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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

BUeEnos AIRES, 1 5 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-1275/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I1) y 109, inciso i) de! Decreto 1490/92 y por el Decreto 197/02.
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Por ello;

Ministee Salud ﬂ!mm'ﬂ”m 6 2 7 s

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidn 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
Lumenis, nombre descriptivo Laser de IPL / Nd:YAG y nombre técnico Laseres,
de Nd:YAG, para Dermatologia, de acuerdo a o solicitado, por TECNOIMAGEN
S.A , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 134 a 135 y 137 a 167 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn 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-1075-50, 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y 111, Girese al Departamento de
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.Cumplido,

archivese,

Expediente N© 1-47-1275/11-1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del § T? g\’IEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... M. & £  J.....

Nombre descriptivo: Laser de IPL / Nd:YAG

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-215 - Laseres, de Nd:YAG,
para Dermatologia.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: Tratamientc de lesiones vasculares y pigmentarias
benignas y eliminacién de vello

Modelo/s: M22

Condicion de expendic: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones de Salud.
Nombre dei fabricante: LUMENIS Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Yokneam Industrial Park, P.O. Box 240, Yockneam
20692, Israel.

Expediente NO 1-47-1275/11-1 u L9
DISPOSICION NO Dr. OTT0 A, oRglnan
FR
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

Nhu

or. O TO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M.A.T.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-1275/11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolggia_ Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO

...... y de acuerdo a lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A, se autorizé 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: Laser de IPL / Nd:YAG

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-215 - Laseres, de Nd:YAG,
para Dermatologia.

Marca de (los) producto(s) medico(s): Lumenis.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de lesiones vasculares y pigmentarias
benignas y eliminacién de vello

Modelo/s: M22

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones de Salud.
Nombre del fabricante: LUMENIS Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Yokneam Industrial Park, P.O. Box 240, Yokneam
20692, Israel. '

Se extiende a TE%Né)IMAGEN S.A el Certificado PM-1075-50, en la Ciudad de
Buenos Aires, a .. 2011 ., siendo su vigencia por cinco (5) anos a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N° o |
e 62789 WLlw
: ' Dr. OTTO A. oRs: GHER

SUN-INTERVE NTOR
AN.M a7,



by

@ 2 f 9’ A4
PROYECTO DE ROTULO

Anexo lI.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: TECNOIMAGEN S.A
Galicia 1627- CP (1416),
Cludad Auténoma de Buenos Alres,

Argentina

FABRICANTE: LUMENIS Ltd.
P.O. Box 240

Yokneam 20692
Israel

M22

MODELO / P/IN:
FECHA DE FABRICACION:

NUMERO DE SERIE:

1 1o20vAC | | soreome |

LASER CLASE 4/IV
_ _ Nd:YAG 1064nm
Dispositive de Luz Pulsada Intensa. ! uise
. Use adecuadas gafas de seguridad mgm‘?gég PEL
cuando se opera y fo se trata a A RADIACION DIRECTA O NSP@SA
pacientes M4mmwMW
Visible a {a luz infrarroja ; Cukes Y Livar Producs pwr 24 CFR 16469

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-50

CONDICION DE VENTA: V74

Bioing. A Fomands
Director Tacrco
MM BSg2
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Anexo lll.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: TECNOIMAGEN S.A
Galicia 1627- CP (1416),
Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

FABRICANTE: LUMENIS Ltd.
P.O. Box 240
Yokneam 20692
Israel

M22

Cabezal de tratamiento
IPL Universal
/
Cabezal de tratamiento
Multi-Spot Nd:YAG

(Segun Corresponda)

NUMERO DE PARTE:

. S
DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola C/

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-50 //'/ ’\

CONDICION DE VENTA: /
| o&‘«o‘“j}
i =N SR
\—/T ¢ NO\N_‘? AG e
TEON EMA(\‘ F {"i(}',\q L \fa:-;;“a\':ﬂ"?
Bicing., SerTin Fenanao

Uirector Teonice
MLNL 5557



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 43(}
Anexo IIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: TECNOIMAGEN S.A
Galicia 1627- CP (1416),
Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

