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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor Don Manuel Belgrano" 

DISPOSICION N° 1 3 7 3 

BUENOS AIRES, O 7 MAR 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-457/09-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones QUANTUM LASER S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de TecnOlogía 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídiCO nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca 

LUMIlA, nombre descriptivo Láser para tratamientos Quirúrgicos y Transdérmicos 

y nombre técnico LASER DE DIODO, de acuerdo a lo solicitado, por QUANTUM 

LASER S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 869 a 871 y 877 a 889 respectivamente, 

figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1851-1, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, Il Y III. Gírese al Departamento de 

~ .. 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-457/09-6 

DISPOSICIÓN N° 13 7 3 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .,. .. 3 ... 7 ... 3 ......... 
Nombre descriptivo: Láser para Tratamientos Quirúrgicos y Transdérmicos. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-220 - Láser de Diodo. 

Marca: LUMIlA 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: 
Aplicaciones quirúrgicas: Resecciones o ablaciones, cortes y desobstrucciones por 
vía endoscópica y/o a cielo abierto, de tumores o tejido redundante (por 
hipertrofia u otro origen) .Tratamiento de Fisuras y fístulas, y lipomas (por 
liposucción) Tratamiento endoluminal de patOlogía venosa. Tratamiento del HPV y 
BPH. Disección de tejidos para preparación de bolsillos (inclusión de prótesis) 
Liposucción asistida por láser. Tratamientos de la flaccidez prOfunda, Lifting 
endoscópico. Vaporización de disco lumbar protruido (Nucleotomía Percutánea) 

Aplicaciones transdérmicas: Tratamientos de la flaccidez superficial. Manchas, 
Fleboangiomas y úlceras venosas. Telangiectasias, arañas vasculares. Rosácea, 
angiomas, nevos rubí. Cicatrices hipertróficas y queloides, acné activo y la 
secuela cicatrizal. Manchas y tatuajes oscuros. Hiperpigmentaciones, máculas 
seniles, verrugas. Fotorrejuvenecimiento, estrías: Generación de nuevo COlágeno. 
Fotodepilación. Procesos inflamatorios: Túnel carpiano, Enfermedad de Peyronie 

Modelo/s: Eco 40, SonoBeam 

Condición de expendio: exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: QUANTUM LASER S.A. 

Lugar/es de elaboración: Amenabar 783, PB, Dpto. 1. Ciudad Autónoma de 

Buenos Aires. Argentina. 

Expediente N0 1-47-457/09-6 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto 

"" '1'1,,· ·~»"f···..J········ ~-,. 7 
~ 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

Dr. OTTO A, ORSINGH~R 
sua_INrERV~Nlo...JM 

A_N.M.A,T. 
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INSTRUCTIVO PARA 
COMPLETAR EL RÓTULO 

Dos son los elementos a completar en el Rótulo: 

1- Modelo 
2- Número de serie 

De acuerdo con lo indicado en la imagen inferior: 

.. 

Para completar el modelo, 

1.1- Buscar la etiqueta autoadhesiva que corresponda al mismo: 

o bien: 

1.2- Alinear el borde derecho de la etiqueta a colocar verticalmente con el ángulo inferior derecho de los triángulos 
amarillos de la derecha y horizontalmente con el logotipo "LUMIIA", y.:olocar en ese sitio. Quedará entonces si 
el modelo corresponde a un SonoBeam: 
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2- Buscar la etiqueta autoadhesiva con el número de serie correspondiente y colocarla en la zona blanca del 
rótulo, alineada verticalmente a la izquierda con la palabra "Número" y horizontalmente en el centro de la 
zona blanca. El modelo quedará entonces COmo se indica a continuación: 

Lo indicado anteriormente completa los datos de la etiqueta 

Mat. COPITEC 4224 
Director TécnicO 



Quantum Laser 
Lasers & Devices 

Sistema de Gestión de Calidad 

Anexo IlLB Instrucciones de 
Uso 

/< . 

