cambia como se muestra ‘c_e‘n' la Fig. 3.4.1_'2.‘b:

Fig. 3.4.12.b

Usando las teclas de flecha sefaladas por (D) en la figura 3.4.12.b, el usuario puede establecer
un limite para la energia que se entregara durante la emisior: del laser de la fibra seleccionada.
Este limite se puede establecer entre 10 1 y 98000), o "Sin limite", es decir, el control de energia
estd desactivado. La opcién "Sin limite" se puede selecciondr directamente tocando el area
"FREE" - {E) en la Fig. 3.4.12.b.

Durante la emisién dei ldser, el sistema actualiza contintamente los valores del acumulador de
energia en las 4reas sefialadas por (B82) en la Fig. 3.4.11.2.

Cuando se alcanza el limite, el sisiema ‘detiene automaticamente las emisiones de esa fibra sin

detener el tratamiento.

S
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En el panel Menli USUARIO de la fibra se muestra un icono de prohibicién, y no permite habilit
la fibra hasta que el acumulador se restablece, o el limite de energia se desactiva - ver e! ejemplo
relacionado con la fibra N © 2 en la Fig. 3.4.12.c-.

Obsérvese también que en la Fig. 3.4.12.c, el "marco” rojo que se muestra alrededor del
acumulador de fibra verde muestra que se establecid Ljn limite de energia para esta fibra.

El acumulador se puede reiniciar, independientemente de cada fibra, e independientemente del

acumulador total, tocando el icono sefalado por (F) en la Fig. 3.4.12.b.

Fig. 3.4.12.c

3.4.13 Impresién
La opcién "Imprimir" le permite al operador imprimir un informe donde se resumen todos los

datos de los dltimos tratamientos con fdser (si la impresora esta conectada al sistema

ECHOLASER X4).

TREATMENT REPGRT

Comr

" Fig. 3.4.13.a
El "Informe de tratamiento” cortiene un resumen de todos los tratamientos con laser realizados:

configuracién de fibras (cuales estan habilitadas, potencias seleccionadas, energia liberada).
El sistema puede retener como maximo 25 tratamientos de laser diferentes, es decir, 25

configuraciones de fibras y cambics ae potencia diferentes.

! r N
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A
La parte final estd estructurada como una tarjeta que debe ser llenada a mano por el operaﬁmo'
para completar e! informe del tratamiento (edad, nombre del paciente, etc.).

Presione el area indicada con (A) en la F|g 3.4.13.a para imprimir el informe: e} usuario debe
elegir entre el informe "detallado” o esténdar

¥ Tenga en cuenta que,la fuente laser debe estar apagada de lo contrario se
produce un somdo os\,ilante -y se muestna un ‘mensaje de advertencia.

» Se suglere al operadorlremlcuar el mforme cada vez que se debe iniciar un
tratamtento con |éser para un nuevo paCfente, de Io contrario los datos def
tratamuanto para duferentes pac:entes se mezclan:. use la opcién adecuada -

P q

(B)enlaf‘gur’a4313a- . @
¥» Sino h:y tratamlentos con laser dlspombles, €l sistema muestra un mensaje

como el que se encuentra a continuaC|6n

e ) FEmT
YREATHENT RERORE

] r'll“
rdsnle

3.5 Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (el producto medinn no ha sido disefiado para ser implantado).

