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Disposicién
s

Numero: DI-2018-2890-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Juieves 22 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-001346-17-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001346-17-7 del Registro de esta Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y \

CONSIDERANDO: y

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Meédicos, en la que
informa que el producto estudiado revine 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 inscripeion en €l Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en ¢l RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

| Que se actia en virtud de las facultades conferidas por et Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. ‘

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 Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologic
Meédica (ANMAT) del producto médico marca Quanta System, nombre descriptivo Sistema laser Nd:YAG
y nombre técnico Laseres, de Nd:YAG, dobladores de frecuencia para dermatologia, de acuerdo con lo
solicitado por SIREX MEDICA 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-2018-07374906- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd ﬁgﬁrar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1168-57”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndasc el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién.

ARTICULO5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicién. :

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 Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacidon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema laser Nd:YAG.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-218 Laseres, de Nd:YAG, dobladores de
frecuencia para dermatologia.

Marca(s) de tlos) producto(s) médico(s): Quanta System.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion autorizada: Discovery Pico es un laser médico terapéutico y estético utilizado para tratar
patologias de la piel y para la eliminacién de tatuajes y alteraciones de la piel inestéticas. Es un dispositivo
meédico para uso profesional solamente.

Discovery Pico esta indicado para todo tipo de piel Fitzpatrick I-VI, incluyendo la piel bronceada.

Modelo/s: Discovery Pico.

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



Nombre del fabricante: Quanta System S.p.A. .

Lugar/es de elaboracion: Via Acquedotto 109, 21017 Samarate (VA), Italia.
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PROYECTd DE ROTULO
" Anexo lIl.B — Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)
Sistema laser Nd:YAG
: | ' S . Discovery Pico

| Fabricante: QUANTA SYSTEM S.p.A. Via Acquedotto 109- 21017 Samarate (VA) - ltalia.
Importador: SIREX MEDICA S.A. Av. Libertad Ne 836, PB. Of 11, Ciudad de Buenos Aires.

'| sistema laser Nd:YAG

Discovery Pico 240 Vac, 50/60Hz, 3.7KVA
| QUANTA SYSTEM
Numero de Serie: XXXXX Fecha de Fabricacion: mm/aaaa

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o mampulaaén del producto'
Ver Instrucciones De Uso. :

E ! ﬁ. . . y
- - ‘ RADIACION LASER VISIBLE E IN}IISIBLE
EVITAR LA EXPOSICION DE LA PIEL O DE LOS 0JOS,
A LA RADIACION DIRECTA O DIFUSA
Director Técnico: Bioingeniero Jose Bibiloni - MN 5265
Autorlzado por la ANMAT PM 1168 57 \ | ' a

* Venta exclusiva a profesionales e instituciones samtarlas J '

Ilj-20 18-07374906-APN-DNPM#ANMAT

Av. Cordoba 1351, Piso 12° C1055AAD Buenos Aires, Argentina | Tel (54 1%&5 4385 Fdrax (54 11) 4816 4422
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_ Instrucciones de uso .
ANEXO Il B Disposicién ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
Sistema laser Nd:YAG
Discovery Pico

/

3.1.- Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamehto (Rétulo), salvo las
que figuran en los ftems 2.4 y 2.5; : ,

Fabricante: QUANTA SYSTEM S.p.A. Via Acquedotto 109- 21017 Samarate (VA) - ltalia - |

2.- Importador: SIREX MEDICA S.A. Av. Libertad N° 836 P.B. Of 11, Ciudad de Buenos
Aires. . .

Informaci6n e Identificacion del Producto:

Nombre genérico: Sisterha laser Nd:YAG
Marca: QUANTA SYSTEM
Modelos: Discovery Pico

Director Técnico: Bioingeniero Jose Bibiloni - MN 5265

Autorizado por la ANMAT PM: 1168-57 : .

¢
-~

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3.2, Laé prestaciones contempladas en el item 3 de} Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados. )

Informacién general de seguridad

+ Para el uso seguro de este dispositivo, es necesario estar al tanto de todas las normas de
seguridad. ‘

* Todas las personas que trabajan con este dispositivo deben conocer las instrucciones de
operacion y seguridad de este manual. '

* Sdlo personal entrenado conlas pautas de seguridad apropiadas puede trabajar con este
dispositivo. ‘ :

* Solo el personal de servicio autorizado debe tener acceso a los componentes internos /
eléctricos del sistema. ‘

+ Esta Guia del usuario debe estar disponible en el 4rea de operacién del dispositivo l4ser.
* Todas las etiguetas de advertencia deben estar siempre en buenas condiciones. *

Advertencia: El uso de controles o ajustes o la realizacion de procedimientos distintos de los
especificados en este documento pueden resultar en una exposicion peligrosa a la radiacion.

Capacitacion del personal médico

ispusitivo laser debe limitarse unicamente al personal médico con experiencia en
fierpupdaTdraidir, segin su experiepcia, cual es el uso correcto del dispositivo en

i H . /
BffCacion. E BIBIFER018-07374906-APN-DNPM#ANMAT
INB. BIOMEDICO ‘

DIRBCTOR TECNICO
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Area de trabajo

Este dispositivo es un laser de Clase 4 y debe utilizarse en un area de trabajo especifica
definida y delimitada siguiendo las normas internacionales IEC / EN 60825-1.

Advertencia: Este dispositivo laser no esta disefiado para su uso en un entorno rico en
oxigeno.

Advertencia: ACCESO RESTRINGIDO AL AREA DE TRABAJO.
Para acceder al area de trabajo todo el personal interno debe:

+ Golpear la puerta del 4rea de trabajo

» Esperar a que el operador abra la puerta

» Siempre usar gafas protectoras cuando el |4ser esta encendido
El personal / visitante externo también debe:

- Ser guiado por personal interno

+ Siempre usar gafas de proteccmn si esta dentro del area de trabajo cuando eI laser esta
encendido

* Recibir instrucciones del personal interno sobre los riesgos de laser, eléctricos y otros
relacionados con |la operacion del laser dentro del area de trabajo (radiacion laser, descarga
eléctrica, etc.)

La entrada es absolutamente PROHIBIDA Sl no hay Operador dentro del 4rea de trabajo.
Exposicion de ojos y piel -

El haz laser emitido por este dispositivo puede causar pérdida de visién. El |aser opera a
diferentes longitudes de onda, visibles e invisibles. Cualguier energia transmitida por el
sistema laser que entra en el ojo se centrard directamente en la retina. La absorcién directa
de la energia del l&ser por la retina puede resultar en visiébn nublada temporal, lesién de
retina, escotoma a largo plazo y fotofobia a largo plazo.

Existe un peligro en cualquier caso de:
+ Radiacién laser directa

« Radiacién laser reflejada

« Radiacion laser difusa

La piel es generalmente capaz de soportar niveles mas altos de radiacion laser, pero también
se puede quemar a un grado mayor o menor dependiendo de fa duracién de la exposwnén y
la intensidad. Si es necesario, use ropa protectora adecuada.

Si alguien esta herido por el rayo laser:
» Apague el dispositivo laser .
» Solicite inmediatamente la asistencia de un médico
* Informar a la persona responsable del mantenimiento y seguridad del laser.

Advertencia: Todo el personal presente en el area de trabajo del Iéser debe usar gafas de
seguridad laser apropiadas para evitar lesiones oculares graves.

Evite mirar dlrectamente la fibra o la pieza de mano, incluso con gafas protectoras.

" Antes de usar las gafas protectoras, asegurese de que el cristal protector de las gafas esté en
buenas congfCiones.