1 31.,3811-

Fecha: DicJ20Ú¡· 
Página: I de 13 

ANEXO III.B Instrucciones de Uso 

3. INSTRUCCIONES DE USO 

Fabricante responsable por la comercialización y garantía: Quantum Láser S.A 
Dirección: 
Amenábar 783 PB I 
(C 1426 AJL) Buenos Aires 
Argentina 
Teléfono: +54 II 4555-7331/4553-2961 
Fax: +54 114551-7163 

Producto EQUIPO LÁSER PARA TRATAMIENTOS QUIRÚRGICOS Y TRANSDÉRMICOS 
Modelos: SonoBeam , Eco 40 

Director Técnico: Ing. Juan Carlos Petino 

Autorizado por la A.N.M.A. T.: 

CONDICIONES DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES 
SANITARIAS 

Condiciones de almacenamiento del equipo: 

Temperatura: O oC a 40 oC 
Humedad: Menor al 70% 
Equipo frágil; no mojar; mantener en posición vertical 

Información suplementaria en páginas 5 y 6 del manual del nsuario. 

,\ 
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CIRUGÍA PLÁSTICA 

Liposucrión asistida por láser (LipoJáser) 
Lifting endoscópico 
Tratamientos de la naccidez superficial (transdérmico) y profunda (por punción) 
Cirugía de mamas (preparación del bolsillo) 
Tratamiento de lipomas (por Iiposucción) 

En los tratamientos quirúrgicos, la emisión de láser se realiza a través de una fibra de cuarzo esterilizada en óxido 
de etileno, transmitiendo la energía en modo continuo o pulsado. 

Se aplica en forma directa atravesando el tejido con la misma fibra o a través de agujas de punción o cánulas a tal 
fin. 
Se busca alcanzar la temperatura necesaria para licuar el tejido celular que se aspirará en rorma simultánea o no 
(en las Iipólisis), cortar el tejido como un bisturi (en las excéresis) O simplemente elevar la temperatura del tejido 
para provocar un efecto de retracción de la piel logrando la tensión superficial. 

En las lipólisis se coloca luego una faja o vendaje compresivo para evitar la formación de colecciones. 
Siempre hay que ajustar los valores de potencia y tiempos de exposición a los indicados en el Manual de Uso. 
Ante cualquier duda consultar a través de nuestro sitio web. 

Luego deben realizarse controles postoperatorios. 

Aplicaciones transdérmico estéticas 

Antes de iniciar el tratamiento, realizar prueba de sensibilidad. 

Las aplicaciones transdérmicas se realizan a través de una pieza de mano, ajustando los valores de potencia y 
tiempos y modos de exposición a los indicados en el Manual de Uso. 

Siempre se debe enfriar la piel antes y después de cada tratamiento. 

Puede producirse un leve enrojecimiento. Ante cualquier duda consultar a través de nuestro sitio web. 

Realizar controles en los días posteriores de realizado el tratamiento. 
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CIRUGÍA GENERAL Y PROCTOLOGÍA 
Cirugía endoscópica 
Desobstrucción de esófago (estenosis) 
Ablación de tumores de esófago 
Ablación de tumores de colon y recto 
Hemorroides 
Fisuras y fistulas anales 
HPV 

, 
Fecha: Dic.l20lo' ~--~~ 
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En los tratamientos quirúrgicos, la emisión de láser se realiza a través de una fibra de cuarzo esterilizada en óxido 
de etileno, transmitiendo la energia en modo continuo o pulsado~ 

Se trabaja con la fibra a través del canal del endoscopio, poniéndola en contacto directo can el tejido a tratar~ 

También se trabaja en forma directa sobre el tejido COn la misma fibra, produciendo un efecto similar al de un 
bisturí (con los beneficios del láser) en las excéresis, o a través de agujas de punción o cánulas especificas para tal 
fin. 

Siempre hay que ajustar los valores de potencia y tiempos de exposición a los indicados en el Manual de Uso. 
Ante cualquier duda consultar a través de nuestro sitio web. 