3.6 Riesgos de interferendia reciproca

Funcionamiento andmalo a causa de las‘.cndas radioeléctricas _
1. El uso de dispositivos que .er'nite:n ondes 'radioe'[éctricas cerca de este tipo de sistema
médico electrénico puede interferir en el funcionamiento. No llevar a la sala donde estd
instalado el sistema ni utilizar en ella dusposntwos que generen ondas radioeléctricas, como
teléfonos mo\nles, transcepton es [ Jugaetes teledmgldOS
2. Si un usuario lléva con5|gc un apardto que genere ondas de radio cerca del sistema, se le
debe indicar inmediatamente que o apagué. Esto es necesario para asegurar ei correcto

-~

funcionamiento del sistema.

et
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3.7

’E;Bi*stanci’a de »separac;én dé“acu“e‘rdo’fon la frecuencia del

Potencia maxima -* 150[k}-| ] Sy ’S'O[M':ra]ﬁsmlsar a
nominal de salida Z]a zZ]a
del transmisor W 80[MHz] 800[MHz] 800[MdHi]2a %[GHZ]
d=12JP d=124P =2,3
0,001 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para Transmisores c¢on una potencia maxima nominal de salida no listada arriba, I8
distancia de separacidn recomendada d en metros (M) puede ser determinada
utilizdndose la ecuacién aplicable para frecuencia del transmisor donde P es Ia
potencia maxima nominal de salida del transmisor en watts (w) de acuerdo con el
fabricante del transmisor. :

Nota 1: En 80[MHz] 800[MHz], se aplica la faja de frecuencia mas alta.

Nota 2: Estas Normativas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacién electromagnética es afectada por la absorcion y reflexién de estructuras,
objetos y personas.

Limpieza, acondicionamiento, desinfeccién'y esterilizacién

3.7.1.

Limpieza y desinfeccién

El uso de un detergente o desinfectante inapro'b'iado' puede dafiar el producto. Por favor, lea

con cuidado lo siguiente:

&)

a o~

L]

Antes de realizar cualquier operacién de mantenimiento o

limpieza, apague el sistema y desconecte el cable de potencia

del sistema del tomacorriente. Si no lo hace, podria resultar

ADVERTENCIA
o una descarga cléctrica o un fuego.
*  Siembpre use equipo protector en sus ojos, y también guantes,
al limpiar y desinfectar el equipo.
T : . No utilice un aerosol de limpieza directamente en el exterior del

producto. Puede causar rajaduras o grietas en la cubierta del

producto, 0 gile su color se deteriore.

No expongs al products a quimices de limpieza u otras

sustancias abrasivas, tales coino la cera, benceno, alcohol,

removedor de pintura, repelente de mosquitos, desodorante,

lubricante o detergente.
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3.7.2. Limpieza de la Superficia Externa de la Consola Laser

Después de cada tratamiento, frotar con un pafio himedo con alguna solucién limpiadora no
caustica, como ser jabén y agua, ali:ohol isopropilico, o un desinfectante hospitalario, de
manera de po'der limpiar 1a superticie externa de la conscla laser y el panel de control. Secar
la c0nso!a'ton un pafio limpio. No utilizar sptay o verter agentes de limpieza en la consola

del sistema faser.
3.8 Inform?:cién sabre cuhlquier'tratamiento o procedimiento adicional
3.8.1 Mb\}'ie;;ltl..i;_ el Sistema
Previo al movimiento del sistema:

* Apagar el circuito principal de interrupcién de cjorrign.te ciéctrica (situado en la parte de atras del
equio). . ST _ .

o Trabar el brazo articulado y remaover, Ja fibra ootrca d= suministro de rayo de luz de su
receptaculo ubicado sobre el equnpo. ' '

+ Desconectar el enchufe de energia de la fuente.

s Desconectar el pedal de su receptacuio en el sistema.

¢ Si se utiliza un interruptor, desprender el conector del receptaculo de la parte de atrds del

equipo.

3.8.2 Mantenimiénto
General

1. Mantenimiento para la confiabilidad dei sistema

Todos estos procedimientos de mantenimianto deben ser llevados a cabo al
menos una vez al afioc por personal calificado autorizado por fabricante y/o

sy distribuidor local.

Se deben realizar los siguientes procedimientos de mantenimiento para asegurar la confiabilidad
del sistema: '

» control del pedal;

» inspeccion de la fuente laser;

» verificacién del aislamiento eléctrico.