Peligro o  JOSH BIBILGNI |
LUCAS BOSCOLO NG, BIOME - M# AT
APODERADO DIRECTDA TE%E%—&OIS -07374906-APN-DNPM#ANM
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Peligro de incendio

La radiacion laser de este dispositivo es capaz de fundir, quemar o vaporizar casj _todos los
materiales. El uso de este dispositivo laser est4 fimitado a las aplicaciones especificadas en
este manual.

El peligro de incendio puede ocurrir debido a la naturaleza del tratamiento con laser. La
absorcion de energia laser emitida, no importa cuén breve, puede elevar la temperatura de
cualquier material. Este fenémeno es la base de muchas aplicaciones médicas y quirirgicas
Gtites; Es también la razén por la que estas aplicaciones requieren a menudo precauciones
contra el riesgo de inflamacién de materiales combustibles en y alrededor de ia zona de
tratamiento.

Cuando se utiliza este dispositivo laser, deben tomarse las siguientes precauciones:

* No use ninguna sustancia inflamable, tal como alcohol o acetona, en la preparacién de 1a
piel para el tratamiento. Use agua y jabén si es necesario. ‘

* Los anestesicos administrados por inhalacién o por via tépica deben ser aprobadas como
no inflamables. '

« Tenga especial cuidado en el uso de oxigeno.

* Evite el uso de materiales combustibles, como. gasa y cortinas en el 4rea de tratamiento. -
Cuando sea necesario, estos materiales deben ser ignifugos manteniéndolos himedos con
agua. La ropa debe mantenerse alejada de la zona de tratamiento.

» Atencion: los gases enddgenos pueden incendiarse o explotar.
Emisién de gases o vapores téxicos

La radiacién laser emitida por este dispositivo laser puede fundir, quemar o vaporizar todo
tipo de materiales. El uso de este dispositivo laser se limita a las aplicaciones especificadas
en este manual.

Requisitos de formacién

Los usuarios del laser deben estar familiarizados con la. interaccién laser-tejido y los
protocolos clinicos detallados. En este manual del usuario, s6lo se presentara un resumen de
los tratamientos de aplicacion. '

El uso del dispositivo laser debe limitarse al personal medico con experiencia en
dermatologfa: pueden decidir, segln su experiencia, cual es el uso correcto del dispositivo
dependiendo del tipo de aplicacion. - ! :

Ademas, se recomienda que todo el personal externo en contacto con el dispositivo, se
informe sobre todas las normas y normas de seguridad.

Advertencias relacionadas con las aplicaciones

Los clientes deben estar preparados para lo siguiente:

* El dispositivo laser debe aplicarse Gnicamente para ef tratamiento de piel intacta
* El punto de aplicacién no debe estar cerca deilcanto 'externo del ojo |

* El cierre del ojo del paciente no es suficiente proteccion contra la luz laser Nd: YAG y Q-
switched, por lo que se deben tomar medidas apropiadas de proteccién ocular cuando se
trata cerca del ojo ‘

* Si se produce sangrado en cualquier momento durante el uso del Dispositivo - Laser,
descontintie con el uso inmediatamente y afsle la pieza de mano.

Péngase e)n gontacto. cep csu representante (Ye servicio al cliente para obtener més
8

i i AS B
instrucciofiesJ APODERADO GSE Blﬂﬂ;(ml8_07374906-APN-DNPM#ANMAT
‘ DA, EIOMEDICO
CTOR TEcheo
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Precauciones

Tanto la eficacia del tratamiento como la reaccién inflamatoria a la lesién de la piel dependen
de la dosis de exposicién (FLUENCE): mayores niveles de fluencia resultan en una mayor
eficacia y también una mayor reaccién inflamatoria.

Comience un tratamiento con una- dosis de exposicién conservadora. Si se desea una
reaccidn mas profunda, aumente el nivel de fluencia hasta que se observe el efecto de piel
deseado. La fluencia de arranque debe ajustarse de acuerdo con la zona de ensayo en la piel
y el tipo de piel del paciente. ‘ -

Alarmas

Durante el funcionamiento, pueden aparecer diferentes alarmas. A continuacidn, se muestran
ejemplos de posibles ventanas de alarma:

Ciscovery A0

7 N ‘ LR T

| S ; I  Elmensaje de '

~ la JStes ! error se muestra

N A : enestadreadela 1

(O] _ or OB Recard | eeemy pantalla. :

—— p— ) b - - — — -
1
| |
g oEs T . J

indicaciones

_ Discovery PICO es un laser médico terapéutico y estético utilizado para tratar patologias de la
piel y para la eliminacién de tatuajes y alteraciones de la piel inestéticas. Es un dispositivo
médico para uso profesional solamente.

Discovery PICO realiza su acci6n a través de la irradiacién del cutis con radiacién laser y su
absorcién selectiva por croméforos naturales de la piel (melanina) y sangre (hemoglobina y
oxihemoglobina) y por la tinta de los tatuajes. : '

Discovery PICO estd indicado para todo tipo de piel Fitzpatrick |-V, incluyendb la piel
_bronceada.

Long.:t:: de indicaciones
1064 nm Dermatologia / Medicina Estética:
. Modo * Lesiones pigmentadas benignas _
picosegundo * Eliminacién de tatuajes (sugerido para tinta negra, azul oscuro y
(PS) marrén)
Laser Nd: YAG )
saig;" Dermatologia / Medicina Estética:
picosegundo * Lesiones pigmentadas benignas ’
(PS) * Eliminacion de tatuajes (sugerido para tinta roja, naranja, amarilla,
Laser Nd: Y, marron y plrpura) y N
' SE o
UPAS BOSCOLO - 1bG19-07374906-APN-DNPM#ANMAT
£ PODERADO o %ng}}gggigi ‘ |

TECNizo
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1064 nm
_ Modo Q-
Switched
(QS, OP)
Ldser Nd: YAG

Dermatologia / Medicina Estética:
» Lesiones vasculares dermatolégicas
» Lesiones cutaneas benignas
« Lesiones pigmentadas benignas
+ Eliminacién de tatuajes (sugerido para tinta negra, azul oscuro y
marrén) ‘ :
+ Eliminacion o aclaracién del vello no deseado
* Rejuvenecimiento de la piel
* Acné inflamatorio, acné vulgar
« Cicatrices

532 nm
Modo Q-
Switched
(QS, OP)

Laser Nd: YAG

Dermatologia / Medicina Estética:
* Lesiones pigmentadas benignas
* Lesiones cutaneas benignas : . ,
* Eliminacidn de tatuajes (sugerido para tinta roja, naranja, amarilia,
marron y plrpura) :
* Cicatrices
* Rejuvenecimiento de la piel

1064 nm
Modo pulsado
(PT)
Laser Nd: YAG

Dermatologia / Medicina Estética:

* Lesiones vasculares dermatologicas
Lesiones pigmentadas benignas
Lesiones cut4neas benignas
Cicatrices
Acné'inflamatorio, acné vulgar

Reduccién permanente del vello / Remocidn o aclaracién del vello
no deseado

* Rejuvenecimiento de la piel

Podologia:
* _ Condiciones dermatolégicas del pie (piel y ufia)
Mo:34 SIm do | Cirugia Pléstica / Dermatologia / Medicina Estética:
(IET) sado * Tratamiento benigno de lesiones pigmentadas
Léser rubi *  Reduccion permanente del vello
MGE:::’S- Cirugia Plastica / Dermatologia | Medicina Estética:
Switched * Tratamiento benigno de lesiones pigmentadas
QS) *  Eliminacién de tatugjes (sugerido para azul, azul celeste, azul
Laser rubi 0scuro, negro, marrén, verde y violeta)

