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“2012-Afo de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos DISPOSICION N¢ 2 8 8 '
ANM.A.T.

BUENOS AIRES, 77 MAY 1012

VISTO el Expediente N° 1-47-280/12-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aler SM S.A solicita se autorice la
inscripcion 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 comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion 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 inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Lutronic, nombre descriptivo Sistema laser y nombre técnico Laseres, de Nd:YAG,
para cirugia, de acuerdo a lo solicitado, por Aler SM S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente Disposiciéon
y que forma parte integrante de la misma.
6\ ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
¢ instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 16 respectivamente, figurando como

Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

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

precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo Il de

la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1958-4, con exclusién de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

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

"
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departamento de

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

Expediente N° 1-47-280/12-3

DISPOSICION N° 9 R | 4“i‘ig

N Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A N.M.A.T.
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ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ...... 2881

Nombre descriptivo: Sistema laser

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-943 Laseres, de Nd:YAG,
para Cirugia

Marca del producto médico: Lutronic

Clase de Riesgo: Clase

Indicacidn/es autorizada/s: incisién, escision, ablacion y vaporizacion de tejido
blando en dermatologia general y coagulacion y hemostasia en cirugia
dermatologica.

Modelo/s: Spectra VRM Il

Ciclo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Lutronic Corporation

Lugar/es de elaboracién: #403-2,3,4 llsan Technotown 1141-1 Baeksok-Dong,
llsan-Gu. Goyang-Si, Gyeonggi-Do, Corea del Sur.

Expediente N° 1-47- 280/1 2-3 41u'»
pisposicioNN 2 8 § 1 /d 'TL'

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.



“2012-Afo de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano”

8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO Il

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

NC...... 288? .........
— /«nm‘;vilv

Pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-280/12-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N°2881, y de acuerdo a lo solicitado por Aler SM S.A. se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema laser

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-943 Laseres, de Nd:YAG,
para Cirugia

Marca del producto médico: Lutronic

Clase de Riesgo: Clase lll

Indicacién/es autorizada/s: incisién, escision, ablacién y vaporizaciéon de tejido
blando en dermatologia general y coagulacion y hemostasia en cirugia
dermatoldgica.

Modelo/s: Spectra VRM Il

Ciclo de vida util: 10 (diez) anos.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Lutronic Corporation

Lugar/es de elaboracién: #403-2,3,4 llsan Technotown 1141-1 Baeksok-Dong,

lisan-Gu. Goyang-Si, Gyeonggi-Do, Corea del Sur.

Se extiende a Aler SM S.A. el Certificado PM-1958-4, en la Ciudad de Buenos
27 MY 2012

Aires, a ........h0 000 L , siendo su vigencia por cinco (5) aflos a contar de

la fecha de su emision.

P 881 /L’M‘:j’»

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.

O




@ A FR Sistema Laser SPECTRA VRMIII

Sistemas Médicos Anexo "I'B PROYECTO DE ROTULO

Importado por: Fabricado por:

ALER SA. Lutronic Corporation

Mendoza 3023 Planta Baja— C.A.B.A. # 403-2,3,4 | Isan Technotown. 1141 -1 Baeksok-Dong, |
Argentina Isan-Gu. Goyang-Si, Gyeonggi-Do, Corea del Sur

SISTEMA LASER SPECTRA VRMIII

LUTRONICY

Ref#. __ _____ S/N x00000X (WJ |
Almacenamiento
. V: 100 ~ 240VAC 1\ 0C y 60C
50/60Hz, CLAS HR 20% y 95% sin
Potencia Max.: 1.7KVA El condensacién,
Laser Clase IV PARTE B

Director Técnico: Bioing. Martin Zelaya Mat. Copitec. N° 5351

Condicién de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-1958-4

T

Apoderado
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Importado por: Fabricado por:
ALER SA. Lutronic Corporation
Mendoza 3023 Planta Baja— C.A.B.A. # 403-2,3,4 1 Isan Technotown. 1141 -1 Baeksok-Dong, |