. T~
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El sistema ECHOLASER X4 es un dispositi{;B-'de ALTA SEGURIDAD CONTRA FALLOS.
Sin embargo, de acuerdo con los estandares internacionales, es necesario realizar procedimientos

de mantenimiento preventive en algunos componentes, como el pedal y la fuente.
Mantenimiento regular

Interruptor de emergencia y enclavamiento
Realice las siguientes inspecciones una vez al mes:

» Encienda el sistema, comience la emisién y luego presione el botdn del interruptor de
emergencia. El sistema debe cerrarse inmediatamente.

> Sise conecta una red de enclavamiento externo al sistemé, abra las puertas del area de
operacion y verifique gue el mensaje de alarma "INTERLOCK" aparezca en la pantalla, y la
emisién se detenga inmediatamente. Si no se utiliza una cadena de enclavamiento
externa, desconecte el conector de blogueo d_e ior_'ni_zacic’m y verifique que se haya indicado

el mensaje de alarma;INTERLOCK y que |a emision se detenga inmediatamente.

Péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica si el interruptor de emergencia o los

conectores de enclavarniento no funcionan correctamente.

E! mantenimiento debe ser realizado por personal calificado

Los siguientes procedimientos deben ser llevados a cabo por personal calificado autorizado por el
fabricante al menos una vez al afio.

> inspeccién de fuente laser;

» verificacién del aislamiento eléctrico;

» verificacion del circuito de enfriamiento; .

»

verificacion de pedal.

3.8.3 Listado de accesorios originales

Por favor ultime accesorios y partes originales, cualauier modificacién, adaptacion, y/o reemplazo
por partes y/o accesorios nc originales dara de baja ia garantia delrproducto.

El fabricante no se responsabilizard por ei mal funcionamiento del mismo si o se cumple con el

uso de accesorios y piezas originales.

Matteo Bettioio
Presidente |F-2019-48205g8¢

Strena Medical SA Farm. Bioglim. - MK 11

Dirgcto Técnice

Pagina 33 de 43



strena

medica!l

EQUIPO LABER PARA ABLACION MINI-INVASIVA
MARCA: ELESTA

PM-2214-19

KODELC: ECHOLASER X4

Listado de accesorios que pueden ser utilizados con los eguipos de la serie ECHOLASER:

.....

ombre Codig: Sl Cantidad i >

Conector interlock N21901 1
Pedal (Interruptor de pié) E06301 1
Liave para encendido 0414900050 2
Anteojos/Gafas de seguridad 070100063 4
Fibra de Chequeo 070200221 Opcional
PLA KIT THY 2111 G (verde) Asclepion 2900 Opcional
PLA KIT THY 2111 Y (amarillo) Asclepion 2901 Opcional
PLA KIT THY 2111 B (azul) Asclepion 2902 Qpcional
PLA KIT THY 2111 R (rojo) Asclepion 2903 Opcional
PLA KIT S10 2120 G {verde} Asclepion 2910 Opcional
PLA KIT S10 2120Y {amarillo) Asclepion 2911 Opcional
PLA KIT S10 2120 B (azul} .Asciepion 2912 Opcional
PLA KIT S10 2120 R (rojo) Asclepion 2913 Opcional
PLA KIT THY 2111E G (verde) Asclepion 2904 Opcional
PLA KIT THY 2111E Y (amarillo) Asclepion 2905 Opcional
PLA KIT THY 2111E B (azul) Asclepion 2906 Opcionat
PLA KIT THY 2111E R {rojo) Asclepion 2907 Opcional
PLA KIT S10 2120E G (verde) Asclepion 2918 Opcional
PLA KIT S10 2120E Y (amarillo) Asclepion 2915 Opcional
PLA KIT S10 2120E B (azul) Asclepion 2916 Opcional
PLA KIT S10 2i20E R {rojo) Asclepion 2917 Opcional
Fibra PLA S (verde) Asclepion 2971 Opcional
Fibra PLA S (amarillo) Asclepidn 2972 Opcional
Fibra PLA S (azul) Asclepion 2973 Opcional
Fibra PLA S (rojo) Asclepion 2974 Opcional
Fibra PLA S (verde) Asclepion 2975 Opcional
Fibra PLA S (amarillo) Asclepion 2976 Opcional
Fibra PLA S (azul) Asclepion 2977 Opcional
Fibra PLA S (rojo) Asclepion 2978 Opcional
Fibra PLA L (verde) Asclepion 2979 Opcional
Fibra PLA L (amarillo} - Asclepion 2980 Opcional
Fibra PLA L (azul) Asclepicn 2981 Opcional