FABRICANTE: LUMENIS Ltd.
P.O. Box 240

Yokneam 20692
Israel

M22

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-50

CONDICION DE VENTA:

Sistema de Tratamiento Estético

M22 es un dispositivo técnico-médico de precision. M22 es un sistema médico que emplea
luz pulsada intensa (intense Pulsed Light, IPL) y energia laser para el tratamiento seguro y
fiable de lesiones vasculares y pigmentadas benignas, eliminacién de vello y tratamientos de
la piel con IPL. Con un uso y mantenimiento adecuado, el sistema puede ser utilizado de
forma segura por personal médico formado y cualificado.

El médico supervisor y personal encargado del uso o mantenimiento de este equipo debe
estar familiarizado con la informacién de seguridad proporcionada en el manual de usuario,
y es importante informar al paciente sobre la naturaleza del tratamiento.

Los médicos y personal encargado del uso o mantenimiento de este equipo deben leer el
manual de usuario detenidamente antes de utilizar el sistema M22.

El sistema M22 contiene altas tensiones en su interior. El personal que trabaja con laseres o
fuentes de luz intensa debe estar siempre informado sobre los posibles peligros y debe
tomar las medidas de seguridad apropiadas descritas en el manual de usuario.

f"/ .

TECND
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Contraindicaciones

e Cancer activo o pasado, especialimente melanomas malignos, cancer de piel no
melanoma recurrente o lesiones precancerosas como multiples nevus displasicos.

e Cualquier infeccién activa.

+ Enfermedades que puedan ser estimuladas por la luz entre 515 nm y 1.200 nm,
como historial recurrente de herpes simple, lupus eritematoso sistémico o porfiria.

e Uso de medicacion fotosensible y/o hierbas medicinales que puedan provocar
sensibilidad a una exposicién de luz entre 560 y 1.200 nm, como isotretinoina,
tetraciclina o hierba de San Juan.

» Enfermedades inmunosupresoras como SIDA e infeccién por VIH o uso de
medicaciéon inmunosupresora.

o Historial de alteraciones hormonales o endocrinas como sindrome del ovario

poliquistico o diabetes, excepto si estan bajo control.

Historial de coagulopatias hemorragicas o uso de anticoagulantes.

Historial de cicatrices queloides.

Piel muy seca.

Exposicion al sol o bronceado artificial durante las 3 6 4 semanas previas al
tratamiento.

* Piel de tipo V1.

s Embarazo y lactancia.

Precauciones, advertencias y alertas principales
Las siguientes precauciones, advertencias y alertas deben ser respetados para un uso
seguro del sistema M22.

Precauciones:

¢ Los médicos y demas personal clinico deben leer este manual detenidamente antes
de utilizar el sistema M22.

o Las guias de luz y los filtros se deben mantener limpios en todo momento. No olvide
limpiar el gel conductor de las guias de luz durante la sesién de tratamiento y
después de tratar a cada paciente. Tome todas las precauciones necesarias para
evitar que el gel entre en el cabezal de tratamiento.

Advertencias
e Solo el personal autorizado de Lumenis puede reparar el sistema M22,
especialmente dentro de las cubiertas de proteccion. Esto incluye ajustes internos en
la fuente de alimentacién, sistema de enfriamiento, optica, cabezales de tratamiento,

etc. El sistema contiene tensiones peligrosas en su interior.

¢ El usuario solo debe realizar tareas de mantenimiento cuando el sistema esté
apagado y desconectado de la red eléctrica. Los procedimientos de mantenimiento
realizados con el sistema conectado pueden ser peligrosos para el usuario y/o
fatales para el sistema.

+ El uso de controles y ajustes y la realizacién de procedimientos de forma distinta a la
especificada en este manual pueden provocar una exposicion peligrosa a
radiaciones.

Alertas relacionadas con la emisidn de laser y luz pulsada intensa:

o La emision de laser y luz pulsada intensa representa un peligro para la vista y un
peligro potencial de incendic o quemaduras. Tome todas las precauciones
necesartas en las zonas en que se utilice M22.

