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BUENOS AIRES, 0 7 MAR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-457/09-6 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones QUANTUM LASER S.A. solicita se
autorice la inscripcidén en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica {(RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
89, inciso ll) y 109, incisc i) del Decretc 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de Marca
LUMIIA, nombre descriptivo Laser para tratamientos Quirlirgicos y Transdérmicos
y nombre técnico LASER DE DIODO, de acuerdo a lo solicitado, por QUANTUM
LASER S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instruccicnes de uso que cbran a fojas 869 a 871 y 877 a 889 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicibn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de o dispuesto en los Articulos
precedentes, el (;ertificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1851-1, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de



“2012 - Afio de Homenaje al doctor Don Manuel Belgrano™

DISPOSICION i\l° l 3 7 3

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© 1373 .........

Nombre descriptivo: Laser para Tratamientos Quirdrgicos y Transdérmicos.
Cdédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS; 18-220 ~ Laser de Diodo.
Marca: LUMIIA

Ciase de Riesgo: Ciase III

Indicacion/es autorizada/s:

Aplicaciones quirirgicas: Resecciones ¢ ablaciones, cortes y desobstrucciones por
via endoscopica y/o a cielo abierto, de tumores o tejido redundante (por
hipertrofia u otro origen) .Tratamiento de Fisuras y fistulas, y lipomas (por
liposuccién) Tratamiento endoluminal de patologia venosa. Tratamiento del HPV y
BPH. Diseccion de tejidos para preparacién de bolsillos (inclusién de prétesis)
Liposuccion asistida por laser. Tratamientos de la flaccidez profunda, Lifting
endoscépico. Vaporizacién de disco lumbar protruido (Nucleotomia Percutanea)

Aplicaciones transdérmicas: Tratamientos de la flaccidez superficiali. Manchas,
Fleboangiomas vy dlceras venosas. Telangiectasias, arafias vasculares. Rosdcea,
angiomas, nevos rubi. Cicatrices hipertroficas y queloides, acné activo y la
secuela cicatrizal. Manchas y tatuajes oscuros. Hiperpigmentaciones, maculas
seniles, verrugas, Fotorrejuvenecimiento, estrias: Generacién de nuevo colageno.
Fotodepilacion. Procesos inflamatorios: Tunel carpiano, Enfermedad de Peyronie

Modelo/s: Eco 40, SonoBeam

Condicién de expendio: exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: QUANTUM LASER S.A.

l.ugar/es de elaboracién: Amenabar 783, PB, Dpto. 1. Ciudad Auténoma de

Buenos Aijres. Argentina.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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INSTRUCTIVO PARA

COMPLETAR EL ROTULO

Dros son los elementos a completar en el Rotulo:

1- Maodelo
2- Nomero de serie

De acuerdo con lo indicado en la imagen inferior;

LUMmiics

Para completar el modelo,

1.1- Buscar la etiqueta autoadhesiva que correspenda al mismo:

o bien:

A

1.2- Alinear €l borde derecho de la etigueta a colocar verticalmente con el angulo inferior derecho de los tridngulos
amarillos de la derecha y horizontalmente con el logotipo “LUMIIA”, y ¢olocar en ese sitio. Quedara entonces si

el modelo corresponde a un SonoBeam:
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2- Buscar la etiqueta autoadhesiva con el mimero de serie correspondiente y colocarla en la zona blanca del
rotulo, alineada verticalmente a la izquierda con la palabra “Numera” y horizontalmente en el centro de la
zona blanca. El modelo quedar entonces como se indica a continuacion;

Lo indicado anteriormente completa los datos de la etiqueta

%no

nCa
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ANEXOQO II1.B Instrucciones de Uso

3. INSTRUCCIONES DE USO
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Fabricante responsable por la comercializacion y garantia: Quantum Laser S A,
Direccion:

Amenabar 783 PB 1

(C 1426 AJL) Buenos Aires

Argentina

Teléfono: +54 11 4555-7331 / 4553-2961

Fax: +54 11 4551-7163

Producto: EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS QUIRURGICOS Y TRANSDERMICOQS
Modelos: SonoBeam , Eco 40

Director Técnico: Ing. Juan Carlos Petino
Autorizado por ia A NM.A.T.:

CONDICIONES DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

Condiciones de almacenamiento del equipo:
Temperatura: 0°C a 40°C
Humedad: Menor al 70%

Equipo fragil; no mojar, mantener en posicidn vertical

Informacién suplementaria en paginas 5y 6 del manual del usuario.
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CIRUGIA PLASTICA

Liposuccidn asistida por liser (Lipolaser)

Lifting endoscdpico

Tratamientos de la flaccidez superficial (transdérmico) y profunda (por puncion)
Cirugia de mamas (preparacion del bolsillo)

Tratamiento de lipomas (por liposuccion)

En los tratamientos quirargicos, la emision de laser se realiza a través de una fibra de cuarzo esterilizada en 6xido
de etileno, transmitiendo la energia en modo continuo o pulsado.

Se aplica en forma directa atravesando el tejido con la misma fibra o a través de agujas de puncién o canulas a tal
fin.

Se busca alcanzar la temperatura necesaria para licuar el tejido celular que se aspirara en forma simultanea o no
(en Ias lipolisis), cortar ef tejido como un bisturi (en las excéresis) o simplemente elevar la temperatura del tejido
para provocar un efecto de retraccion de la piel logrando Ia tension superficial.

En las lipolisis se coloca luego una faja o vendaje compresivo para evitar la formacion de colecciones.

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

Luego deben realizarse controles postoperatorios.

Aplicaciones transdérmico estéticas
Amntes de iniciar el tratamiento, realizar prueba de sensibilidad,

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

Siempre se debe enfriar Ia piel antes v después de cada tratamiento.

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

Realizar controles en los dias posteriores de realizado el tratamiento.
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CIRUGIA GENERAL Y PROCTOLOGIA
Cirugia endoscopica

Desobstruccion de esdfago (estenosis)
Ablacién de tumores de esdofago

Ablacién de tumores de colon y recto
Hemorroides

Fisuras y fistulas anales
HPV

En los tratamientos quirdrgicos, la emision de laser se realiza a través de una fibra de cuarzo esterilizada en oxido
de etileno, transmitiendo la energia en modo continuo o pulsado.

Se trabaja con la fibra a través del canal del endoscapio, poniéndola en contacte directo con el tejido a tratar.
También se trabaja en forma directa sobre el tejido con la misma fibra, produciendo un efecto similar al de un
bisturi (con los beneficios del laser) en las excéresis, o a través de agujas de puncién o canulas especificas para tal

fin.

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

Luego deben realizarse controles postoperatorios.

CIRUGIA TORACICA

Tratamiento de estenosis de triquea y bronguios
Ablacién de tumores de triquea y bronquios
Cirugia de pulmones

En los tratamientos quirdrgicos, la emision de laser se realiza a través de una fibra de cuarzo esterilizada en oxido
de etileno, transmitiendo la energia en modo continuo o pulsado.

Si se trabaja con la fibra a través dei canal del endoscopio, se la pone en contacto directo con ef tejido a tratar. Sila
cirugia es a cielo abierto, se pone la fibra desnuda en contacto directo con el tejido, o a través de una canula
quirirgica.

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

Luego deben realizarse controles postoperatarios.

CIRUGIA VASCULAR Y FLEBOLOGIA

Tratamiento endoluminal de virices

Tratamiento endoluminal de venas perforantes ~— -
Tratamiento endoluminal de venas reticulares L/
Localizacién y tratamiento de vena nutricia

Angiomas cavernosos

En los tratamientos quirirgicos, la emision de laser se realiza a través de una fibra de cuarzo esterilizada en éxido
de etileno, transmitiendo la energia 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 liser, emitiendo energia en forma
continua o pulsada, ajustando los valores de potencia y tismpos de exposicion a los indicados en €l Manual de
Uso. Ante cualquier duda consultar a través de nuestro sitio web.

Luego deben realizarse controles postoperatorios,

Manchas, procesos inflamatorios y dlceras venosas
Fleboangiomas

Antes de iniciar el tratamiento, realizar prueba de sensibilidad.

L.as aplicaciones transdérmicas se realizan a través de una pieza de mano, ajustando los valores de potencia y
tiempos y modos de exposicion 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 dias posteriores de realizado el tratamiento.