Luego deben realizarse controles postoperatorios~ 

CIRUGÍA TORÁCICA 

Tratamiento de estenosis de tráquea y bronquios 
Ablación de tumores de tráqnea y bronquios 
Cirugía de pulmones 

En los tratamientos quirúrgicos, la emisión de láser se realiza a través de una fibra de cuarzo esterilizada en óxido 
de etileno, transmitiendo la energía en modo continuo O pulsado~ 

Si se trabaja con la fibra a través del canal del endoscopio, se la pone en contacto directo con el tejido a tratar~ Si la 
cirugía es a cielo abierto, se pone la fibra desnuda en contacto directo con el tejido, o a través de una cánula 
quirúrgica~ 

Siempre hay que ajustar los valores de potencia y tiempos de exposición a los indicados en el Manual de Uso~ 
Ante cualquier duda consultar a través de nuestro sitio web~ 

Luego deben realizarse controles postoperatorios~ 

CIRUGÍA VASCULAR Y FLEBOLOGÍA 

Tratamiento endolnminal de várices 
Tratamiento endoluminal de venas perforantes 
Tratamiento endolnminal de venas reticnlares 
Localización y tratamiento de vena nutricia 

Angiomas cavernosos 

En los tratamientos quirúrgicos, la emisión de láser se realiza a través de una fibra de cuarzo esterilizada en óxido 
de etileno, transmitiendo la energía en modo continuo o pulsado. 
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Se punza la vena a tratar con un abbocath, a través del cual se introduce la fibra láser, emitiendo energía en forma 
contínua o pulsada, ajustando los valores de potencia y tiempos de exposición a los indicados en el Manual de 
Uso. Ante cualquier duda consultar a través de nuestro sitio web. 

Luego deben realizarse controles postoperatorios. 

Manmas, procesos inflamatorios y úlceras venosas 
Fleboangiomas 

Antes de iniciar el tratamiento, realizar prueba de sensibilidad. 

Las aplicaciones transdérmicas se realizan a través de una pieza de mano, ajustando los valores de potencia y 
tiempos y modos de exposición a los indicados en el Manual de Uso. 

Siempre se debe enfriar la piel antes y después de cada tratamiento. 

Puede producirse un leve enrojecimiento. Ante cualquier duda consultar a través de nuestro sitio web. 

Realizar controles en los días posteriores de realizado el tratamiento. 

DERMATOLOGIA 

Fotodepilación 
Tratamiento de Telangiedasias, arañas vasculares y úlceras 
Angiomas, nevos rubí 
Cicatrices hipertróficas y queloides 
Mancbas oscuras, hiperpigmentaciones, máculas seniles, verrugas 
Tatuajes oscuros 
Tratamiento del acné activo y la secuela cicatriza! 
Tratamiento de la rosácea 
Fotorrejuvenecimiento, flaccidez, estrias: Geueración de nnevo colágeno 

Antes de iniciar el tratamiento, realizar prueba de sensibilidad. 

Las aplicaciones transdérmicas se realizan a través de una pieza de mano, l\Íustando los valores de foco, potencia, 
tiempos y mndos de exposición a los indicados en el Manual de Uso. 

Siempre se debe enfriar la piel antes y después de cada tratamiento. 

Puede producirse un leve enrojecimiento. Ante cualquier duda consultar a través de nuestro sitio web. 

Realizar controles en los días posteriores a realizado el tratamiento. 

GINECOLOGIA 

Rejuvenecimiento vaginal 
Tratamiento del HPV 
Condilomas 
Verrugas 
Pólipos 
Fibromas 
Miomas 
Endometriosis 
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En los tratamientos qUÍJúrgicos, la emisión de láser se realiza a través de una fibra de cuarzo esterilizada en óxido 
de etileno, transmitiendo la energia en modo continuo o pulsado. 

Si se trabaja con la fibra a través del canal del endoscopio, se la pone en contacto directo con el tejido a tratar. Si la 
cirugía es a cielo abierto, se pone la fibra desnuda en contacto directo con el tejido, o a través de una cánula 
quinírgica. 

Siempre hay que ajustar los valores de potencia y tiempos de exposición a los indicados en el Manual de Uso. 
Ante cualquier duda consultar a través de nuestro sitio web. 

Luego deben realizarse controles postoperatorios. 

UROLOGIA 

VEJIGA 
Ablación de tumores benignos 
Ablación de carcinomas 
Ablación de quistes 

URÉTERES Y RIÑONES 
Ablación de tumores de uréter 
Ablación de tumores de riñón 

URETRA 
Ablación de condilomas 
Tratamiento de estre<:hez de uretra 

PRÓSTATA 
BPB (Biperplasia benigna de próstata) 
Ablación y vaporización 

GENITALES 
Ablación y vaporización de tumores (carcinoma peneano) 
Ablación de condilomas y verrugas 
Enfermedad de Peyronie 
Fimosis y parafimosis 

En los tratamientos quinírgicos, la emisión de láser se realiza a través de una fibra de cuarzo esterilizada en óxido 
de etileno, transmitiendo la energia en modo continuo o pulsado. 