» M22 emite luz pulsada intensa y pulsos laser. Asegurese de que el paciente y todas
las personas presentes en la sala de tratamiento estén” protegidos contra la
exposicién accidental a estas emisiones, ya sea directaménte desde el cabezal de
tratamiento o indirectamente por una superficie reflectante’

\

.'—7 A N
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* No mire nunca directamente al haz procedente del cabezal de tratamiento, ni siguiera
con gafas protectoras.

+ Para reducir el riesgo de guemaduras accidentales, el paciente no deberia entrar en
contacto con piezas metalicas con puesta a tierra durante el uso de este equipo.

¢ No apunte nunca el cabezal de tratamiento hacia el espacio vacio.

s Aseglrese de que el cabezal esté montado en su soporte cuando no esté en uso y
de que apunte a la zona objetivo durante el tratamiento.

* Mantenga ias manos alejadas de los cabezales de tratamiento durante el arranque
del sistema.

* No deje el sistema M22 desatendido cuando esté en uso.

Los cabezales de tratamiento:

Al encender M22, el sistema realiza una autoprueba para identificar el cabezal de
tratamiento que esta conectado. Si detecta alglin conector abierto o si existe algin problema
con el cabezal de tratamiento, aparece un mensaje de error en la pantaila.

Alertas reiacionadas con el cabezal de tratamiento laser:
o Peligro de quemaduras: La radiacién laser Nd:YAG es invisible al ojo humano y es
capaz de infligir quemaduras de tercer grado.
o Peligro de exposicion ocular: El laser Nd.YAG emite una radiacion invisible que
puede ser peligrosa si se mira directa o indirectamente. No mire nunca al haz del
laser ni deje que el haz se refleje en ninguna superficie metdlica o reflectante.

Alertas relacionadas con el filtro dptico del cabezal de tratamiento IPL Universal:

e Es necesario instalar correctamente un filtro en el cabezal de tratamiento [PL
Universal antes de emitir los pulsos. El sistema identifica el filtro instalado.

¢ Si el filtro se retira del cabezal de tratamiento con el sistema en modo Ready
(Preparado), el sistema pasara automaticamente al modo predeterminado Standby
(Espera). Si intenta poner el sistema en modo Ready (Preparado) sin un filtro en el
cabezal de tratamiento, aparecera un mensaje de error en la pantalla. Antes de
cambiar el filtro, asegurese de que el sistema M22 esté en modo Standby (Espera).

Seguridad optica:
o Es necesario seguir estas pautas para garantizar la seguridad éptica:

¢ Una persona cualificada debe ser responsable de los controles del sistema durante el
procedimiento (bajo supervision del médico).

+ No utilice el sistema en presencia de anestésicos explosivos ni otros materiales
inflamables.
No dirija la luz del cabezal de tratamiento hacia nada mas que la zona objetivo.
No permita que ningin objeto reflectante, como joyas, relojes, instrumentos
quirargicos o espejos, refleje la luz pulsada.

¢ No exponga la piel al pulso de luz, a excepcién del parche de prueba y la zona de
tratamiento.

¢+ No mire directamente a la apertura del laser del cabezal de tratamiento, aunque lleve

gafas de proteccion. M
Gafas protectoras:

El paciente, el médico y todo el personal cercano al sistema de laser deben llevar gafas
protectoras que ofrezcan la proteccidén adecuada contra la radiacion del laser (1.064 nm, vea
la Seccién 2.4). Las gafas deben tener proteccién lateral en ambos lados para proteger los
ojos de la exposicion lateral.

L

/ -

La exposicion al laser o a la luz pulsada intensa requiere gafas prot toras apropiadas
para la longitud de onda. -

Gar winando
Direcior Tacnico
PN BRGo




6279

Hay gafas protectoras distintas para los cabezales de tratamiento IPL. Universal y Multi-Spot
Nd:YAG. Aseguirese de llevar las gafas adecuadas.

los pacientes, médicos y demas personal deben llevar gafas protecioras siguiendo estas
indicaciones:

Tablal: Gafas protectoras para pacientes y médicos

. , Longitud de onda | Densidad 6ptica | Densidad éptica (médicos
Cabezal de tratamiento -
czarce ' {rn) _ {pacientes) . ypersonal}
IPL Universal 515-1.200 5 3
Muiti-Spot Nd:YAG 1.064 >7 >7

« Si el paciente no puede llevar las gafas, proporciénele una proteccién opaca para los
ojos que bloguee la luz.