Argentina Isan-Gu. Goyang-Si, Gyeonggi-Do, Corea del Sur

SISTEMA LASER SPECTRA VRMIII

A Almacenamiento
V: 100 ~ 240VAC 'k 0T y60C
50/60Hz, HR 20% y 95% sin
Potencia Max.: 1.7KVA Laser Clase IV ;:AL:_'S_EEQ condensacién,

Director Técnico: Bioing. Martin Zelaya Mat. Copitec. N° 5351

Condicion de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-1958-4

. 3.1 Advertencias y Precauciones
Cualquier dispositivo laser puede causar dafios si es utilizado de manera incorrecta. El personal que opera el
sistema debe ser conciente de estos posibles dafios y debe seguir de manera correcta las medidas de seguridad

detalladas en el manual.

PELIGRO El laser Spectra VRM llI utiliza un haz de laser del cercano infrarrojo que es
A invisible para el ojo. Todas las personas presentes en el drea de operacidn
deben usar proteccion ocular durante todo momento. Exposicién al haz de laser
puede causar serios dafios incluyendo pérdida de la vision. Los protectores
oculares seran para 1064 nm y 532 nm y deben cumplir con el estandar ANSI.

Riesgos Eléctricos

» El sistema laser Spectra VRM es un instrumento que utiliza una fuente de voltaje de 100 ~ 240 V CA y en
consecuencia contiene componentes de alto voltaje. Retirar la cubierta de proteccion del cuerpo principal del
equipo supone alto riesgo de shock eléctrico severo. No intente desarmar el equipo. Agquellas personas que

‘ no estén autorizadas por Lutronic Corp. no podran desmontar el dispositivo.

* Alguna energia eléctrica residual puede permanecer dentro de los componentes eléctricos del sistema de
laser después de bloquear el suministro de energia. Personas que no sean aquellos que estan autorizados
por Lutronic Corp. no puede desmontar el instrumento o inspeccionar fos componentes internos, ya que esto
anularia la garantia.

e Nunca pemita que ningun tipo de liquido penetre en la consola de sistema laser, dado que puede llevar al
peligro de una descarga eléctrica.

¢ Utilice sélo los cables de alimentacién con los pernos de puesta a tierra provistos por Lutronic Corp. Si el
cable de alimentacion esta dafiado o desgastado, contacte a Lutronic Corp. O su distribuidor autorizado para
reemplazarlos. No intente utilizar u operar el sistema con cables inferiores o alternativos.

¢  El usuario no debe limpiar la pieza de mano o reparar el dispositivo mientras esté conectado a la red eléctrica.

ADVERTENCIA Salvo los ingenieros de servicio técnico autorizados por Lutronic Corporation,
ninguna persona debera intentar remover la cubierta externa o desensamblar
el sistema. La exposicion a rayos laser peligrosos, alto voltaje o corriente

generados por este sistema anularan la garantia.

Pagina 1 de 12
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Gafas Protectoras
El rayo laser del sistema laser produce rayos infrarrojos que son invisibles al ojo humano. Los usuarios y los
pacientes deben usar las gafas de proteccion laser en todo momento. Si los ojos estan expuestos a los rayos
laser, lesiones graves o incluso la pérdida de la vision es posible.
Las personas involucradas con la operacion quirirgica estan obligados a lievar gafas de proteccion desde 1064
nm hasta 532nm (densidad dptica de 5 o superior) o anteojos con proteccion lateral de conformidad con el
estandar ANSI.
Superficies lisas, como las herramientas quinirgicas pueden reflejar los rayos laser, por lo tanto, todas las
herramientas irrelevantes para la cirugia deben ser trasladadas a un lugar seguro antes de realizar la cirugia.
Un rayo directo o disperso del laser de 1064 nm y 532 nm puede causar dafo irrecuperable a la retina si toma
contacto con los ojos.
A pesar del uso de gafas de proteccion laser no debe mirar directamente en la apertura del laser de la pieza de
mano, mientras que el escaner de alimentacién principal del dispositivo esta encendido.

Los pacientes deben usar gafas para protegerse de cualquier accidente que pueda ocurrir durante el tratamiento

PELIGRO Nunca mire directamente a la apertura o final de la pieza de mano cuando el
sistema se encuentra energizado. Exposicién al haz de laser puede causar serios
dafios incluyendo pérdida de la vision aun usando las gafas protectoras. Nunca
dirija los rayos laser a ninglin objeto que no sea u blanco necesario. Sin importar
su color, el rayo laser reflejado desde la superficie puede causar dafio en
cualquier momento.