Si se trabaja con la fibra a través del canal del endoscopio, se la pone en contacto directo con el tejido a tratar. Si la 
cirugía es a cielo abierto, se pone la fibra desnuda en contacto directo con el tejido, o a través de una cánula 
quinírgica. 

Siempre hay que ajustar los valores de potencia y tiempos de exposición a los indicados en el Manual de Uso. 
Ante cualquier duda consultar a través de nuestro sitio web. 

Luego deben realizarse controles postoperatorios. 

/ 
/ 
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Gingivectomía 
Corte de frenillos 

Leucoplasia de lengua 
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En los tratamientos quirúrgicos, la emisión de láser se realiza a través de una fibra de cuarzo esterilizada en óxido 
de etileno, transmitiendo la energía en modo continuo o pulsado. 

Siempre hay que ajustar los valores de potencia y tiempos de exposición a los indicados en el Manual de Uso. 
Ante cualquíer duda consultar a través de nuestro sitio web. 

Luego deben realizarse controles postoperatorios. 

ODONTOLOGÍA 
Blanqneamiento de dientes 
Reducción bacteriana de canales 

Corte y vaporización de mucosa del paladar, adenoides y amigdalas 
Tratamiento de cornetes 

Adherencias nasales 

En los tratamientos quírúrgicos, la emisión de láser se realiza a través de una fibra de cuarzo esterilizada en óxido 
de etileno, transmitiendo la energía en modo continuo o pulsado. 

Si se trabaja con la fibra a través del canal del endoscopio, se la pone en contacto directo con el tejido a tratar. Si la 
cirugía es a cielo abierto, se pone la fibra desnuda en contacto directo con el tejido, o a través de una cánula 
quirúrgica. 

Siempre hay que ajustar los valores de potencia y tiempos de exposición a los indicados en el Manual de Uso. 
Ante cualquier duda consultar a través de nuestro sitio web. 

Luego deben realizarse controles postoperatorios. 

TRAUMATOLOGÍA 

Vaporización de disco lnmbar protroido (Nucleotomía Percutánea) 

En los tratamientos quirúrgicos, la emisión de láser se realiza a través de una fibra de cuarzo esterilizada en óxido 
de etileno, transmitiendo la energía en modo continuo o pulsado. 

Si se trabaja con la fibra a través del canal del endoscopio, se la pone en contacto directo con el tejido a tratar. Si la 
cirugía es a cielo abierto, se pone la fibra desnuda en contacto directo con el tejido, o a través de una cánula 
quirúrgica. 

Siempre hay que ajustar los valores de potencia y tiempos de exposición a los indicados en el Manual de Uso. 
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Luego deben realizarse controles postoperatorios. 

Túnel carpiano (aplicación transdérmica) 

Antes de iniciar el tratamiento, realizar prueba de sensibilidad. 

Fecha: DicJ2010 
Página: 7 de \3 

/" .. 

Las aplicaciones transdérmicas se realizan a través de una pieza de mano, ajustando los valores de foco, potencia, 
tiempos y modos de exposición a los indic.dos en el Manual de Uso. 

Siempre se debe enfriar la piel antes y después de cada tratamiento. 

Puede producirse un leve enrojecimiento. Ante cualquier duda consultar a través de nuestro sitio web. 

Realizar controles en los días posteriores de realizado el tratamíento. 
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Conecte la fibra óptica puente o transdérmica a la salida de luz láser ubicada al frente del equipo. 

& 
Cada vez que encienda el equipo, verifique que la fibra óptica haga tope en su 

rosca. 

1.5.1. Instalación 

Se debe instalar el equipamiento en un lugar que cumpla las siguientes condiciones ambientales: 

Temperatura ambiente: entre 17" y 27 o C. 
Humedad relativa ambiente: 35 a 70 % 

A los efectos de mantener los parámetros ambientales requeridos, recomendamos instalar aire acondicionado. 