+ Durante el tratamiento con IPL, si la zona tratada estd muy cerca de los ojos, proteja
los ojos del paciente con protectores corneales ¢ anule el tratamiento.

¢ No trate cejas, pestafias ni otras partes de la zona ésea que rodea la érbita ocular
con el cabezal de tratamiento Multi-Spot Nd:YAG. La longitud de onda de este laser
puede provocar graves lesiones en los 0jos 0 ceguera.

o Para la maxima seguridad, el paciente debe llevar gafas protectoras de metal para
los tratamientos faciales.

Sequridad eléctrica y mecanica

» Mantenga todas las cubiertas y paneles de M22 cerrados. Si retira las cubiertas,
creara un riesgo de seguridad.

» El sistema M22 emplea tensiones muy elevadas que pueden ser peligrosas. Algunos
componentes pueden conservar cierta carga tras apagar la alimentacién eléctrica,
por lo que no se debe retirar ninguna pieza de la carcasa exterior, a excepcién del
personal autorizado de Lumenis.

e Cuando realice tareas de mantenimiento en el sistema, no deje M22 encendido,
abierto ni desatendido.

*» Preste especial atencion cuando mueva el sistema M22 para evitar lesiones. El
sistema es portatil y ha sido disefado para desplazarlo con facilidad, pero con
precaucién.

+ El sistema esta puesto a tierra a través del conductor de puesta a tierra del cable de
alimentacién. Esta puesta a tierra de proteccién es esencial para un usc seguro.

Peligro de incendio:

» La absorcidon de energia éptica aumenta la temperatura del material absorbente.
Tome precaucicnes para reducir el riesgo de ignicién de materiales combustibles en
la zona de tratamiento y en sus alrededores.

* No utilice ninguna sustancia inflamable como alcohol o acetona en la preparacién de
la piel para el tratamiento. Si es necesario, utilice agua y jabén.

» Si utiliza alcohol para limpiar y desinfectar cualquier pieza de M22, deje que se seque
bien antes de utilizar el sistema.

Precauciones de uso: ~ "
+ No deje nunca el sistema en el modo Ready (Preparado). y
Apague siempre el sistema cuando no esté en uso.

L ]

¢ No deje que personal no formado utilice el sistema.

* No retire ninguna cubierta del sistema. Sélo el personal técnico autorizado de
Lumenis esta cualificado para hacerlo. ‘

e No pulse el botén Pulso del cabezal de tratamiente 1P\ Universal sin comprobar

antes que la guia de luz esté correctamente orientad! .
Uw‘&% Pagina 4 de 31
DIMAGEN S-A.

yeria v llaverue
Apatderadad




§279

No apriete el gatillo del cabezal de tratamiento Multi-Spot Nd:YAG sin comprobar
antes que la apertura del laser esté correctamente orientada.

Seguridad
M22 esta equipado con distintas funciones de seguridad. Todo el personal de la sala de

tratamiento debe estar familiarizado con la ubicacion y el funcionamiento de estas funciones
de seguridad.Estas son algunas de las medidas preventivas del sistema:

Al seleccionar la modalidad, se lleva a cabo una autoprueba de la misma.

Se lleva a cabo una autoprueba del cabezal de tratamiento conectado, asi como la
identificacion del madulo.

Al encender el sistema, se lleva a cabo una autoprueba de los circuitos eléctricos y
los modulos. Los circuitos de prueba monitorizan de forma constante el sistema
operativo durante el tratamiento. Si se produce un error, aparece un mensaje en la
pantalla.

Se emplea geometria de filtro cerrado y guia de luz para transmitir luz a la piel del
paciente. La luz sélo se emite a través del plano frontal de la guia de luz.

Unos circuitos de seguridad independientes apagan el sistema para evitar la
exposicién a una sobredosis de luz.