PS: Pulso de picosegundos
QS: Pulso Q-switched

OP: Opti-Pulse

PT: Photo-Thermal Pulse

NOTA: Los pulsos Opti-Puise y Photo-Thermal son nombres comerciales para una fuente Q-

Switched que funciona en modo de doble
respectivamente,

Definiciones

Reducci6n permanente del cabello para, pero no limitado al tratamiento

- PFB (Pseudo Foliculitis Barbae)
- Pelos no deseados

Lesiones

ullres dermatolégicas tales como, pero Sif-101iBaBS8 E506-APN
AS BOSCOLL ‘

pulsacion, o en modo de ejecucién libre,

SE
’NG» 8 B,. LO-I
ORgCrpg rggicg I
it

FODERADQ
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- Telangiectasia

- Rosacea

- Eritrosis

- Angiomas o
- Hemangiomas

- Manchas de vino de Oporto
- Flebectasia

- Venas de fas piernas

- Arafias vasculdres
_ - Poiquilodermia de Civatte

Ejemplo de aplicacion: coagulacnén y hemostasia de Iesnones vasculares dermatolégmas
Lesiones pigmentadas benignas tales como, pero no limitadas a:

- manchas café con leche, maculas

- Efelides, lentigo, Pecas, Ientlgo solar (manchas de la edad, manchas solares)
- Nevus de Becker

- Nevus de Ota

- Nevus spilus

- Manchas mongdlicas
- Nevos epidérmicos
_- Nevos melanociticos
- Cloasma

- Verrugas

- Papilomas cutaneos
- Melasma . N
- Melanosis a '

- Pigmentacién postinflamatoria

Lesiones cutdneas benignas tales como, pero no Iimitagas a:

- Verrugas

- Nevus

- Queratosis seborreica
- Queratosis actinica

. Queratosis pilar

Ejemplo de aplicacién: hemostasia, iluminacién de color, blangueado, aplanamiento,
reduccion, eliminacién del tamafo de la lesion. ‘

Cicatrices tales como, pero no Irmltadas a

- cicatrices atréficas
- Cicatrices hipertroficas

- Queloides
- cicatrices del acné
- Estrias
Ejemplo de 'eamén reduccion de la pigmentacién roja en cicatrices hi ertréficas y
Queloides dorde lajvascularidad es parte integral de la cicatriz. Jog
UCAS BQOSCOLO 7 TF-2018- 073749%%' : COYNMAT
ODERADO ECTo anCo :
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Rejuvenecimiento de la piel como, pero no limitado a:

- Cicatrices

- Efelides, lentigo, Pecas, lentigo solar (manchas de la edad, manchas solares)
- Queratosis sebarreica : . ;

- Queratosis actinica

- Nevus de Becker r
- lineas finas

- Arrugas

Condiciones dermatolégicas de! pie (piej y ufia)tales como, pero no limitado a:
- Onicomicosis

- Verrugas periungueales y subunguales
" - Verrugas plantares '

- Hongo de las ufias {

- Neuroma de Morton

Ejemplo de aplicacién: aumento temporal de la ufia transparente en pacientes con
onicomicosis, matricectomia, extirpacién radical de las ufias. ‘

Contraindicaciones / ,
Todos los pacientes, son candidatos al tratamiento con laser, sin embargo, deben ser
examinados cuidadosamente antes del tratamiento.

Las contraindicaciones para la terapia\ con laser Nd: YAG incluyen:

* Medicamentos pueden causar fotosensibilidad. Asegirese de incluir remedios herbales y
naturales. :

* Toma de isotretinoina (Accutane) en los 6 meses anteriores.
* Tomar medicamentos anticoagulantes.

* Alergias a medicamentos, |atex u otras sustancias necesarias antes, durante y después del
tratamiento con laser : :

¥

« Lesiories malignas en el drea de tratamiento

* Herpes simple en la zona de tratamiento

. : | . !
* Embarazo-(del paciente) :

* Epilepsia / convulsiones - Posibles convulsiones durante el tratamiento con laser
* Piel herida

» Alto bronceado de la piel :

-+ En los pacientes con queloides de la piel hay mas riesgo de cicatrizacién después de
cualquier trauma de la piel, incluyendo el tratamiento con laser. :

r

+ Infecciones activas e inmunosupresion. Las infecciones activas y la inmunosupresién -

comprometen |a capacidad curativa del cuerpo. Reasignar al paciente cuando la infeccién se
ha eliminado , -

« Depilacion quimica o mecénica 6 semanas antes de la depilacién. -

- -; . + ~
Advertencia: Los pacientes con pie! bronceada deben posponer el tratamiento con laser en
- dos o tres meses. La realizacién de tratamientos de eliminacién de tatuajes, determine si el

paciente tuvo dna. reaccion alérgica a la'tinta del tatuaje en el momento en que, se plicéd. Lo
pacientes o an oéet%s{&g reacciones alérgicas PRV 8-873300GOMTERS AL AIMA T
ODERAL ) '
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- Conecte el dispositivo a la fuente de alimentacién
- Compruebe el sistema laser.
. Rea!iz_ar controles adicionales o pruebas adicionales
* Realizar una capacitacion para el usuario final sobre los siguientes elementos:
- Conexion adecuada de las piezas de mano '
- Funcionamiento del dispositivo

Precaucion: No inicie ninguna accién con ef dispositivo laser antes de que el personal oficial
haya realizado el procedimiento de instalacién.

Conexiones del dispositivo
Conexién del dispositivo principal

Una vez realizados todos los controles y después de colocar el dispositivo laser en su
posicion final en el &rea de trabajo, puede conectar el dispositivo a la red eléctrica. Utilice el
cable suministrado. Tal cable puede sufrir desgaste con el tiempo. El operador o cualquier
persona involucrada en el mantenimiento ordinario del dispositivo después de’ la instalacion
debe encargarse de supervisar el estado de mantenimiento del cable de alimentacién.

El aparato debe estar conectado a la red de acuerdo con las normas de seguridad eléctrica.
Conexién de bloqueo remoto

Este dispositivo laser estd equipado con una conexién de bloqueo remoto de puerta
(siguiendo el estandar 60825-1), que evita la emisién de radiacion laser cuando la puerta de
entrada al area de tratamiento esta abierta. El conector de blogqueo se encuentra en el panel
trasero del dispositivo, por debajo de la manija trasera, como se muestra en la siguiente
figura: . o -

Los pines A y B de!
microinterruptor externo tienen”
que ser cobleadas con el cable de
lo puerta

El cliente debera preparar un interruptor. adecuado en la puerta de acceso a la habitacion
donde se instalara el dispositivo. En caso de mltiples puertas de acceso, cada puerta debe
tener su propio interruptor, cuyos contactos tienen que ser conectados en serie. El cable de
enclavamiento remoto debe estar conectado a una l[ampara montada en la entrada del area
de trabajo (como se muestra mas abajo). -

Cuando la pug

L&

a,estd cerrada, el interruptor permitirs la emision del laser con una sefal

| ;:‘%95 Byr
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potencialmente tener una reaccion inducida por ldser debido a la Iibere}cién d‘e antigenos_ de
pigmento del tatuaje en el cuerpo. Antes de realizar tratamientos de eliminacién de tatuajes,

determine si hay alguna lesiéon pigmentada. Si hay, los tatuajes no debern someterse a

tratamiento con laser.