& 
PRECAUCIONES 

Ubique al equipo en un lugar libre de efectos adversos 

/'" )~ .. 

~ 
Requisitos elé<:tricos: 

El equipo se debe conectar a una toma de corriente alterna con conexión de tierra de seguridad. La línea de 
alimentación debe proveer tensión entre IIOV y 230V de corriente alterna, 50 o 60Hz. 
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Conectar el pedal de accionamiento en el conector FOOTSWITCH ubicado en el panel lateral del equipo. 

Verificar que el botón rojo de parada de emergencia (Laser Stop) esté en posición hacia arriba (No bloqueado). 

Nota: Más información en manual del equipo páginas 25 y subsiguientes 

No corresponde. 

.',. i, 1 t ¡ '. ,~ 

1.2.5. Advertencia de Compatibilidad Electromagnética 

Los equipos médicos eléctricos requieren precauciones especiales en cuanto a la compatibilidad electromagnética. 
Se deben instalar y hacer funcionar de acuerdo a la información de compatibilidad electromagnética que se 
suministra. 
Este equipo cumple con los siguientes estándares internacionales sobre compatibilidad electromagnética: 

lEC 61000-3-2:2006 
lEC 61000-3-3:2008 
lEC 61000-4-8:2001 
lEC 61000-4-11 :2004 

"Contenido de armónicos en la radiación emitida" 
"Contenido de Flicker en la radiación emitida" 
"Test de inmunidad a campos magnéticos en Potencia y Frecuencia" 
"Inmunidad a caídas de tensión, cortas interrupciones y variaciones de tensión" 

Este equipo puede sufrir interferencias de otros equipos, incluso de aquellos que cumplen con los requisitos de 
emisión del CISPR. 
Los equipos de comunicación por radiofrecuencia, fijos o portátiles, pueden afectar el funcionamiento de este 
equipo . 

. Nota: Más información en manual del equipo página 13. 

N o corresponde. 

~ .. 
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Conectar el pedal de accionamiento en el conector FOOTSWITCH ubicado en el panel lateral del equipo. 
Conecte la fibra óptica puente o transdérmica a la salida de luz láser ubicada al frente del equipo. 

& 
Cada vez que encienda el equipo, verifique que la fibra óptica haga tope en su 

rosca. 

Conectar el extremo correspondiente del cable de alimentación en la entrada de línea del equipo y el otro extremo 
a la toma de alimentación de red eléctrica. La ficha de alimentación debe quedar accesible una vez que esté 
instalado. 

Verificar que el botón rojo de parada de emergencia (Laser Stop) esté en posición hacia arriba (No bloqueado). 
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2.1. Principios de Funcionamiento de los láseres Lumiia 
2.1.1. ¿Qué es LASER? 

LASER significa: Light Amplification by Stimulated Emission ofRadiation. En espafiol: Amplificación de luz por 
emisión estimulada de radiación. 

Nota: Más Información en manual del equipo página 50 

2.1.2. Láser a Diodo de Alta Potencia 

Se llaman Láser de Diodo de Alta Potencia a aquellos capaces de crear más de 0.5 Watts. Los láser 
semiconductores se fabrican bajo el proceso llamado EPIT AXIA MOLECULAR DEL RAYO Y/O DEPOSICIÓN 
MET ALORGANICA DE VAPOR QUÍMIco 

Nota: Más información en manual del equipo páginas 50 y 51 

2.2.3. Fluencia o Densidad de Energía 

Fluencia es la energía depositada en cada disparo en base a la potencia máxima de láser. el ancho de pulso y la 
superficie de incidencia del haz de luz. 

Su formula fisica es la siguiente: 

P It t F=--­
S 

N ota: Más información en mauual del equipo páginas 52 y 53 

1.8. Solución de Problemas 

Si el equipo presenta algún inconveniente en su funcionamiento, antes de llamar al Servicio Técnico se deben 
efectuar los siguientes pasos: 

EL EQUIPO NO ENCIENDE CUANDO SE ACCIONA LA LLAVE DE ENCENDIDO. 
NO SE ILUMINA EL DISPLAY NI SE ESCUCHAN LOS VENTILADORES. 
Asegurarse que el pulsador rojo LASER STOP no esté presionado, si es así, girarlo en sentido de la flecha (sentido 
horario) para habilitarlo. 