Un pulsador permite el apagado inmediato del laser en caso necesario.

La peticion de contrasefia en la pagina de inicio impide la activacién no autorizada
del sistema.

Cuando el sistema esta listo para emitir un pulso, emite un aviso sonoro.

Un interruptor de seguridad manual situado en el cabezal de tratamiento Multi-Spot
Nd: YAG impide la emisién accidental de pulsos laser.

Instalacion del sistema

El sistema M22 ha sido disefiado para ser instalado en un entorno clinico.
El cliente debe llevar a cabo la instalacion del siguiente modo:

Desembale el sistema y coldquelo en el lugar previsto.

Compruebe la integridad del sistema y sus componentes.

Llene el sistema de refrigeracion.

Instale los soportes de las piezas de mano y conecte el cabezal de tratamiento.
Desembale e instale las distintas guias de luz y filtros en los compartimentos
dedicados en el sistema.

Enchufe el sistema en |la toma de corriente designada.

Pruebe el sistema para comprobar la correcta calibracién y funcionamiento de todos
los componentes y software.

Requisitos del centro
Antes de desembalar el sistema, compruebe que el lugar escogido cumpla los requisitos

descritos en las siguientes secciones.

1) La Sala de Tratamlento

La entrada a la sala de tratamiento debe estar claramente sefializada con carteles que
adviertan del uso de luz de alta intensidad y/o laser.

A continuacién se muestran las sefiales para la sala de tratamiento entregadas con M22.

\;O\MAG;_
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PRECAUCION

DISPOSITIVO DE LUZ PULSADA INTENSA

{visibls af Infrarrojo Cercano} RADIACION LASER INVISIBLE
LUSE GAFAS DE SEGURIDAD ADECUADAS Evi E 0408 o Piel a Radiacion
CUANDO SE OPERA Y/O SE TRATA Direrte & Dromarie
APACIENTES

CIRUGIA LASER EN CURSO
GAFAS DE SEGURIDAD REQUERIDAS

Nd:YAG 1064nm 50 J/P  2-20ms puise
Q LUMENIS. O LUMENIS, LASER CLASE IV

B e, Aebusining Seuomlogy

e LB- 1639550

El acceso a la sala de tratamiento de M22 sélo debe estar permitido al personal esencial
para el procedimiento, que debe estar bien formado en los procedimientos de seguridad
necesarios.

Asegurese de que todo el personal de la sala de tratamiento esté familiarizado con los
controles de M22 y sepa como apagar el sistema de inmediato.

2) Requisitos eléctricos
El sistema esta equipado con un modulo de alimentacion universal. En consecuencia, el
sistema necesitara una linea de alimentacion independiente de:

100-240 VAC, 15A, 50/60 Hz, monofasica

Las lineas de alimentacién deben estar libres de transitorios, picos, caidas y subidas de
tension y corriente. Por tanto, la linea de alimentacién del sistema no se debe compartir con
ninguna otra carga pesada variable, como ascensores, sistemas de aire acondicionado,
motores grandes, etc.

Recomendamos encarecidamente que el sistema se conecte a una linea de alimentacion
independiente con disyuntores independientes.

Lumenis no puede garantizar el correcto funcionamiento a menos que el sistema esté
conectado a un circuito dedicado.

' FEXTypY- : 3) Requisitos de espacio y colocacion
- El espacio asignado debe disponer de
i ventilacion adecuada y libre circulacién de aire.
La zona de trabajo para el sistema se debe
preparar segun las dimensiones mostradas en
la Figura 1. Para garantizar la correcta
ventilaciéon, mantenga siempre los laterales del
sistema al menos a 0,5 m (20") de distancia de
la pared o de otros elementos que obstruyan el

paso de aire.