Complicaciones y efectos adversos

En algunos pacientes se observaron las siguientes complicaciones menores:
» Puede ocurrir hipopigmentacién o hiperpigmehtacién.

« Dolor durante el tratamiento, pero generalmente no se requiere anestesia local durante los
tratamientos. )

. Eritema y edema pueden ocurrir inmediatamente después del tratamiento, pero
desaparecen después de varias horas o algunos dlas en ei peor de los casos.

* Efectos de corteza y costra.

* Pueden ocurrir ampollas durante el tratamiento, pero como su naturaleza es intro-
epidérmica, generalmente se curan sin cicatrices. '

« Cambios pigmentarios transitorios, cambios de textura y cicatrices.
© * Moretones, entumecimiento, sensacion de calor persistente.
« Bullas hemorr4gicas. '
+ Melasma.
* Hinchazdn.
- » Trombosis superficiales, tromboflebitis.
« Urticaria en frio.
* Petequia.
« Atrofia.
* Hipertricosis paraddjica.
* Inmunorreactividad.
« Leucotricosis.
« Poca respuesta clinica.
Aunque los efectos adversos son raros, pueden minimizarse siguiendo instrucciones
preoperatorias y postoperatorias establecidas y usando técnicas adecuadas. .

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arregio a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura

- No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asl como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

e
Antes de h‘i\_ﬂ IpErg dnstalacion el sitio tiene que ser preparado: p Na, e

EAALIO | " IF-2018-07374908
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* El area de trabajo tiene que ser lo suficientemente grande para el dispositivo I4ser, con una
toma de corriente de Iinea como lo requiere la especificacién técnica

* El area de trabajo debe estar marcada con sefiales de advertencia laser para evitar el
ingreso aleatorio a la zona.

* Todas las ventanas, espejos, metal y otros objetos'reﬂectantes deben estar cubiertos para
evitar reflejos del rayo laser.

* En caso de emergencia, todos los miembros del personal deben saber cémo cerrar el
sistema [aser. ' '

» Tenga cuidado de que la llave del sistema laser se encuentre en un lugar seguro cuando el
dispositivo no esté siendo utilizado.

Requisitos de conexién eléctrica

El dispositivo debe conectarse a la red eléctrica de acuerdo con las normas locales de
seguridad eléctrica.

Advertencia: Para evitar cualquier riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe
conectarse a una red de alimentacién conectada a tierra, ‘

Temperatura y humedad

El sistema de laser requiére’ un drea seca y baja en polvo con ventilacién adecuada. Un aire
acondicionado es preferible pero no esencial. La temperatura de trabajo de! dispositivo debe
estar entre 10 ° Cy 30 ° C, mientras que la humedad no debe exceder el 85%.

Requisitos minimos de espacio

El tamafio minimo de la habitacién sugerido es de 3 x 3 metros. Deje 50 cm de holgura en
ambos lados de! dispositivo evitando la obstruccion del ventilador de aire.

El dispositivo Iaser se puede mover facilmente de una habitacion a otra. Asegdirese de que el
espacio adecuado y toma de corriente adecuada estan disponibles en la habitacion. Coloque
el dispositivo de tal manera de tener un facil acceso para la desconexién del dispositivo.

Instalaci6n (para el Distribuidor o el Personal Autorizado)

La instalacién del dispositivo laser debe ser realizada por personal técnico cualificado,
autorizado por el fabricante. Después de la instalacién en el area de trabajo designada, el
técnico debe realizar pruebas en la operacién del dispositivo. ' :

Advertencia: No empiece a utilizar el dispositivo laser sin leer este manual. La garantfa no
cubre los dafios ocurridos antes de la instalacién. '

Es importante que el material recibido se inspeccione inmediatamente a su llegada en los
siguientes términos: :

* Control administrativo;
- Numero de paquetes
- .Medidas y pesos
» Comprobacién técnica;
- Condicién del envase

Estos controles deben hacerse visualmente, con el 'mayor cuidado posible y en la presencia
del empleado de entrega. : '

El procedimjefite de instalacién debe realizarse cada vez que se instale el dispositivo por
espues de ser transportado por medio de automdviles, ascensoges, camiones,

5 BOSCOLO - #ANMAT
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Durante la instafacion, se debe comprobar el funcionamiento correcto’ dei dispositivo y se
deben corregir los posibles fallos debidos al transporte.

El procedimiento de instalacién incluye también un curso de forrpacién del Distribuidor al
Usuario sobre el uso del Dispositivo médico.

El primer procedimiento de encendido suele tardar varias horas, durante este tiempo-el
acceso al sitio de instalacion esta prohibido.

Es extremadamente importante que los materiales embalados sean verificados
inmediatamente después de su llegada, si es posible, en presencia del empleado de entrega
‘del remitente, de la siguiente manera: '

“+ Abra el embalaje y coloque el dispositivo’laser en un sitio adecuado para un control general

* Realice las siguientes operaciones para el control general:

_~Revise las etiguetas del Dispositivo
* - Retire la etiqueta "Precaucion sin agua dentro”

- Conecte el blogueo remoto de la puerta
- Conecte el pedal
- Instale el brazo articulado
- Llene el sisteha de enfriamiento sélo con agua bidistilada o desionizada
- Conecte el dispositivo laser a la fuente de alimentacion
- Encienda el sistema | '
- Compruebe el sistema y verifique si se muestran mensajes de alerta
- Conecte la pieza de mano y espere a que el sistema laser reconozca el tipo y el tamafic
- Cambie el estado del sistema |4ser en READY : ‘
- Compruebe el sistema y verifique si se muestran mensajes de alerta
- Cambie el estado del sistema laser en STANDBY
- Apague el sistema

+ Después del control general:
- Retirar el brazo articulado
- Retjrar el pedal
- Quitar el enclavamiento
- Quitar la llave

Nota: El envio del Dispositivo al destino final del Cliente esta bajo la responsabilidad del

Distribuidor. Quanta System no se hace responsable de los posibles dafios que se produzcan
durante esta fase. ‘ . :

* Instale el Dispositivo en la habitacién indicada por el Usuario Final como se hizo 'para el
control general descrito anteriormente:

- Retire la copa protectora del conector del brazo articulado Y/

Al

- Conecte el brazo articulado y la pieza de mano 0#;5. Tgﬁﬂ‘gﬁgm
- Conecte elegnector de blogueo. 8 TE"—‘;‘Egc
. - Conect al | '
e ; Bgnfggn_o . IF—2018-07374906-APN-DNPM#ANMAT
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Conexion del pedal

La emision de laser se controla a través del pedal externo (el pedal doble es el -accesorio
estandar). Para conectar el pedal, enchufe su conector en. el zécalo del dispositivo (en el
pane! trasero) como se muestra a continuacion:

Lienado del sistema de enfriamiento

El-praocedimiento de llenado-det circuito hidrautico debe ejecutarse en la primera instalacion.
Advertencia: Use solamente agua bidestilada o desionizada.

Instrucciones de USO- ' ‘

El Operador (Usuario) interactuaré con las siguientes partes del Discovery PICO:
- El interruﬁtor principal

- El interruptor de llave

- El pulsador de emergencia

- El pane! de control con bantalla tactil

- El pedal

- La pieza de mano laser

Procedimiento de puesta en marcha

Después de la instalacion del dlsposmvo laser, el Usuario debe operar de la sugunente
manera: )

1. Aseguirese de que el botén rojo de emergencia se Iibere;
2. Encienda el interruptor principal (panel trasero);

3. Gire la llave (en el sentido de las agujas de! reloj) para poner en marcha el sistema, al
“simbafo O

4. La pantalld /8

' JOSE BIS!
renido” muestra el nombre del dispositivo y un mensaje demarmamrso.