/ e
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I ‘ R Codioo praEail PERC2 tidad i)
Flbra PLA L (rOJo) Ascleplon 2982 : Opcional
Fibra PLA L (amarillo) Asclepion 2983 Opcignal
Fibra PLA L (azul) Asclepion 2984 Opcional
Fibra PLA L (rojo) Asclepion 2985 Opcional
Fibra PLA L-{verde)} Asclepion 2986 Opcional
Aguj.a de Biopsia PAN G 21/21 - EU Gallini PA21/21 EU Opcional
Aguja de Biopsia PAN G 21/12 - EU Gallini PA21/12 EU Opcional
Aguja de Biopsia PAN ECX 2120V Sterylab ECX 2120V Opcional
Aguja de Biopsia PAN ECX 2111V Sterylab ECX 2111V Opcional
Fibra desnuda E 300 Asclepion 2908 Opcional
Carro 070400131 | Opcionat
Cable principal electricidad. Cable 10A 1
Fusibles 5A/250V - 6.3x32mm 020900208 2
Fusibles internos (sélo service): D

Fusible Retardo 5x20 1A 020900037 4
Fusible 5x20 10A 1020900066 4
Fusible Retardo 5x20 1,25A - 020900074 1
Impresora 011400581 1
Rollo de Papel 011400109 1
Etigueta de Seguridad para puerta 079101200 1
Etigueta de Seguridad para puerta 079102073 1

3.8.4 Chequeo de la fibra

La opcion de prueba de fibra le permite al operador verificar si el sistema de entrega funciona

correctamente. Mientras este procedimiento esté en progreso, las fibras opticas deben insertarse

en la abertura de prueba en el panel derecho (mirando al sistema desde el lado frontal) - vea la

Fig. 3.4.3.a en la pagina 14-.

iPRECAUCION!
Posible riesgo
para el paciente

y/o el operador

El extrerno distal de las fibras NGO debe ponerse en contacto con la
superficie interna de la abertura de prueba; de lo contrario, pueden

dafiarse y/o perder la esterilidad.

El sistema puede verificar de una a cuatro fibras al mismo tiempo. Una vez

M iniciado, el procedimiento de prueba de fibra lo realiza automaticamente el
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| sistema. Tenga en cuenta que: |
&}

¥ el operador tiene que habilitar - utilizando "INICIAR esta fibra" solo |

A

fibras que quiere verificar; ‘

> el operador tiene que insertar las fibras 6pticas en la abertura de
prueba antes de presionar el conmutador de pedal: el sistema realiza la
prueba solo si la radiacidn |laser se detecta dentro de los 4 s desde la

- presion del pedal; )

» la.prueba se realiza solo si la .potencia total seleccionada (de todas las
fibras) es mayor que.1W es entregada en el medidor de potencia dentro
de la zona de apertura de prueba; aseglrese de seleccionar un nivel de
potencia mayor, o como maximo igual a 1W para cada fibra, por
ejemplo: 2 fibras a 0.5W; ¢ 1 fibra a 1W; pero no 0.5W para una fibra.

Bl El procedimiento de prueba de fibra ce finaliza automaticamente si se

B detecta una alarma o si se retira la fibra de la zona de apertura de prueba.