18.57 747 cm

Figura 1
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4) Requisitos ambientales
o Calidad del aire: El sistema debe funcionar en una atmoésfera no corrosiva. Los
materiales corrosivos, como acidos, pueden dafar el cableado eléctrico, los
componentes electrénicos y las superficies de los componentes Opticos. Las
particulas de polvo del aire se deben reducir al minimo. Las particulas de polvo
absorben la luz y se calientan. Las particulas calientes que se depositen en las
lentes opticas podrian dafarlas. El polvo metalico es destructivo para los equipos
eléctricos.
 Temperatura y humedad:
o Entorno operativo: 10°C — 30°C (60°F — 86°F), humedad relativa de hasta el
90% sin condensacién.
o Almacenamiento: (-40°C) - 55°C [(-40°F) — 131°F], humedad relativa de hasta
el 90% sin condensacioén.

Cuando el sistema se use de forma intensiva, emitira calor. Por tanto, es recomendable que
la sala de tratamiento tenga aire acondicionado.

Antes de desembalar el sistema M22, compruebe que el lugar escogido cumpla los
requisitos antes descritos.

5) Desembalaje del Sistema
El sistema M22 se entrega en un embalaje resistente a los golpes.
El contenido puede variar en funcién del contrato de compraventa acordado con Lumenis,
pero las piezas y accesorios que se suelen incluir en la entrega son:
o Plataforma M22
Cabezal de tratamiento IPL Universal
Kit de accesorios:
Manual del operador
Gel conductor
Soportes para los cabezales de tratamiento (2 uds.)
Juego de filtros ExpertFilter para IPL Universal
Juego de guias de luz SapphireCool para IPL Universal
Gafas protectoras para IPL Universal: densidad éptica 5 (paciente) y densidad
optica 3 (médico y personal).
¢ Cabezal de tratamiento Multi-Spot Nd:YAG (en un embalaje aparte si adquiere el kit
opcional)
Para desembalar el sistema M22, retire cuidadosamente todos los componentes del
contenedor de transporte. Coloque la consola sobre su base. Guarde todos los materiales
de embalaje por si fuese necesario volver a embalar y enviar el sistema mas adelante.

® & ¢ ¢ & o @&

Cualquier dano que se detecte en el embalaje o en el sistema antes de abrir el
embalaje o durante el desembalaje y la instalacién del mismo debe ser notificado
inmediatamente a su distribuidor.

Indicador

degoipes | Asegurese de que la caja de embalaje esté
intacta y compruebe el indicador de golpes de la
caja (vea la Figura 2) para asegurarse de que la
jaula no ha sufrido golpes. De no ser asi,
notifiquelo al distribuidor, antes de abrir la caja.

o

Figura 2 -

Utilice un cuchillo comdn o unas tijeras para cortar la dos :Atas de fijacién dispuestas
alrededor de la caja de embalaje (vea la Figura 3). ?

] .
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Figura 3
Cintas de R . e .
fijacion Las cintas de fijacion han sido
instaladas con una tension
elevada. Para evitar lesiones,
utilice las dos manos al cortarlas.

Utilice un cuchillo comun o una cuchilia regulable
para cortar la cinta en el centro y los lados de la
cubierta superior.

Levante las tapas, abra la cubierta superior y retire
la proteccidn de carton junto con los brazos de
espuma.

Figura 4

Saque la caja del cabezal de tratamiento del
lado izquierdo y la caja de accesorios del lado
derecho.

Retire los divisores de cartén que protegen el
sistema M22. Retire la caja por encima del
sistema M22 y saquelo de la base de la jaula.

Utilizando las asas laterales, levante el sistema
y saquelo de la base de la jaula.

Figura &

Retire el plastico que envuelve el sistema.

El sistema M22 pesa aproximadamente 40 kg (88 |b). Para
evitar lesiones personales, el sistema debe ser levantado
por dos personas. jProteja su espaldal

Figura 6

Instalacion y configuracién

El sistema ha pasado un ensayo completo de calidad ante§ de su entrega y deberia estar
operativo a su recepcion.

TECNQIMAG IN 8-A
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M22 no se debe colocar cerca de la toma de corriente a la que se enchufara a fin de evitar
accidentes relacionados con el cable de alimentacién suelto en el suelo.

Instalacion del soporre def cabezal de tratamrento

Introduzca el asa de conexién del soporte en la
guia correspondiente bajo €l asa lateral del
sistema (1).