A3 BOSCOLL ; IF-2018-07374906-APN-DNPMAAR
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En esta parte de la

pantalla se
muestra €l nombre
del modelo

- 5. Después de unos seguridos aparece la pantalia HOME:

Cuwrin Syszom i .
Discovery PICO -

DOCS Menu
(Tutoria_les)

I OPTIONS Menu !

]

SERVICE Menu
(Séfo téenicos
autorizodos)

Taking rom of preph, o msstmpions

L

6. Togue el botén deseado para entrar en el Menu correspondiente. Las opciones disponibles
son: . ’

1. INICIO: El "Meni INICIO" permite al Usuario configuraf'sus propios ajustes y parametros
de fuente laser para la aplicacién deseada; ;

2. OPCIONES: €l "Mend OPCIONES" permite cambiar algunos pardmetros generales;
3. DOCS:' En el "Menl DOCS" hay documentacién multir;'ledia disponible;

4. SERVICIO Ef "Men( de Servicio” sélo es accesible por técnicos autorizados.

Configuracién de pardmetros laser

En las capturas de pantalla que se muestran a continuacion, se muestra la pantalla principal
del usuario. Para mejorar la usabilidad de la pantalla tactil, diterentes fuentes se caracterizan B
por diferentes colores.

Como se indica en el Cuadro mas abajo, las fuentes disponibles son:

- YAG 1064 e YOSE Bk oy
. o84 BiomED e

- YAG 532 . - PIRECYOR TEoNiq

Configuracién de los parametros Iiser en YAG 1064 -

Funciones def& pantalla principat:

BOSCOLO - IF-2018-07374906-APN-DNPM#ANMAT .
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Modo de pulso:
Pico, Q-Switch,

Qpli-Pulse, ar
Photo-Themnal

Toque acé para
modificar la
frecuendia (Hzl

Fluencia

Toque estos
botones para
cambiar el modo

! de pulso. :

Toque aqui para
modificar la
fluenciz (1/cm?)

Tamatio / forma
del punto
detectado

Toque aqui para

borrar el contador
de pulsos

- —’ - - =
! FUENTE SEHLECCIONADA '

La energia disponible que debe aplicarse sobre la superficie de la piel se muestra en el area
“Fluence”, Al tocar el bot6n "+ / “-", |a fluencia visualizada aumenta / disminuye.

Taméﬁo del punto

Se refiere al tamafio y forma de la mancha.

Todas las piezas de mano laser se suministran con el conector de identificacién. Una vez que
el conector de identificacién est& enchufado, el tamafio del spot y la forma son reconocidos

automaticamente por el sistema y el area
pieza de mano instalada.

del tamafio del spot muestra los parametros de la

En caso de que el conector de identificacién no esté enchufado, o la pieza de mano no esté
identificada correctamente, aparecera una ventana emergente de advertencia:

Toque +/- para
aumentar f
disminuir
manuaimente el
tamafo de| spot
correspondiente a la

punta de la pieza de
L mano instalada.

, “ILCy
Dirg 735?’450100’

ECNico

' - IF-2018-07374906-APN-DNPM#ANMAT
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El 4rea del tamafio del punto se activa. Para asegurarse de que el tamafo correcto de los
puntos para el tratamiento-seleccionado se muestra correctamente, el operador debe
“seleccionar manualmente el tamafio de la punta de la pieza de mano instalada utilizando la
pantalla tactil. Si toca el botén "+*, aumenta el tamafio; Tocando "-" el tamafio del spot
mostrado disminuye. Una vez que haya alcanzado el valor correcto del tamafio del spot,
toque OK para confirmar.

Advertencia: Aseglrese de que los valores impresos en la punta.de la pieza de mano
coinciden con el tamafio y la forma del punto visualizados.

Frecuencia

La frecuencia de repeticion se selecciona tocando el 4rea Frecuencia. Al tocar el botdn "+"/"-",
el valor de la tasa de repeticion visualizada aumenta I dlsmlnuye

Area de pulso y duracion de! pulso

Dependiendo de la longitud de onda seleccionada, el area "Duracién de pulso™ puede tener
diferentes botones para cambiar la duracion del pulso o para activar diferentes modos de
emision de pulso iaser. Los modos de emisién disponibles son:

- PS: modo "Picosecond" (corto, <500 ps, pulso l4ser intenso)

- QS: modo Q-switched estandar

- OP: "Opti-Pulse" {modo de pulsacién doble)

- PT: Pulso “Photo-Thermal" (pulso térmico, s6lo para YAG 1064)

Configuracién de los par&émetros ldser en YAG 532

Las funciones de la pantalla principal en el caso del YAG 532 son idénticas a las del YAG
1064

bl

Togque ettos
Modo de pulso: batones para
Pico : : camblar el modo
) Q-Switch, de pulso.
Opti-Pulse, or T E———
Photo-Thermal '
Toque aqui para
modificar Is

fluencis {ifcmd)

Tamifio [ forma
del punto

detectado
ST IR

Toque ach pars
modificar Ia

Toque aquf pera
borrar el contador
de pulsos

frecuenda (Hz)

FUENTE SELECCIONADA
‘IJN Si 18 Lo Oy
Dirglsy, f MEDJC.:)
xS BOSCOLO , IF-2018-07374906- -DNPM#&Q\IMAT
APODERADO _
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Ajustes de Ios parametros del laser RUBY 694 Q-S
Las funciones de la pantalla pnncnpal del RUBY 694 Q-S son |dént|cas alas del YAG 1064

! modo de pulso:
Pica, Q-Switch,
Opt-Pulse, or
Photo-Therma!

Toque estos
botanas para
cambiar ¢l modo

de pulso.
T i S i

Ouredén del puiso

SO R AT Ty

Teque aqui para
modificar Ia

fluencia (/cmi)

Toque ach pars
modificar |a

Tamafio / forme
del punto

detectado
P STt

frecuenda (Hz)

Emisién laser

Después de ajustar los valores de los pardmetros de traba;o el usuario puede iniciar la
emision laser de la siguiente manera.

- Pulse el botén READY
- Apareceran algunas ventanas de advertencia emergentes:
1. La primera ventana emergente le recuerda al usuario que debe usar gafas de seguridad:

‘I’oque aqul para
borrar el contador

j‘ FUENTE SRECCIONADA I

S BOSCOLO

de pulsos

[Contador de puisos

IF-2018-07374906-APN-DNPM#ANMAT
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Wear aafety goggles

W—a---—n L ’

Datected opot size:

e=—0 =1

ts metching with the hand-piecs you want o usa?

3. El segundo popup sclicita insertar manualmente los datos de la pieza de manc en caso de

que las piezas de mano no hayan sido identificadas correctamente:
' . ™

— - POPUP2 ]

e leccione manualmente el
AT T

.( W‘_) mafo /forma del puntoy
\J fBoutD-10aa ) pulse OK para confirmar.

oy W

@D &

} —

{Pleza de mano redonda)

El fotodiodo interno comienza a controlar la.energia de salida del laser.
Advertencia: Ahora es posible iniciar la emisién Iaser presionando el pedal.