Peligro de incendio:

s Eliaser puede causar la ignicion de la mayoria de los objetos no metalicos.

e Los diversos tipos de cobertores y batas cominmente usados en los procedimientos deben ser hechos de
material resistente a las llamas. Evite utilizar materiales saturados con oxigeno.

¢ Sea especialmente cuidadoso cuando usa el laser cerca de material inflamable. Por ej. Si el laser da sobre
anestésicos o gases como acido nitrico u oxigeno, o material inflamable como alcohol o algodén, puede
causar un incendio.

e Antes de usar el laser asegtirese de que cualquier solvente, adhesivo y liquido de limpieza se ha evaporado
completamente.

e Debe haber un extinguidor cerca del sistema laser en todo momento

e Nunca opere el sistema mientras esta cubierto.

3.2 USO INDICADO
Sistema Lutronic SPECTRA VRMIII
El sistema esta indicado para incision, escisién, ablacion y vaporizacion de tejidos blandos en dermatologia

general. Procedimientos de coagulacion y hemostasia en cirugia general y dermatoldgica.

El Spectra VRMIIl es usado para tratamiento de piel usando foto-rejuvenecimiento, tratamiento de lesiones

vasculares menores, lesiones pigmentosas y remocién de tatuajes.

-
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Cualquier dispositivo laser puede causar dafios si es utilizado de manera incorrecta. Altos voltajes estan presentes

en el interior del Spectra VRMIII. El personal que opera el sistema debe ser conciente de estos posibles dafios y
debe seguir de manera correcta las medidas de seguridad detalladas en el manual.

Sala de tratamiento:

La entrada a la sala de tratamiento debe estar sefializada con un cartel indicando que en el interior se esta

utilizado un dispositivo laser y se debe tener precaucion.
seguridad.

Permitir el acceso sdlo al personal esencial para el procedimi'ento, bien entrenado y con todos los elementos de
Precauciones:
= Los dispositivos laser presentan riesgo de quemaduras, tome todas las medidas de seguridad cuando el
Spectra VRMIIl es usado.
. * El Spectra VRMIl§ emite pulsos laser. Asegurese que el paciente y todo aquel presente en el cuarto de |
tratamiento se protejan contra la exposicion accidental a esta emisién directamente de la pieza de mano o
indirectamente de una supertficie reflectora.
* Nunca mire directamente a la luz o el rayo laser que viene de la pieza de mano, incluso cuando lleve gafas
protectoras.
* Nunca dispare al aire libre, asegurese de colocarlo en el receptaculo o sobre la zona de tratamiento.
* No manipule el cabezal durante el periodo de preparacion del equipo.

* La manipulacion de un dispositivo laser requiere la utilizacién de gafas protectoras.

Contraindicaciones:

= Cancer, cancer de piel o melanoma, o lesiones precancerosas.
* Enfermedades que pueden ser estimuladas por luz tales como herpes o lupus eritematoso.
= Uso de medicacion fotosensitiva como tetraciclina.
= Uso de medicacion de inmunodepresora o enfermedades inmunodepresivas como el HIV.
= Pacientes con desérdenes endocrinos.

. * Embarazo y amamantamiento.

» Historia de eritemas.

Efectos Colaterales:

= Cuando un pulso es provocado, algunos pacientes experimentan varios grados de incomodidad. Unos
describen la sensacion como picante, mientras los otros lo comparan con un chasquido de goma. La sensacién de
quemazon puede durar hasta una hora después del tratamiento. La mayoria de los pacientes son capaces de
tolerar esta incomodidad, pero algunos pueden requerir anestesia en topico, especialmente cuando un area
grande es tratada.

* Los efectos secundarios mas comunes son eritema y edema que generalmente ocurren inmediatamente
después del tratamiento de laser y tipicamente se resuelven dentro de 24 a 48 horas.

= En algunos casos, se puede formar una costra o ampolla, que puede tomar a partir de cinco a diez dias para
curarse.