Proceda de la siguiente manera: inserte la fibra éptica en la apertura de prueba y presione el
conmutador de pedal; espere a que el sistema ‘nicie automaticamente el procedimiento y luego

siga las instrucciones que se muestran €n la pantalla.

Al final de la vprueba, el resultado se muestra en la pantalia para cada fibra:

> sila fibra esta entregando apropiadamente la radiacién, se muestra el mensaje "FIBRA OK";

» si el siétema de entrega no funciona correctamente, se muestra el mensaje "FIBRA
DEFECTUQSA"; en este caso, la fibra puede estar dafiada.

3.8.5 Chequeo y reemplazo de fusibles

Si el sistema ECHOLASER X4 no se puede encender, deben verificarse los fusibles.

iPRECAUCION!
Posible riesgo Apague siemgpire el sistema, y desconecte el czble de red antes de revisar

para el paciente | o reempiazar los fusibles.

y/o el operador

Los fusibles - Fig. 3.8.5.a, (B) - se encuentran dentro dei receptdculo de ia toma de corriente - Fig.
3.8.5.3, (A) - '

N~
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-

_Fig. 3.8.5.a
Proceda de la siguiente manera para reemplazar los fusibles:

1. abra la ranura de la caja de fusibles como se muestra en la Fig. 3.8.5.b: abra la puerta de la
carcasa de los fusibles con un destornillador, como se muestra en la figura.

(A

Fig. 3.8.5.b

-2, Los fusibles se encuentran en otros dos ‘cohtenedores separados que deben sacarse de la
carcasa: empuje al mismo tiempo hacia abajo y hacia afuera la etigueta de blogueo como se

muestra en la Fig. 3.8.5.c.

Fig. 3.8.5.c
( Pag. 40
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Los fusibles dafiados deben reemplazarse Unicamente con fusibles del misMhg

strena

medical

|
|

tipo.

3. Coloque los fusibles en el contenedor, y cierre la ranura de la carcasa de los fusibles.
Intente nuevamente encender el sisterna ECHOLASER X4: si el sistema aun no puede encenderse,
llame & la Asistencia Técnica.

3.9 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos

El sistema ECHOLASER X4 emite un haz invisible de potencia intensa que puede causar lesiones
graves en los ojos y la piel con contacto directo o indirecto con el haz. Siga las siguientes
precauciones para minimizar el dafio 6ptico a los operadores del |&ser, asistiendo al personal y a
los pacientes:
» Todas las personas que se encuentren en la habitacién durante el tratamiento deben usar
gafas protectoras.
» Nunca mire directamente a las aberturas marcadas como "abertura del laser”, incluso con
gafas protectoras. .
» Marque las salas de tratamiento cléramente para evitar una entrada inesperada durante el
tratamiento. ‘
> La etiqueta que se muestra en la Fig. 3.9 debe colocarse en la parte externa de cada

entrada a estas areas para indicar la presencia de una fuente de laser dentro.

Fig. 3.9
Esta etiqueta se proporciona con el sistema ECHOLASER X4 {como accesorio).

Limite la entrada a la sala de tratamiento, solo a aquellos que ayudan en el tratamiento y estan
capacitados en el uso dei equipo.

Cubra las ventanas y otras aberturas en la sala de tratamiento para evitar el escape inadvertido de
la luz laser.

Dirige el laser activado solo en el dr¢a de tratamiento deseada.

Retire cualquier objeto de metal como relojes, anillos, collares y articulos similares del area de
operacidn y. si es posible, no use instrumentos o materiales reflectantes.

Los objetos reflectantes podrian interceptar ei rayo ldser y provocar una deflexién en un area que

no sea el area de tratamierito previcta.
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Muchas superficies que pueden parecer opacas pueden refiejar la longitud de onda de e
laser de 1064 nm.