Advertencia: Antes de iniciar la emision l&ser, tome la pieza de mano y coléquela en el drea
de tratamiento. : -

Durante la emisién de laser, el zumbador suena y el‘botén READY parpadea maostrando las
siguientes imagenes con el simbolo de emisién de advertencia del laser, alternativamente:

1 Botén READY durante
1 la emisian de l3ser

Durante el tratamiento, si la energia de salida fluctia o difiere mas del +/- 20% del valor inicial
seleccionado, se mostrarg en pantalla Energy Warning (Energy HIGH o LOW). En caso de

Aviso de Energia el sistema no se detiene, permitiendo en cualquier caso la continuacién del
tratamiento. '




Anotacién: Si el pedal se mantiene suelto durante un-tiempo proldngado durante el modo
READY, el sistema entrara automaticamente en el modo STANDBY.

Apagado‘ del sistema

Para apagar el dispositivo laser, presione el boton STANDBY vy gire el interruptor de llave en

sentido antihorario al simbolo IO, h
Advert_ers\cia; Retire el interruptor de llave para evitar cualquier usc por personal 1o

autorizado
Mantenimiento

Este dispositivo laser esta disefiado para la maxima seguridad y rendimiento. Con un uso
cuidadoso y en condiciones normales de funcionamiento, el fabricante recomienda un
mantenimiento ordinario del dispositivo por un técnico cualificado cada 12 meses. El uso
intensivo, el polvo o el movimiento continuo del laser en diferentes lugares puede requerir una
revision mas frecuente,

Comprobaci6n del sistema de entrega

Este dispositivo laser esta disefiado con un -haz de orientacién que se puede utilizar para
comprobar la calidad dei sistema de suministro: ej. El brazo articulado y la pieza de mano:

- Si el punto del haz de orientacion transmitido a través del brazo articulado y de la pieza de
mano es cuadrado y uniforme (para piezas de mano cuadradas), el dispositivo de suministro
de haz no esta dafado.

Si el haz de orientacién est& distorsionado o 'se reduce su intensidad, es probable que el
dispositivo de suministro de haz esté dafiado o mal instalado.

- Reemplazo de la lampara de flash
Advertencia: Soio personal capacitado y autorizado puette reemplazar las 1amparas de flash.

Si la lampara de flash es demasiado antigua, la energia de salida puede-sufrir una
disminucion significativa. Como el dispositivo registra el nimero total de disparos de la
lampara de flash, se recomienda comprobar penédrcamente el numero total de disparos para
planificar un mantenimiento adecuado.

Sistema hidraulico (refrigeracién por agua)
Advertencia' El dispositivo de laser es entregado con el sistema de refrigeracion vacio.

Llene el sistema de refrigeracion en la primera instalacién. Utilice solamente agua bidestilada
0 desionizada. .

-

Llenado del sistema de enfriamiento _ .
El procedimiento de llenado del circuito hidraulico debe ejecutarse en la primera instalacion.

_Si el nivel del agua es demasiado bajo, se mostrard una alarma. En este caso es necesario
rellenar el depdsito de agua. Se recomienda controlar el nivel de agua al menos cada 6

meses. Si hay un problema con el flujo de agua o ionizacion de agua, el snstema mostrara
una alarma.

I
i

El nivel de agua dentro del circuito de enfriamiento puede ser controlado por software
entrando en el "OPTIONS Menu" y presmnando el boton "Water Level"

- Encender el dlSpOSItIVO laser;
- Seleccione el menti OPCIONES - NIVEL DE AGUA: Se
. B
Df!-‘i.g TE'IOME!‘C‘»W
T

Oz b's)
1F-2018-07374905-APN 'DMEM#ANMAT
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En la figura siguiente se muestra una vista posterior del dispositivo con resaltadas las
posiciones de los conectores del sistema de refrigeracion. El conectar de drenaje de agua (3)
se encuentra debajo del pequefio panel indicado por la flecha roja. Con el fin de acceder al
conector de drenaje de agua, los cuatro tornillos deben ser desenroscados y el panel retirado. .

@ Uenado de agua
@ Purga de aire
@ Orenaje de agua

Desenrosque los
cuatro tornillos y
retire el panei para

acceder al drenaje de

K

Vista posterior del dispositivo con los conectores del sistema de refrigecacion resaitados,
Para rellenar el sistema de enfriamiento, siga el siguiente procedimiento:

- Conectar el tubo del kit de llenado al conector rapido (1) para el llenado, en el panel trasero;

" - Conectar el tubo del kit de Ilenado al conector rapido (2) para la purga de aire, en el panel
frasero;

- Introducir la botella adecuada con el agua bldestllada ] des:onlzada previamente llena en el
tubo en el conector rapido (1);

- Si es necesario, purgar el aire residual del tubo de purga de aire (2);

- erando la pantalla, llene ef tanque de agua Ientamente hasta alcanzar el nivel MAX.
Algunas gotas de agua pueden rebalsar del tubo de purga de aire (2).
- Vuelva a lgfp lla HOME y entre én el menl START,;

IF-2018-0734% !
DIRECTOR [TECNICO

(et 0%( oL
Eﬁ!«llo '
ke pagina 20 de 29



~

- Seleccionar la fuente laser:

- Mantenga el sistema en modo STANDBY durante unos minutos y compruebe su correcto
funcionamiento; -

- Si es necesario, rematar el ¢ircuito hidraulico con mas agua bidestilada;

- Si el sistema no muestra ninguna "Alarma de flujo de agua", es posible entrar en modo
READY y comenzar a funcionar con el dispositivo laser,; :

- Al final del procedimiento, retirar los tubos del kit de llenado.

Drenajé del circuito hidraulico (para'el envio o almacenamiento del sistema laser)
Para drenar el sistema de enfriamiento, siga el siguiente procedimiento:

- Apague el dispositivo laser;

- Retire la puerta del conector de drenaje de agua (ver figura arriba);

- - Conecte el tubo del kit de llenado al conector de drenaje (3);

- Deje fluir el quundo hacia un recipiente externo; |

- Una vez terminado, retire el tubo y monte la tapa con los tomlllos de fijacion;

- - Afiada una etiqueta "Cuidado sin agua dentro”. '

: Comprobacién del cable de linea

El dlsposmvo tiene un cable de linea fijado mecanicamente. El cable tiene una longitud de 3
metros.

El cable de linea puede deteriorarse con el tiempo y por lo tanto es necesario comprobar
periddicamente su estado.

Comprobacién de las etiquetas
Es responsabilidad del usuario mantener las etiquetas de seguridad en buenas condiciones.
Es necesario reemplazar todas las etiquetas danadas.

3.5. La informaci6n l’ltl' para evitar clertos riesgos relacionados con la lmplantaclén del
producto médico

‘No aplica

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
- presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

Interferencia con otros dispositivos

Este dispositivg laser no incluye ningln tipo de conexién directa con otro dispositivo externo o
interno. :
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Este dispositivo [4ser Ipuede ser perturbado por la interferencia de campos ‘electromagnéticos
externos generados por otros dispositivos eléctricos en fa proximidad mas cercana del
dispositivo laser.

Advertencia: Los teléfon'_os m6vi|es y dispositivos eléctricos similares deben estar apagados
cuando el dispositivo laser esté funcionando. . :

Este dispositivo debe instalarse y utilizarse de acuerdo con la informacién EMC
(Compatibilidad Electromagnética) descrita en las tablas descritas en el punto 3.12.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métedos adecuados de
reesterilizacién; -

No aplica.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asf como cualquier limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccién de piezas de mano

Todos los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben realizarse después de apagar el
aparato. -

Introduccién

Todas las piezas de mano se someteran a:

- Limpieza

- Desinfeccién *

Con "]impieza" queremos decir la eliminacion de suciedades y con "desinfeccidn” nos
referimos a la reduccion de los microbios.