EL EQUIPO ENCIENDE Y SE ESCUCHA UN SONIDO AGUDO CONTINUO. 
Apague el equipo, espere unos instantes y vuelva a encenderlo. 

Nota: Más información en manual del equipo páginas 47 y 48 



Quantum Laser 
Lasers & Devices 

Sistema de Gestión de Calidad '1 
Anexo IlLB Instrucciones de 

Uso Fecha: Dic./201O' 
Página: 12 de 13 

3,12, Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones 
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas 
externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración, a 
fuentes térmicas de ignición. entre otras. 

1.7.1. Precauciones Operativas 

Las siguientes precauciones de seguridad deben ser leídas y observadas por todo el personal involucrado en el uso 
o mantenimiento del equipo láser: 

1.7.2. R.I.C. (Remote Interlock Connector) - Conector de Intertrabado Remoto 

A través del Conector de Intertrabado Remoto ó Conector de Intenupción Remota (ver Figura 24 y Figura 28) se 
previene que no haya emisión láser en el caso que la puerta del ambiente donde está instalado el equipo se abra 
imprevistamente. 

Instalaci6n 

ATENCIÓN: Esta instalación debe ser efectuada por personal ESPECIALIZADO, 

Instalación del RIC 

1.7.3. Protección Ocular 

~errA~A ~==============~ 
RfED SWI'TOt 

= o 

Es imprescindible el uso de gafas de protección ocular para el médico, paciente y personal que se encuentre en el 
área donde se realice el tratamiento, a fin de evitar la exposición de la luz láser en los ojos Figura 91, Al paciente 
se lo puede proteger con gasas húmedas en los ojos, 

,! 
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Nota: Más información en manual del equipo páginas 42 a 44 

No corresponde 

1.7.5. Eliminación y Reciclado del Equipo. 

Al final de su vida útil, consulte las nOl111as para la eliminación y reciclado de equipamiento electrónico con su 
autoridad local" 

No corresponde 

No Corresponde 
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ANEXO 111, 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-457/09-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnolo~a ~édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

~ ... 3. . ./. ... ~, y de acuerdo a lo solicitado QUANTUM LASER S.A., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Láser para Tratamientos Quirúrgicos y Transdérmicos. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-220 - Láser de Diodo. 

Marca: LUMIIA 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: 

Aplicaciones quirúrgicas: Resecciones o ablaciones, cortes y desobstrucciones por 
vía endoscópica y/o a cielo abierto, de tumores o tejido redundante (por 
hipertrofia u otro origen) .Tratamiento de Fisuras y fístulas, y lipomas (por 
liposucción) Tratamiento endoluminal de patología venosa. Tratamiento del HPV y 
BPH. Disección de tejidos para preparación de bolsillos (inclusión de prótesis) 
Liposucción asistida por láser. Tratamientos de la flaccidez profunda, Lifting 
endoscópico. Vaporización de disco lumbar protruido (Nucleotomía Percutánea) 

Aplicaciones transdérmicas: Tratamientos de la flaccidez superficial. Manchas, 
Fleboangiomas y úlceras venosas. Telangiectasias, arañas vasculares. Rosácea, 
angiomas, nevos rubí. Cicatrices hipertróficas y queloides, acné activo y la 
secuela cicatrizal. Manchas y tatuajes oscuros. Hiperpigmentaciones, máculas 
seniles, verrugas. Fotorrejuvenecimiento, estrías: Generación de nuevo cOlágeno. 
Fotodepilación. Procesos inflamatorios: Túnel carpiano, Enfermedad de Peyronie 

Modelo/s: Eco 40, SonoBeam 

Condición de expendio: exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: QUANTUM LASER S.A. 

Lugar/es de elaboración: Amenabar 783, PB, Opto. 1. Ciudad Autónoma de 

Buenos Aires. Argentina. 



Se extiende a QUANTUM LASER S.A. el Certificado PM-18S1-1, en la Ciudad 

de Buenos Aires, a o..7 .. MA..r~ .. 20.l2 ..... , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N0 

137 3 ~¡'~'\t., 
Dr OTTP A ORSINGHER 
SUS-L''>! I ~""'\'r-NI(Jjof 

.a..!:'oi.l.\1.A '['. 