Ponga el laser en el modo de espera cuando el laser no esté en uso (cuando esté en modo de
espera, el rayo laser no se puede activar inadvertidamente).

Aseglrese de que todo el personal capacitado que ayuda en el tratamiento sepa cémo apagar el
laser en caso de una emergencia.

Siempre quite ia llave del interruptor de bloqueo cuando el sistema esté apagado, y guardela en

un lugar seguro.

Nd:YAG_tongitud de onda
Se requiere gafas de seguridad laser con una longitud de onda Nd: YAG de 1064 nm.

Las gafas de seguridad ldser recomendadas para su uso con 1a longitud de onda del ldser Nd: YAG
(1064 nm) deben cumplir las siguientes especificaciones minimas: I 1064 LB7 (OD 7}.

3.10 Contraindicaciones y precauciones
Contraindicaciones (ver {terri 3.2.2)

Precauciones
1. Funcionamiento anémalo a causa de las ondas radioeléctricas

a) El uso de dispositivos que emiten ondas radioeléctricas cerca de este tipo de sistema
médico electrénico puede interferir en el funcionamiento. No llevar a la sala'donde
estd instalado el sistema ni utilizar en ella dispositivos que generen ondas
radioeléctricas, como teléfonos moviles, transceptores o juguetes teledirigidos.

b) Si un usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de radio cerca del sistema,
se le debe indicar inmediatamente que lo apague. Estoc es necesario para asegurar el
correcto funcionamiento del sistema.

Asequrarse de instalar la consola en una superficie estable.
No bloquee las rariuras de ventilacion.
No mantenga el equipo en un espacio cerrado, mientras esta encendido.

ok WN

No desconecte el cable de !a fuente de alimentacidn tirando del mismo. El cable puede
resultar dafiado, lo que puede resultar en un cortocircuito o desconexidn. Siempre
desconecte o sosteniendo el enchufe del cable,

6. Antes de limpiar e! sistema, asegurarse de desconectar el cable de alimentacién de la toma
de corriente. Si el sistemna esta defectuoso, existe el riesgo de que se preduzea una descarga

eléctrica.

\} Pag. 42
atteo Bettiolo

Presidente |F-2019-4820338(R DIABRIFANMAT

Strena Medical SA : Farm. Bioguim. - M.N. 11227
Diregto Técnico

Pégina 39 de 43



. t _ [ EQUIPO LASER PARA ABLACION MINIINVASIVA
' 5 ‘ f 9 n& fJARCA: ELESTA PM-2214-}

medical MOUELQ: ECHOLASER X4

7. No permitir que liquidos, como agua, entren en contacto con el sistema dado que podria
producirse una descarga eléctrica.

j Pueden producirse dafios severos y / ¢ permanentes en los ojos. Nunca mire
1] directamente al tratamiento o apunte el rayo laser o la luz laser dispersada
ADVERTENCIA | de las superficies reflectantes. Nunca mire directamente en la abertura del

o laser, la punta de la fibra dptica, cuando se aplica potencia al laser, incluso
cuando se usan gafas de seguridad laser.

Gafas de sequridad
« Aseglrese de que el paciente y todo el personal usen gafas de seguridad apropiadas
siempre que el sistema laser esté encendido.
s Nunca mire directamente al rayo laser incluso cuando use gafas protectoras.
« Nunca permita que el rayo laser sea dirigido a otra cosa que no sea el drea de destino.

Se debe evitar la exposicién accidental de Io§ c;jos a :a luz dei idser para que todas las personas
que se encuentren en el &rea operativa, inéluido el sujeto bajo tratamiento, usen gafas de
seguridad. ‘ '

Las gafas de seguridad deben tener al menos una densidad dptica de OD> 3.0 @ 1064nm.

En los paises de la Unién Europea, los protectores Safety Eye deben cumplir con EN 207
"Protectores oculares personales. Filtros y protectores oculares contra la radiacién laser” y deben
tener el nivel de proteccién: DLB6 1064nm

e o

. ¥ — . Como medida de seguridad, los 0jos no deben exponerse a la radiacién laser
PRECAUCION

directa, incluso si estan protegidos con gafas protectoras.