* Puede haber un cambio de pigmentaciéon en el area tratada. La mayoria de los casos de hipo o
hiperpigmentacion ocurren en la gente con la piel mas oscura, o cuando el area tratada ha sido expuesta a la luz
del sol antes o después del tratamiento.

Pagina 3 de 12
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= En algunos pacientes, ocurre hiperpigmentacion a pesar de la proteccion del sol. Esta coloracién por lo general
aparece tres a seis meses, pero en casos raros, principalmente hipopigmentacion, el cambio de pigmentacion
puede durar mas o ser permanente.

= Hay una muy pequefia posibilidad de cicatrizacion sobre Jla piel oscura, como cicatrices ampliadas
hipertroficas, o en casos muy raros queloides. Para reducir la posibilidad de cicatrizacion, es importante seguir
todas las instrucciones de postratamiento, y excluir a los pacientes que tienen una tendencia genética para la
cicatrizacion.

* Inmediatamente después del tratamiento, sobre todo del labio superior y mejillas, la piel puede hincharse
temporalmente. La hinchazén por lo general disminuye dentro de unas horas hasta tanto como siete dias.

= La piel cerca del sitio de tratamiento puede hacerse fragil. Si esto pasa, el maquillaje deberia ser evitado y el
area no deberia ser frotada, dado que esto podria rasgar la piel.

= Una contusion azul parpura puede aparecer sobre el drea tratada. Esto puede durar de cinco a quince dias.
Como la contusion se descolora, puede haber decoloracion marrén de herrumbre de esta piel, que desaparece en
uno a tres meses. _
* Una enfermedad autoinmune vascular, en la cual los vasos sanguineos son apretados, o estrechada causando
la decoloracion abigarrada sobre las areas grandes de las piernas o brazos.

= FEritema persistente y erupcion pigmentada de la piel producida por exposicion prolongada o repetida a calor
moderadamente intenso o radiacién infrarroja.

3.3. PARTES y ACCESORIOS - SEGURIDAD
Todos los presentes durante el uso de Spectra VRMIII deben usar anteojos protectores provistos por Lutronic
Corporation.

e Pacientes médicos y miembros del staff deben utilizar proteccion ocular para 532 nm y 1064 nm de densidad

5 o mayor.

Para el médico

34,39
INSTALACION USO y MANTENIMIENTO

Antes de instalar el sistema verifique la siguiente lista de componentes:

®  Sistema laser Spect;a VRM lli (con brazo articulado)
Pieza de mano Zoom (Color: negro)

Pieza de mano Colimada (Color: rojo/negro)

[Opcional] Pieza de mano Colimada (Color: azul/negro)
SD585 (opcional)

SD650 (opcional)

Llave de sistema (2 unidades)

Pedal

Enclavamiento remoto

f = : |
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Cartel de advertencia de radiacion faser (para la sala de tratamiento)
Gafas protectoras para laser — operador (2 unidades)

Gafas protectoras para laser - pacientes

Manual de operador

Funnel & Tube set (para rellenado del agua de refrigeracion)

INSTALACION

Requerimientos eléctricos:

La alimentacion eléctrica del sistema laser Spectra VRM Il debe cumplir con los siguientes requisitos de modo de

mantener eficiencia optima y seguridad eléctrica

e Eltomacorriente de la pared debe contra con por lo menos dos terminales y terminal de tierra.

e Verifique la potencia de salida del tomacorriente dentro de la pared. La salida debe ser fase simple,
100~240VAC y 50/60Hz. Confirme esta condicion antes de conectar el equipo.

e El equipo posee un fusible 250VAC/15A(0 125VAC/25A) para protegerio de voltajes excesivos. Si salta el
fusible, contacte el departamento de servicio al cliente de Lutronic Corporation para tomar las acciones
apropiadas.

* Para seguridad del paciente, operador, personal, como para seguridad eléctrica conecte la terminal de tierra
externa del dispositivo a una terminal de tierra separada en la sala de operacion. Por favos contacte el

departamento de servicio al cliente de Lutronic Corporation para garantizar una puesta a tierra segura durante

la instalacion.