Tanto la limpieza como la desinfeccion se llevaran a cabo utilizando toallitas desinfectantes
aprobadas.

Precauciones _
* Nunca use solucién salina fisiol6gica, el contacto puede causar picaduras y corrosion.

* Nunca sumerja la pieza de mano en ninguna solucion, ya que el liquido puede dafiar los
componentes apticos internos.

* Las herramientas de {impieza inadecuadas (por ejemplo, cepillos metalicos) pueden causar
dafios. No utilice agentes abrasivos ni fana de acero.

* No utilice soluciones con un pH fuertemente alcalino o Acido.
* Siga las instrucciones del fabricante del desinfectante.

+ Cuando use el desinfectante, siga los tiempos éspeciﬁcos de contacto de las etiquetas del
desinfectante. ' .

* Use solamente toallitas desinfectantes de superficie dura registradas.
Limpieza ' -

ano.

El punto final de limpieza manual es la eliminacion de suciedad de la piequ\ i
“OE 1 BIn 6y

Precaucién: No onte ninguna parte de la pieza de MA818-07374gfE :
: _ 1=CHOR TECKiCo

“ BQSCOLO
[ ODERAUO
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Utilice un pafio para eliminar cualquier particula visible que permanezca en Ia_superﬁcie d_e la
pieza de mano, incluyendo la parte en contacto con el paciente (punta fqul) y I_a parte
mantenida por e! operador, limpiandola. Después de quitar toda la suciedad visible, limpie el
resto de la pieza de mano limpiando toda su superficie con otro pafio. Limpie el cuerpo de la
pieza de mano con un movimiento en espiral para limpiar toda la superficie.

.Limpie bien la punta final para limpiar toda su super_ﬁcie.

Al final de la limpieza no debe haber ninguna suciedad visible. Si se sigue observando algina
suciedad, se repetira el procedimiento de Iimpieza.

En caso de que la suciedad no pueda ser removida, pongase en contacto con Quanta System
para el reemplazo de la pieza de mano. ‘

*u

La pieza de mano sucia debe ser eliminada de acuerdo con las normas y leyes locales.
- Desinfeccién

El punto final de la desinfeccién es la reduccién de microbios.

Precaucién: No desmonte ninguna parte de la pieza de mano.

Utilice toallitas desinfectantes. Siga cuidadosamente las instrucciones del fabricante de las
toallitas.

Limpie toda la superficie de la pieza de mano, incluyendo la punta final y siga el tiempo de
contacto recomendado por el fabricante de las toallitas. En caso de que se reclamen
diferentes tiempos de contacto para diferentes efectos microbiocidas, se seguird el tiempo
maés largo. :

Limpie el cuerpo de la pieza de mano con un rmovimiento en espiral para iimpiar toda la
. superficie. '

Lim'pie bien la punta final para limpiar toda su superficie.
Asegurese de que toda la superficie se limpie, incluida la parte que tiene el operador

La pieza de mano puede sufrir un nimero ilimitado de ciclos de desinfeccién, pero después
de cada cicio se debe comprobar cuidadosamente |a ausencia de cualquier rastro de
corrosion o cualquier dafio.

Si se observa alguna corrosion, péngase en contacto con Quanta System para el reemplazo.
La parte de la pieza de mano dafiada se eliminara de acuerdo con las normas y leyes locales.

Precauci6n: los componentes internos de las piezas de mano no estdn contaminados
durante el uso clinico, pero podrian dafiarse por contacto con liquidos (por ejemplo, agentes

de limpieza, desinfectantes): evitar cualquier contacto entre liquidos vy los componentes
‘internos de las piezas de mano.

Precaucién: no utilizar la pieza de mano hasta que la solucion desinfectante utilizada en el
procedimiento de desinfeccién se evapore por completo. Los residuos de la solucién de
alcohol o'los vapores pueden encenderse debido a la interaccion con el rayo laser.

3.9. Informaci6én sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

 realizarse antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros); '

t

Conexiones de las piezas de mano

Durante la instalacién del brazo articulado (Seccion 3.12), témbién debe realizarse la
conexion de los cdbles de las piezas de mano.

845 BOSCOLO IF-2018-07378 Oig:fégf)WPM#ANMAT
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Debajo del panel de la cubierta delantera de! dispositivo l4ser se colocan las conexiones para
las piezas de mano de fibra, las piezas-de mano de! brazo articulado y la pieza de mano del
enfriador de piel opcional. Estos se encuentran en una placa metalica como se muestra en la
Figura, donde se describen las conexiones relevantes.

LG GGG [E

NA for Discovery PICO

NA for Discovery PICO

Conector de identificacién de la pleza de mano del brazo
Conector de la plezs de mano del haz de laser

Conector de flujo de aire de la pleza de mano del brazo
NA for Discovary PICO -

Na for Discavery PICO

~-NWbhWN e

—

/ Flmna Conexlones de piezas de mano en of panel mpedordel disposiivo.

instalaclén de brazo articulado

El sistema de entrega para el Discovery PICO es el brazo articulado con una pleza de mano
en su extremo.,

Advertencia: La instalacién / sustitucién de los brazos articulados DEBEN ser realizados
Unicamente por personal autorizado y capacitado. Por favor llame aI personal autorizado
antes de emprender cualquier accién.

- Retire el pane! de cub|erta frontal bajo el cual se encuentra la placa de conexién de la pieza
de mano:

Panel superior del dispositivo liser con el brazo articutado,

- Desenroscar la carcasa trasera que cubre la salida del brazo articutado,

- Para ‘instalar el brazo articulado en el dispositivo l&ser, identifique los orificios
correspondientes en la parte superlor de la maquina:

J"
era Bl CNy
D!Rec HOMED

[F-2018-07374906" APN-DN’l‘?ﬁ#ANMAT
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Crificios de tarnillo para
alineacién (M4)
herramienta y brazo de
alineadon con resorte

~ Agujeros de tornillo
para brazo articulado
{M#&) con contrapeso

[

- Manipular con cuidado el brazo articulado y fijarlo en su soporte utilizando los tornillos
suministrados; ¢ ‘ :

Mantenga
de aquit

- Conecte el cable de identificacién de la pieza de mano, el cable del haz de mira y €l tubo de

aire de la pieza de mano en la placa de metal, en las posiciones 3, 4 y 5, respectivamente
Aver Figura): -

- El cable del hazxde mira est4 conectado al brazo articulado como se muestra en la siguiente

1F-2018-0733 &ﬁg,éﬂNRM#ANMAT .
! EQ OR -TE'BR?O
~ChjCo
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- Por dltimo, cierre el panel de recubrimiento y encienda_ el aparato para comprobar su
correcto funcionamiento. - ‘ S

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta; : , o

No aplica

3.11. Las precauciones que deb}in'adoptarse' en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico:

Reparaciones y modificaciones del dispositivo

» S6lo el personal de servicio autorizado puede realizar reparaciones y mantenimiento _
* Se recomienda seguir el programé de manteqim'iento estandar

« Se recomienda reemplazar todos los componentes dafiados,

« Utilice lnicamente repuestos originales

* No se permiten modificaciones constructivas. N

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Emision electromagnética - Orientaci6n y declaracién del fabricante

El equipo estd disefado para su uso en el entorno electromagnético especificado a

continuacion. El cliente o el usuario final del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en
ese ambiente : . .