DERMATOLOGIA

Fotodepilacion

Tratamiento de Telangiectasias, araitas vasculares y tilceras

Angiomas, nevos rubi

Cicatrices hipertroficas y queloides

Manchas oscuras, hiperpigmentaciones, mdculas seniles, verrugas
Tatuajes oscuros

Tratamiento del acné activo y la secuela cicatrizal

Tratamiento de la rosacea

Fotorrejuvenecimiento, flaccidez, estrias: Generacién de nuevo coligeno

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 foco, potencia,
tiempos y modos de exposicion 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 dias posteriores a realizado el tratamiento. - -
RN
GINECOLOGIA C/

Rejuvenecimiento vaginal
Tratamiente del HPV
Cendilemas

Verrugas

Pglipos

Fibromas

Miomas

Endometriosis

S

Lascrs & Deviss  AAnexo IILB Instrucciones de thm 75 S
MDic/2010
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Tumores
Adherencias
Tabiques
Embarazos ectopices

En los tratamientos quintirgicos, la emision de laser se realiza a través de una fibra de cuarzo esterilizada en oxido
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
cirugia es a cielo abierto, se pone la fibra desnuda en contacto directo con el tejido, o a través de una canula
quirrgica.

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

Luego deben realizarse controles postoperatorios,

LDROLOGIA

VEJIGA

Ablacién de tumores benignos
Ablacion de carcinomas
Ablacién de quistes

URETERES Y RINONES
Ablaciéon de tumores de uréter
Ablacion de tumores de rifién

URETRA
Ablacion de condilomas
Tratamiento de estrechez de uretra

PROSTATA
BPH (Hiperplasia benigna de prostatz)
Ablacién y vaporizacién

GENITALES 2 .
Ablacidon y vaporizacién de tumores (carcinoma peneano)

Ablacion de condilomas y verrugas

Enfermedad de Peyronie

Fimesis y parafimosis

En los tratamientos quinirgicos, la emision de laser se realiza a través de una fibra de cuarzo esterilizada en oxido
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
cirugia es a cielo abierto, se pone la fibra desnuda en contacto directo com el tejido, o a través de una cénula
quirirgica.

Siempre hay que ajustar los valores de potencia y tiempos de expostcidn a los indicados en el Manual de Uso.

Ante cualquier duda consultar a través de nuestro sitio web.

Luego deben realizarse controles postoperatorios.



s

s

Sisterna de Gestion de Cablidad1 37 3
Quantum Laser Anexo III.B Instrucciones de S

Lasers & Devices N
F. - Dre. /2010
USO echa: Dic./201

Pagina: 6 de 13

7

ESTOMATOLOGIA
Gingivectomia

Corte de frenillos
Leucoplasia de lengua

En los tratamientos quirirgicos, la emisién de Iaser se realiza a través de una fibra de cuarzo esterilizada en 6xido
de etileno, transmitiendo la energia en modo continuo o pulsado.

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

Luego deben realizarse controles postoperatorios.

ODONTOLOGIA

Blanqueamiento de dientes
Reduccién bacteriana de canales

ORL

Corle y vaporizacion de mucosa del paladar, adenoides y amigdalas
Tratamiento de cornetes

Adherencias nasales

En los tratamientos quinirgicos, la emisidn de lser se realiza a través de una fibra de cuarzo esterilizada en 6xido
de etileno, transmitiendo la energia en modo contimio 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
citugia es a cielo abierto, se pone {a fibra desnuda en contacto directo con el tejido, o a través de una cénula
quirargica.

Siempre hay que ajustar los valores de potencia y tiempos de exposicion a los indicados en el Manua] de Uso.

Ante cualquier duda consultar a través de nuestro sitio web.

Luego deben realizarse controles postoperatorios.

UMAT 1A (__/ .

Vaporizacién de disco lumbar protruido (Nucleotomia Percutinea)

En ios tratamientos quirurgicos, ia emision de l4ser se realiza a través de una fibra de cuarzo esterilizada en 6xido
de etileno, transmitiendo la energia en modo continuo o pulsado.

Si se trabaja con la fibra a través det canal del endoscopio, se la pone en contacto directo con el tejido a tratar. Sila
cirugia es a cielo abierto, se pone la fibra desnuda en contacto directo con el tejido, o a través de una canula
quirargica.