Advertencia: Verifique los requerimientos eléctricos y utilice un suministro de energia o
sistema de alimentacion. No seguir estas instrucciones podra ocasionar
darios en la unidad, fallas del dispositivo y/o shock eléctrico fatal para los
usuarios.

Instalacion del dispositivo:

PASO 1: conecte la pieza de mano.

1. Con cuidado inserte la pieza de mano girando hacia la izquierda

2. Inserte el conector en el Puerto, sosteniendo la parte negra del conector, de modo de

hacer coincidir las flechas como se muestra en la figura

Pagina 5 de 12




: 3 Sistema Laser Spectra VRMIII
[LUTRONIE

Anexo llI- B INSTRUCCIONES DE USO

3. Conecte el cable conector del brazo articulado en la parte superior izquierda del panel trasero del equipo

PASO 2: Conecte los accesorios:

- Enclavamiento remoto: inserte el enclavamiento remoto en el lado trasero del equipo
- Pedal: inserte el conector del pedal en el médulo de alimentacion principal en el lado trasero del equipo.
PASO 3: Alimentacion.
e Asegurese que la llave de alimentacién principal se encuentre en fa posicion O indicando que el equipo
se encuentra apagado y sin funcionamiento.

+ Conecte el cable de alimentacién principal al tomacorriente de la pared.

Requisitos de espacio
Toda la zona para el dispositivo se muestra en la Figura. Para mantener la eficiencia 6ptima, el espacio se debe

asignar de acuerdo con el espacio de la instalacion que se indica como se muestra a continuacion.

680mm

vqgen
%
£
T,

840mm
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e Antes de instalar el dispositivo, primero debe considerar la ubicacién y el espacio para su instalacién.

e Cada lado del dispositivo debe ser de al menos 30 cm. de la pared.

o Deberia mantenerse la maxima distancia posible de un dispositivo médico o de cualquier dispositivo que
genera calor.

El sistema laser Spectra VRM Il esta disefiado para garantizar un 6ptimo nivel de seguridad para el operador, el

personal y los pacientes y se encuentra equipado con el sistema descripto a continuacion:

1. El sistema utiliza un fusible slow-blow (con retardo) con 250VAC/15A que protege al sistema de posibles
complicaciones de corriente y voltaje. El sistema utiliza el método de seguridad de voltaje extra bajo (Safety
Extra Low Voltage - SELV). El fusible instalado en el interior del sistema brinda proteccién contra picos de
potencia no deseados.

2. Al encender el equipo mediante la tecla del panel frontal, las partes relacionadas con la seguridad operan en
modo seguro.

3. El sistema comre en modo de supervision automaticamente, monitoreando continuamente el procedimiento
completo de modo de notificar al usuario el estado de seguridad del sistema.

4. El software del Spectra VRM Ill bloqueara cualquier emision laser inmediatamente luego de que ocurra un
error y notificara al operador

5. El Spectra VRM |il detecta automaticamente el tamafio de foco de la pieza de mano y muestra esta
informacién en pantalla.

6. Un dispositivo de detencién remoto pondra en alto el sistema.

7. En estado “Ready” el haz de laser irradiara sdlo si el pedal se encuentra presionado.

Funcionamiento

Los siguientes son algunos de métodos incluidos en el sistema que aseguran su correcto funcionamiento:

= Una autoprueba de los circuitos eléctricos y médulos ocurre después de que el sistema es conectado. Los
circuitos de prueba continuamente supervisan el sistema operacional durante el tratamiento. Si un error ocurre, un
mensaje aparece sobre la pantalla.

= Circuitos independientes de seguridad cierran el sistema para prevenir la exposicion a una sobredosis de luz.

= La exigencia de Contrasefia sobre la pantalla de conexion previene la activacion no autorizada del sistema.