Estandar de emision Conformidad | Orientacion
Emisiones RF Grupo 1, El equipo utiliza energia de RF sélo para su
CISPR 11 . i funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones son

-

muy bajas y no es probable que causen interferencias en
equipos electrnicos cercanos,

Emisiones RF - ﬂ Clase B El dispositivo esta sujeto a una conexién condicional, la
CISPR 11 impedancia maxima permitida del sistema en el punta de
Emisiones arménicas-/ / NA . | interfaz del suminisiro dekusaamioses 326 DNENIEANMAT
. AS BOSTOLO ‘ NG, aid v
APODERADOC : & DIRECTO
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1EC 61000-3-2

Emisiones de

fluctuaciones y parpadea
de tension IEC 61000-3-3

NA

ohmios.,

Inmuni.dad electromagnética - Orientacién y declaracion del fabricante

El equipo médico esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético ~
especificado a continuacién. El cliente o el usuario final del dispositivo médico debe
asegurarse de gue se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de . Orientacién
inmunidad [EC 60601 conformidad
Descarga Contacto: +6 KV Contacto: +6 KV | Los pisos deben ser de madera,
electrostatica (ESD) | Aire: #8 KV alr Aire: +8 KV air cemento o ceramica. Si estan
IEC 61000-4-2 cubiertos con material sintético la

humedad relativa debe ser de por lo
menos 30%.

Transitoria rapida
eléctricalchispa
IEC 6§1000-4-4

+2kV para lineas
de suministro
eléctrico

+1kV

para lineas de
entrada / salida

S

+2kV para lineas
de suministro

.eléctrico

+1kv
para lineas de
entrada / salida

La calidad de la energia eléctrica
deberia ser la misma que para un
ambiente comercial o para un N
ambiente de hospital.

Sobretension
IEC 61000-4-5

Modo diferencial:
1kV
Modo comun; +2kv

Moda diferencial:
+1kv

Modo comlin:
+2kV

La calidad de la energia eléctrica
deberia ser la de un ambiente
comercial o la de un ambiente de
hospital. -

Caidas en el voltaje,
pequefias
interrupciones y
variaciones en el
voltaje en las lineas
:de entrada de
suministro de
energla

IEC 61000-4-11

<§% Ut for 05

.cycle

40% Ut for 5 cycles

70% Ut for 25
cycles

<5% Ut for & sec

<5% Ut for 05
cycle

40% Ut for S
cycles

70% Ut for
cycles

<5% Ut for 5 sec

25

Calidad de la red eléctrica debe ser
la de un entorno comercial u
hospitalario. Si el usuario del
producto requiere un funcionamiento
continuo durante las interrupciones .
del suministro eléctrico, se
recomienda que el producto sea
alimentado por una fuente de
-alimentacion ininterrumpida o una
baterfa. ' :

Campo magnético
de frecuencia de
alimentacidn (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

NA

NA

Campos magnéticos de energia
deben estar a un nivel caracteristico
de un entorno comercial u
hospitalario tipice.

Inmunidad electromagnética - Orientaci6n y declaracién del fabricante - continuacion

El efquipo estd qiseﬁado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario final debe asegurar que se utiliza en un entorno

RF conducida

3vims 3vVrms Los equipos de comunicacion RF
IEC 61000-4-6 i i
: . S0RHZ to 80MHz pqutatﬂeS y méviles no.s_e deben
/ 5 s Yllizar mas serca, de ningung pana,,
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del dispositivo médico, incluidos los
- - | cables, que la distancia de
separacion recomendada calculada

- o a partir de la ecuacién aplicable a la
RF irradiada 3vim 3vim frecuencia del transmisor.
{EC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz Distancia de separacién -
recomendada.

d=1,167*sqrt (P)

d=1,167*sqrt (P) 80 MHz to 800
MH2z

d=2,333*sqrt(P) 800 MHz to 2,5 GHz
Donde P es |a potencia méxima de
salida del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor y
d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

- La intensidad de campo de los
transmisores de RF fijos, seglin lo
determinado por un estudio.
electromagnético en habitacién,
debe ser menor que el nivel de
cumplimiento en cada rango de
frecuencia. Sobre la gama de
frecuencias de 150 KHz-80 MHz, ia
intensidad de campo debe ser
inferiora3v/m

Se pueden producir intetferencias
en las proximidades de los equipos
con el siguiente simbolo:

((51})

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias més alto

Nota 2: Es posible que estas directrices no se apliqlien en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexién de
estructuras, objetos y personas. :

Distancia recomendada de separai:ién' entre el equipo de comunicacion de RF
portatil y mévil y el sistema

El equipo esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético en el que se
controlan las perturbaciones de RF radiadas. El cliente o el usuario del dispositivo
médico puede ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre el equipo de comunicaciones RF portatii y movil (transmisores) y
el equipo como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia maxima del
equipo de comunicaciones.

Potencia de salida Distancia de separaci6n segun la frecuencia del transmisor (m)
maxima del 150 KHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
transmisor P (W) |\ ' d=1,17*sqrt (P) m d=1,17*sqrt (P) m,
ona / /]l 0,117 0,117 NS
o ol B OLL l AT
Ly p;; ERADU
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04

0,370 0,370 0,740
1 1.17 1.17 2.33
_ 10 3.70 3.70 7.40
100 1117 Y 233

Transporte del equipo

Por favor, considere que el Sistema Laser tiene un peso de aproximadamente 150 kg. Para el
transporte del dispositivo laser, el brazo articulado, el pedal y el enclavamiento remoto deben
.desconectarse. El laser y los accesorios deben. almacenarse en ranuras dentro de su
embalaje.

Temperatura de almacenamiento / transporte
Temperatura min. + 5 ° C/ méx. 40 ° C
3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto

médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restraccnén en la
eleccién de sustancias que se puedan suministrar:

 No aplica

3.14. Las precauclones que deban adoptarse si un producto médlco presenta un ﬂesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Advertencia e instrucciones para la ellmmacrén del dlsposmvo

Al final'de su vida til, ‘el dispositivo debe ser manejado de acuerdo con las regulacmnes
nacionales o locales para la eliminacién de residuos de aparatos eléctricos y electfénicos.
Estd prohibido desechar el aparato como residuo municipal, en lugar de ello debe ser

recogido por separado de acuerdo con la Directiva WEEE (Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electrdnicos).

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No aplica

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

No aplica

OE[_,.A
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Ministerio de Salud

L ‘ i' Secretaria de Politicas,
31 Regulacidn e Institutos

ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-001346-17-7
* La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
R (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SIREX MEDICA S.A., se

" autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

.. identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo:- Sistema laser Nd: YAG.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-218 Laseres, de Nd:YAG,

.- dobladores de frecuencia para dermatologia.

:"‘::L?jg_j_l Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Quanta System.

Clase de Riesgo: III
: i Indicacién autorizada: Discovery Pico es un l4ser médico terapéutico y estético

utilizado para tratar patologias de la piel y para la eliminacién de tatuajes y

7'} alteraciones de la piel inestéticas. Es un dispositivo médico para uso profesional

"% solamente.

Discovery Pico esta indicado para todo tipo de piel Fitzpatrick I-VI, incluyendo la

piel bronceada.

"! Modelo/s: Discovery Pico.

i+ Periodo de vida Gtil: 10 (diez) afios.

.+* '+ Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.




PP e S

o £ e A

i el ® LT
i I TR i § -
R e I T T
O v Al S

Nombre del fabricante: Quanta System S.p.A.

Lugar/es de elaboracion: Via Acquedotto 109, 21017 Samarate (VA), Italia.
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con una vigencia de cinco (5) aflos a partir de la fecha de la Disposicién

Expediente N© 1-47-3110-001346-17-7
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