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

Tinel carpiano (aplicacion transdérmica)

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 foco, potencia,
tiempos y modos de exposicion a los indicados en ¢l Manual de Uso.

Siempre se debe enfriar la piel antes y después de cada tratamiento.
Puede producirse un leve enrojecimiento. Ante cuatquier duda consultar a través de nuestro sitic web.

Realizar controles en los dias posteriores de realizado el tratamiento.
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Conecte la fibra éptica puente o transdérmica a la salida de luz laser ubicada al frente del equipo.

Cada vez que encienda el equipo, verifique que la fibra optica haga tope en su
rosca.

Guolo medicd astd e mstalads
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1.5.1. Instalacion

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

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

A los efectos de mantener los parametros ambientales requeridos, recomendamos nstalar aire acondicionado.

PRECAUCIONES
Ubique al equipo en un lugar libre de efectos adversos

Requisitos eléctricos:

El equipo se debe conectar a una toma de corriente alterna con conexion de tierra de seguridad. La linea de
alimentacién debe proveer tension entre 110V y 230V de corriente alterna, 50 o 60Hz.

LA
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1.5.2. Puesta en Marcha

Conectar el pedal de accionamiento en el conector FOOTSWITCH ubicado en el panel lateral del equipo.
Verificar que el botdn rojo de parada de emergencia (Laser Stop) esté en posicidn hacia arriba (No blogueado).

Nota: Mas informacién en manual del equipo piginas 25 y subsiguientes

coestphopmees enadar ogesTon Ees e acienades Con 18 melaalacion del producio

No corresponde.

[0 vebacinados con s
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aspecificgs

1.2.5. Advertencia de Compatibilidad Electromagnética

1Los equipos médicos eléctricos requieren precauciones especiales en cuanto a la compatibilidad electromagnética.
Se deben instalar y hacer funcionar de acuerdo a la informacion de compatibilidad electromagnética que se
suministra.

Este equipo cumple con los siguientes estandares internacionales sobre compatibilidad electromagnética:

[EC 61000-3-2:20060 “Contenido de armonicos en la radiacion emitida”

IEC 61000-3-3:2008 “Contenido de Flicker en la radiacién emitida”

IEC 61000-4-8:2001 “Test de inmunidad a campos magnséticos en Potencia y Frecuencia”

IEC 61000-4-11:2004  “Inmunidad a caidas de tension, cortas interrupciones y variaciones de tension”

Este equipo puede suffir interferencias de otros equipos, incluso de aquellos que cumplen con los requisitos de

emision del CISPR.
Los equipos de comunicacion por radiofrecuencia, fijos o portatiles, pueden afectar el funcionamiento de este

equipo.

. Nota: Mas informacién en manual del equipo pigina 13.
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1.5.2. Puesta en Marcha

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

Cada vez que encienda el equipo, verifique que la fibra éptica haga tope en su
rosca.

Conectar el extremo carrespondiente del cable de alimentacidn en la entrada de linea del equipo v el otro extremo
a la toma de alimentacion de red eléctrica. La ficha de alimentacion debe quedar accesible una vez que esté
instalado.

Verificar que el botén rojo de parada de emergencia (Laser Stop) esté en posicion hacia arriba (No blogueado).
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2.1, Principios de Funcionamiento de los ldseres Lumiia
2.1.1. ;Qué es LASER?

LASER significa: Light Amplification by Simujated Emission of Radiation. En espafiol: Amplificacion de luz por
emision estimulada de radiacion,

Nota: Mis informacién en manual del equipoe pagina 50

2.1.2. Laser a Diodo de Alta Potencia

Se llaman Laser de Diodo de Alta Potencia a aquellos capaces de crear mas de 0.5 Watts. Los laser
semiconductores se fabrican bajo el proceso llamado EPITAXIA MOLECULAR DEL RAYO Y/O DEPOSICION
METALORGANICA DE VAPOR QUIMICO.

Nota: Mas informacién en manual de] equipo piginas 50 y 51

2.2.3. Fluencia o Densidad de Energia

Fluencia es la energia depositada en cada disparo en base a la potencia méaxima de laser, el ancho de pulso y la
superficie de incidencia del haz de luz.