» Una alarma suena cuando el sistema esta listo a provocar un pulso. y

Pruebas Iniciales

Los siguientes son algunos de métodos incluidos en el sistema que aseguran su correcto funcionamiento:

e Una autoprueba del cabezal de tratamiento es realizado cuando el sistema es conectado.

e Una autoprueba de los circuitos eléctricos y madulos ocurre después de que el sistema es conectado. Los
circuitos de prueba continuamente supervisan el sistema operacional durante el tratamiento. Si un error
ocurre, un mensaje aparece sobre la pantalla.

e Circuitos independientes de seguridad cierran el sistema para prevenir la exposicién a una sobredosis de luz.

e La exigencia de Contrasefia sobre la pantalla de conexién previene la activacién no autorizada del sistema.

+ Una alarma suena cuando el sistema esta listo a provocar un pulso.

Mantenimiento:

Precaucion: Cuando inspeccione el dispositivo desconecte el cable de alimentacion. intentar
inspeccionar el dispositivo con la alimentacién encendida puede resultar en dafio
severo para el equipo o para el usuario.
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= El sistema Spectra VRMIIl es un dispositivo de precisidn que requiere de una rutina de servicio. EstosK/

procedimientos deben ser desarrollados por un Servicio Oficial Lutronic.

= Las piezas de mano (Colimada, con Zoom, y de Diodo) deben ser mantenidas limpias. Cualquier particula o
suciedad sobre la punta se calentara debido a la absorcion de luz de laser y pueden causar la herida epidérmica y
podria aumentar la incomodidad del paciente.

» Durante el fratamiento, y entre pacientes, limpie las lentes con un hisopo libre de grasa que ha sido mojado
con agua destilada o una solucién de alcoho! suave.

= No rocie, empape, o vierta cualquier tipo de fluido o0 agente de limpieza directamente sobre pieza de mano.

= Comenzando el tratamiento, el sistema comprueba si el cabezal de tratamiento requiere la calibracion e

instruira al usuario de realizar la calibracion.
3.5. No aplica.

3.6. INTERFERENCIA CON OTROS TRATAMIENTOS Y DISPOSITIVOS

= Los equipos de comunicacion por radiofrecuencias portatiles y méviles pueden afectar a los equipos eléctricos
médicos.

= Si se experimentan interferencias electromagnéticas, cambie el equipo de sitio o de orientacién o cambie el
lugar y la orientacién de otros equipos.

= Evitar la utilizacion de gases anestésicos explosivos o inflamables que puedan ser prendidos por el laser.
Evitar el uso de otras sustancias inflamables o que emitan humo (éter, soluciones de iodo, colodio y alcohol)
en el campo de operaciones.

=  Se deben extremar las precauciones al hacer funcionar Spectra VRMIIl en las proximidades del ojo.
3.7. No aplica

3.8. LIMPIEZA

Mantenimiento del cuerpo principal del sistema:

® Humedezca un pafio en liquido limpiador no corrosivo como alcohot isopropilico o etanol al 99 % vy limpie
suavemente las areas superficiales del dispositivo.

® Seque con un paiio limpio y seco o simplemente deje secar al aire.

Limpieza del Zoom y de la pieza de mano:

1. Quite la punta de la pieza de mano.

e il

2. Con un pafio humedecido en alcohol fimpie la pieza de mano salvo la

ventana al final del cuerpo.
3. Utilice un hisopo saturado en 99% de alcohol para barrer el area.

RESPONSA
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Limpieza de la pieza de mano de color:

Vuelva a ensambilar la pieza de mano

a) Retire la punta de la pieza de mano girandola.

?
L

b) Utilice una pinza para girar la pieza plastica Blanca en sentido contrario a las agujas del reloj.

Luego separe las dos piezas blancas y la lente.

¢) Para limpiar la lente utilice un hisopo saturado en 99% de alcohol. Repita lo mismo para limpiar

la punta

&« Sila punta de la pieza de mano y la ventana no se mantiene limpio de sustancias, ajeno se acumulan en

la ventana y su sistema optico puede danarse. .

3.10.

RADIACION LASER ‘
Los SISTEMAS LASER LUTRONIC SPECTRA VRMIll son las plataformas mas sofisticadas en el mundo en
tecnologia para tratamientos quirdirgicos. Esta disefiado bajo los estandares mas exigentes de fabricacién de

equipamiento médico garantizando de esta manera su eficiencia, seguridad y durabilidad.