Péngase en contacto con su agente de area o con la empresa fabricante para obtener informacion
sobre dénde encontrar este tipo de gafas.

¥ 71 Peligro de incendio y explosién. No utitice el laser en presencia de sustancias

T B inflamables o explosivas, como anestésicos -volatiles, alcohol, ciertas

.
w

‘ " ? e L] - e . - N} L] ey
i.*q soluciones de prewaracion quirdrgica vy otras sustancias similares, No utilice

g .

2

-;ADVERTEN&A el sistema laser antes de asegurarse de que en el campo de operaciones
i woo T

3
i

., 4 estdn disponibles cortinas quiriroicas y vestidos de material ignifugo y

‘2 4 toallas o esponjas de gasa humedecidas con una solucion salina estéril o

"-" 24| agua estéril.

- i
e/ R
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No utilice el sistema laser con la unidad de entrega de fibra dptica si no
puede ver el rayo rojo. La fibra éptica de la unidad de entrega de fibra
Optica puede estar dafiada. El uso de una fibra dafiada puede resultar en

una exposicién accidental con laser al personal de'la sala de operaciones o

al paciente y / o puede provocar un incendio en la sala de operaciones.

El sistema siempre debe mantenerse en modo STANDBY, excepto durante el
tratamiento real, para minimizar el riesgo de exposicidn accidental al laser si

el pedal es presionado inadvertidamente. -

s Antes de retirar la unidad de entrega laser optica, ponga siempre el dispositivo en modo
STANDBY. '

« No coloque las manos u otros objetos en la trayectoria del rayo laser.

« Sdlo el operador del dispositivo, que dirige el rayo laser en el tejide objetivo, debe tener
acceso al conmutador de pedal Iaser ' '

¢ Tenga cuidado aI presmnar al conmutador de pedal del laser cuando esté cerca de
pedales para otros equipos. Aseglrese siempre de gue el interruptor de pedal presionado

es el correcto para evitar la exposicion accidental al laser.

3.11 Precauciones en caso de caibio de funcionamiento

El sistema ldser ha sido rigurosamente testeado con respecto ai medioc ambiente y
mecanicamente. Es muy poco probable que cuando el laser falla de operar apropiadamente, los
érrores son detectados y mostrados en la pantaila por el mismo sistema. Si el sistemna muestra
un mensaje que avisa que se debe llamar al servicio técnico, no trate de reparar o abrir la
unidad usted mismo. Debido al alto voltaje en la unidad cualquier reparacién no calificada atenta

contra la vida.

Antes de encender el sistema, siempre verificar:

* Que el servicio eléctrico principal esté en fa posicion de encendido.

« Que el switch principal esta en la posicién de encendide y que las conexiones eléctricas estén
realizadas. '

e Si se utiliza un interruptor {puerta) en conjuncién con un switch remoto, verificar que el
enchufe esté insertado en el receptacuwo de la puerta. Cerrar el interruptor de la puerta.

» Que el sistema de suministro esté apropiadamente conectado.

» Que el pedal esté apropiadamente conectado.
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Si el equipo luego de encender ef switch principal en la parte posterior de\
mismo, y después de encender la llave en la cerradura, no muestra nada
en el display del panel de control, no utilizarlo. Apagarlo y notificar al

servicio técnico.

Si un error es detectado en el equipo y no muestra ningdn mensaje en la
1| pantana, apagar el ‘sistema. Esperar 30 a 45 segundos y encenderlo

nuevamente. En caso de que el error se repita, notificar al servicio técnico.

Las fallas con mensajes de advertencia puéden ‘ser remediadas por el usuario, (como ser 'Attach

footswitch", "Attach doorswitch", etc.)