Su formula fisica es la siguiente:

_ Pt
F= 3

Nota: Mis informacion en manual del equipo paginas 52 y 53

Cemies Gue Gobes aolooides oo Saso de cambins del funcionamdento del
.

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

1.8. Solucién de Problemas

EL EQUIPO NO ENCIENDE CUANDO SE ACCIONA LA LLAVE DE ENCENDIDO,

NOSE ILUMINA EL DISPLAY NI SE ESCUCHAN LOS VENTILADORES,

Asegurarse que el pulsador rojo LASER STOP no esté presionado, si s asi, 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: Mis informacién en manual del equipo piginas 47 y 48
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo gue respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presionh o a variaciones de presion, a la aceleracidn, a
fuentes térmicas de ignicién, entre otras.

1.7.1. Precauciones Operativas

Las siguientes precauciones de seguridad deben ser leidas y observadas por todo el personal involucrado er ¢f uso
o mantenimiento dej equipo laser:

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

A través del Conector de Intertrabado Remoto ¢ Conector de Interrupcion Remota (ver Figura 24 y Figura 28} se
previene que no haya emision laser en el caso que la puerta del ambiente donde esta instalado et equipo se abra
imprevistamente.

Instalacidén

ATENCION: Esta instalacion debe ser efectuada por personal ESPECIALIZADO.

SENSOR {
DE PUERTA ABIERTA §
REED SWITCH

Instalacion del RIC

1.7.3. Proteccion Ocular

Es imprescindible el uso de gafas de proteccion ocular para el médico, paciente y personal que se encuentre en ef
area donde se realice el tratamiento, a fin de evitar ja exposicién de la tuz 1aser en los ojos Figura 91. Al paciente
se lo puede proteger con gasas humedas en los ojos.
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Gafas Protectoras

Nota: Mss informacion en manual del equipo piginas 42 a 44
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s predocio medicn presenta un Vesgo

1.7.5. Eliminacién y Reciclade del Equipe.

Al final de su vida atil, consulte las normas para la eliminacion y reciclado de equipamiento electronico con su
autoridad local.
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“2012 - Afio de Homenaje al doctor Don Manuel Belgrano”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.
ANEXO IIl,

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

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologi édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn NO©
33? y de acuerdo a lo solicitado QUANTUM LASER S.A., se autorizd la

mscnpcnon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
" Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Laser para Tratamientos Quirdrgicos y Transdérmicos.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-220 - Laser de Diodo.

Marca: LUMIIA

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s:

Aplicaciones quirurgicas: Resecciones o ablaciones, cortes y desobstrucciones por
via endoscopica y/o a cielo abierto, de tumores o tejido redundante (por
hipertrofia u otro origen) .Tratamiento de Fisuras y fistulas, y lipomas (por
liposuccidon) Tratamiento endoluminal de patologia venosa. Tratamiento del HPV y
BPH. Diseccién de tejidos para preparaciéon de bolsillos (inclusién de prétesis)
Liposuccion asistida por léser. Tratamientos de la flaccidez profunda, Lifting
endoscdpico. Vaporizacidn de disco lumbar protruide (Nucleotomia Percutanea)

Aplicaciones transdérmicas: Tratamientos de la flaccidez superficial. Manchas,
Fleboangiomas y Ulceras venosas. Telangiectasias, araflas vasculares. Roséacea,
angiomas, nevos rubi. Cicatrices hipertréficas y queloides, acné activo y la
secuela cicatrizal. Manchas y tatuajes oscuros. Hiperpigmentaciones, maculas
seniles, verrugas. Fotorrejuvenecimiento, estrias: Generacidn de nuevo colageno.
Fotodepilacion. Procesos inflamatorios: Tunel carpiano, Enfermedad de Peyronie

Modelo/s: Eco 40, SonoBeam

Condicion de expendio: exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: QUANTUM LASER S.A.

lLugar/es de elaboracién: Amenabar 783, PB, Dpto. 1. Ciudad Auténoma de

Buenos Aires. Argentina.

=



Se extiende a QUANTUM LASER S.A. el Certificado PM-1851-1, en la Ciudad
de Buenos Aires, a 075,1,&??012, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
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