Laser Nd:YAG con longitud de onda de 1064 nm para tratamiento de lesiones pigmentarias, remocion de tatuajes

y lesiones vasculares menores.

Laser de 532 nm, 585 nm, 650 nm, para tratamiento de lesiones pigmentarias, y remocién de tatuajes.

Los laseres tienen una alta absorcion caracteristica en tejidos pigmentados (oxihemoglobina, melanina y de-

oxihemoglobina). Debido a que el tejido absorbe la energia laser y fa transforma en calor se produce un dafio en el

tejido. El grado de dafio térmico depende de la temperatura a la cual la energia laser calienta el tejido:

30-60°C: calentamiento, ninglin cambio visual evidente.

60-65°C: blanqueo, coagulacién.

65-100°C: blanco/gris, desnaturalizacion de proteinas.

> 100°C: vaporizacion y carbonizacion.

RESPONSABLE TE ,
Bioing. Martin laya
Mat, COPITEC 5351
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Para procedimientos cerrados, para alcanzar evaporacién superficial, una pieza de mano con un spot fijo es

sostenida a una corta distancia del tejido “target’. Una alta temperatura es generada en la superficie, area muy
pequefia y controlada, del tejido resultando en una rapida vaporizacion y coagulacién hasta unos 3mm.

3.11.

SOLUCION DE FALLAS

En caso de que algunos de los tests de seguridad detectaran un error, bajo ningtin punto de vista se podra utilizar
el equipo y se informara al servicio técnico autorizado.

Cuando el equipo no se enciende.

Verifique la correcta insercion del cable de alimentacion dentro del tomacorriente.

Verifique que la llave de encendido esta en la posicién ON ().

Verifique el fusible del equipo.

Cuando el equipo esta energizado pero no emite radiacion.

Verifique la correcta conexion del pedal.

Verifique la correcta conexién del enclavamiento remoto.

Si el rayo laser no irradia por un periodo de tiempo prolongado, apague el equipo y espere dos minutos antes de
volver a encenderlo. Si el problema persiste no desensamble el equipo ni tome ninguna medida inadecuada o no

autorizada por su cuenta. Siempre contacte al distribuidor autorizado de Lutronic o a Lutronic Corporation por

asistencia.

Cuando el laser irradia con potencia insuficiente:

Ermrores de resolucion por usuario

Verifique si la pieza de mano estad dafada o sucia. Si encuentra sustancias extraias limpie la ventana

antes de continuar

Si el problema persiste luego de tomar las medidas antes mencionadas contacte al distribuidor autorizado

de Lutronic o a Lutronic Corporation por asistencia.

Cédigo de Emor

Posible causa

Acciones a tomar

CODIGO DE ERROR: E01

La llave de emergencia se encuentra

presionada

Apague el laser y restablezca la llave de
emergencia. Reinicie el dispositivo.

CODIGO DE ERROR: E02

No funciona la persiana de seguridad

Apague el laser y espere 2 minutos. Reinicie el
dispositivo.

CODIGO DE ERROR: E03

Baijo flujo de agua de refrigeracion

Rellene el depdsito de agua de refrigeracion.

CODIGO DE ERROR: E04

La cubierta del cuerpo principal del
sistema esta abierta

Apague el laser y espere 2 minutos. Reinicie el
dispositivo.

CODIGO DE ERROR: E05
y E06

No funciona el modulo de 532nm

Apague el laser y espere 2 minutos. Reinicie el
dispositivo

CODIGO DE ERROR: E07
y E08

No funciona el modulo de Spectra

mode

Apague el laser y espere 2 minutos. Reinicie el
dispositivo

CODIGO ERROR: E11 y
E12

No funciona el modulo de atenuacion
de 532nm

Apague el laser y espere 2 minutos. Reinicie el
dispositivo
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v Los siguientes errores requieren asistencia de Lutronic Corporation.

Cédigo de Error Pasible causa Acciones a tomar

Potencia seleccionada en

CODIGO DE ERROR: £22 532nm

Energia seleccionada en

CODIGO DE ERROR: E23 532nm

Potencia seleccionada en

CODIGO DE ERROR: E24 1064nm Presione los botones de frecuencia de pulso y

tamafio de foco por 2 segundos al mismo tiempo
Energia seleccionada en

1064nm

CODIGO DE ERROR: E25 para ingresar en modo de operacion inicial.