Todas las demas fallas detectadas por el sistema y mostradas en la pantalla como mensajes
"SYSTEM ERROR XX" necesitan servicio técnico. En estos casos por favor notificar al

representante de El.En. (Elesta).
3.12 Compatibilidad electromagnética

Precauciones:.

. Exposiciones a campos magnéticos: El uso de dispositivos que emiten ondas radioeléctricas
‘cerca de este tipo de sistema médico electrénico puede interferir en el funcionamiento. No
llevar a la sala donde esta instalado el sistema ni utilizar en ella dispositivos que generen
ondas radioeléctricas, como teléfonos maviles, transceptores o juguetes teledirigidos. Si un
usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de radio cerca del sistema, se le debe
indicar inmediatamente que lo apague. Esto 2s necesario para asegurar el correcto
funcionamiento del sistema.

. Inﬂuenciasr eléctricas externas: Si se desea usar otro dispositivo médico junto con este
sistema, se necesita un cable equipotencial para la conexion a una barra equipotencial.
‘Asegurarse de conectar el cable conductor del nodo equipotencial antes de introducir el
enchufe del sistema en la toma, Para evitar descargas eléctricas, guitar el enchufe de la
toma antes de desconectar el cable.

« Presion o variaciones de presion: No corresponde.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el producto médico no ha sido disefiado para administrar medicamentos).

A4 | T
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3.14 Precauciones en la eliminacidon del Producto Médico

Para desechar el sistema o cualquier accesorio cuya vida Util ha terminado,
contacte al vendedor o siga los procedimientos apropiados de desecho.
Usted serd responsable de cumplir los reglamentos relevantes para

desechar el producto o sus accescrios.

El uso de este simbolo indica que el producto no debe tratarse como un
residuo domeéstico.

Al asegurarse de que ei producto se retira adecuadamente, ayudard a
‘i impedir que se produzcan potenciales consecuencias negativas para el
«| medioambiente y la salud humana, que en caso contrario podrian
producirse por la manipulacién incorrecta de los residuos de este

producto.

Para obtener informacién mas. detallada sobre la devolucién y el

reciclaje de este producto, el usuario debe consultar al proveedor al

que adquirid e! Producto.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producte Médico ne incluye medicamentos como parte integrante del

mismo). '

3.16 Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos de medicion
No Corresponde (el Producto Médico no realiza funcion_es de medicidn).

[
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-318-19-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por STRENA MEDICAL S.A., se
autoriza 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: Equipo Laser para Ablacion Mini-Invasiva.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-943 - Laseres, de Nd:YAG,
para Cirugia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ELESTA.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: El sistema ECHOLASER X4 es adecuado para la ablacion
mini-invasiva de tejidos en los organos (por ejemplo: higado, tiroides). Pueden ser
utilizadas hasta cuatro fibras de laser de manera independiente una de las otras.
Modelos: ECHOLASER X4.

Periodo de vida qtil: 5 afios.

Sede Central

Ay e Mave 86 “ARA
PN G Dty QO ./-}'::‘. CABY

sedes y Delegaciones Tei. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Ropublica Argentina
Sede Alsina Scde INAME Scde INAL Sede Prod. Mdédicos
Alsing 655/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Ay, Belgrann 1480, CABA

Deleg. Cordoba Deleg, Paso de ics Libres Dcleg. Posadas Deleg. Sant:

Deleg. Mendoza
Remedizs de Eocalada de Cbispo Trejo 635, Ruta Macional 117, km, 10, Reoque Gonzdlez 1137, Eva Perén
fartin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR, Paso de los

, Prov. de =
Misiones Prov. de S:

Prov, de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes



Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: El. En. S.p.a.

Lugar/es de elaboracién: Via Baldanzese 17, 50041, Calenzano (FI), Italia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2214-19,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn autorizante.
Expediente NO© 1-47-3110—318-19—8-

S066 21 Jun 2019

Disposicion N°©
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