Potencia seleccionada para

CODIGO DE ERROR: E26 modo Spectra

Energia seleccionada para

CODIGO DE ERROR: E27 modo Spectra

A PELIGRO

En caso de CODIGO DE ERROR: E 22~27 Ia fluencia real puede ser menor o levemente mayor que el
valor prefijado en el panel de control. El operador podria continuar usando el equipo temporalmente, pero

debe contactar el departamento de servicio al cliente par el uso estable.

3.12.
REQUERIMIENTOS AMBIENTALES:
Los requisitos ambientales para el uso del sistema laser Spectra VRM Il son los siguientes:

» El Spectra VRMIll debe ser almacenado a temperaturas entre 0°C y 60°C. Si se almacena a temperaturas
inferiores a 15°C durante un periodo de tiempo, se necesitaran 12 horas hasta que el laser se aclimate antes
de poder entrar en funcionamiento.

e Ellaser no funcionara a temperaturas inferiores a los 5°C.

e Los equipos médicos eléctricos requieren precauciones especiales en cuanto a la compatibilidad
electromagnética. Se deben instalar y hacer funcionar de acuerdo con la informacién de compatibilidad

>

electromagnética que se facilita.

Atmoésfera:

El uso del dispositivo en una atmoésfera fuertemente corrosiva o acida puede causar corrosion del cable de
alimentacion eléctrica, de los componentes eléctricos o del médulo de laser.

Las particulas de polvo ambiental deben ser mantenidas en un nivel minimo. Estas pueden causar dafo severo al
equipo si ingresan a los componentes electrénicos o al médulo laser.

Temperatura y Humedad Relativa:

La temperatura éptima para el almacenamiento del dispositivo es de 50°F (10°C) a 104°F (40°C). La temperatura
dptima para el uso del dispositivo es de 20°C a 30°C.

La humedad relativa se debe mantener entre 20% y 90%, e instalar el equipo en un lugar ventilado para mantener

la humedad apropiada de acuerdo con la temperatura.

Seguridad de la sala de tratamiento
Pagina 11 de 12

RESPONSABLE 5 ﬂ AcBufto

Bioing. Martin Zelaya Apoderado
Mat. COPITEC 35354



LUTRONIC]

Sistema Laser Spectra VRMIII
Anexo llI- B INSTRUCCIONES DE USO

e \ v"h
I

Antes de realizar un procedimiento el operador y el personal que maneja el sistema debera verificar:

1. Presencia de carteles de advertencia en la puerta de la sala de tratamiento provistos por Lutronic Corporation.

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO

DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS [V LASER PRODUCT

Lutronic corporation

E! acceso a la sala debe ser restringido al personal exclusivamente entrenado.

Todos los presentes durante el procedimiento deben estar al tanto de detalles técnicos del sistema y ser

capaces de parar el sistema en caso de emergencia.

4. No se deben permitir objetos reflectivos (ej. Espejos) en la sala.

Compatibilidad electromagnética CEM

i
i
A\

3.13. No aplica

3.14. No aplica
ELIMINACION
Spectra VRMIII System y sus partes son productos de uso médico y deben ser eliminados acorde

NOTA

Equipos de comunicacion. portatiles y moviles de alta frecuencia pueden
influenciar sobre equipos medicos electricos.

NOTA

Dispositivos medicos electricos estan sujetos a medidas especiales de
precaucion con respecto a la CEM por lo tanto tiene que ser instalado y
operado de acuerdo a lo explicitado por el fabricante.

CUIDADO'
Riesgo de mterferencla electromagnetlca

‘séan los sumin g
..de mterferencxas oer ) una, educcion de fa: resmtencia a las interferencnas

= Usesolamente cables Sy aCCesorios, provustos Yy manufacturados
por.el fabricante especificamente paraeste equipo.

a esto. Este equipo no se puede desechar como basura comun.

Consulte los procedimientos y regulaciones gubernamentales locales sobre la eliminacion de

Residuos Especiales.

3.15. Mo aplica.

3.16. No aplica.
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