Empujela hasta que note como el boton de
fijacidn encaja en su sitio; el soporte ya esta
fijado y seguro (2).

infroduzca el cabezal de tratamiento en el
soporte (3).

Para retirar el soporte del sistema, pulse el
botén de fijacion (4) y deslice el soporte para
sacarlo de la guia.

L

Figura 7

Conexion y desconexion del cabezal de tratamiento
M22 es un sistema multnapllcamon y multitecnologia. Cada cabezal de tratamiento de M22
- contiene un chip de identificacibn con wun
numero de serie (nico, asi como parametros
importantes, como los datos de calibracion y la
fecha de instalacién.
Para instalar el cabezal de tratamiento: retire la
cubierta protectora del conector del cabezal de
tratamiento. Conecte el conector en el puerto de
conexion expuesto introduciéndolo y girandolo
hasta el tope (vea la Figura 8). Asegurese de
que quede firmemente fijado en el puerto de
conexién. Gire el conector en sentido contrario a
las agujas del reloj para retirarlo. Introduzca el
cabezal de tratamiento en su soporte

Figura 8

Guias de luz y filtros

La plataforma del sistema M22 esta equipada con una bandeja especialmente moldeada
para acomodar las guias de luz y los filtros de los cabezales de tratamiento. La bandeja se
encuentra bajo la cubierta con bisagras del panel frontal.

Consulte la Figura 9: abra la cubierta de la bandeja en el panel frontal del sistema (1) y
coloque las guias de luz SapphireCool, los filtros ExpertFilter y las guias de luz de cuarzo
para Nd:YAG en la bandeja (2).

Figura 9
Bandeja para guardar
las guias de luz y filtros
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Conexiones del panel de servicio
E! panel de servicio se encuentra en la seccién inferior del panel posterior del sistema e
incorpora lo siguiente:

— - 1. Conexion a tierra externa.

2. Puerto de conexién del interruptor a
3 distancia

3. Puerto de conexidén del medidor de potencia
de Nd:YAG

4. Interruptor general de encendido/apagado

5. Puerto de conexidon del cable de
alimentacion

6. Abrazadera de seguridad para el enchufe.

Figura 10

Conexion del interruptor a distancia

El interruptor a distancia es un dispositivo de
seguridad que desactiva el laser si la puerta de la
sala de tratamiento se abre o si el enchufe del
interruptor se desconecta cuando el sistema esta en
modo Ready (Preparado).

El uso del interruptor a distancia es opcional; no
obstante, debe introducir el enchufe del interruptor
en el puerto de conexion INTERLOCK (vea la
Figura) tanto si utiliza un interruptor externo para la
puerta como si no.

El sistema no estara operativo hasta que introduzca el enchufe en este puerto.

Cuando utilice el interruptor a distancia, el sistema se desactivara automaticamente y
regresara al modo Standby (Espera) al abrirse la puerta de la sala de tratamiento o al retirar
el enchufe del interruptor y aparecera un mensaje de error en el monitor LCD del panel de
control.

Conecte el enchufe del interruptor de 3 clavijas en el puerto de conexion y gire la abrazadera
de fijacion del enchufe en el sentido de las agujas del reloj hasta el tope manual. El cuerpo
del enchufe esta polarizado para impedir que lo introduzca incorrectamente.

Lienado def sistema de enfriamiento

Llene el deposito de refrigerante con agua
destilada. El nivel del agua deberia estar
siempre entre las marcas MIN. LEVEL y
MAX. LEVEL del depbsito.

Para llenar el depésito de refrigerante y

1. Levante el asa negra (1).

2. Pulse el botdn de apertura negro (2).

3. Tire del conjunto del deposito (botella y
tapa) para sacsrlo del sistema (3).

4. Desenrosquella botella de |a tapa y liénela

con agua destilada hasta el nivel maximo.

L
TECNOMAAGEN o .a, Lr
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5. Para volverla a instalar, empuje el conjunto de la botella y |a tapa hasta que note que ha
encajado en su sitio.

Utilice inicamente agua destilada para llenar el depésito del sistema de enfriamiento.

Prueba inicial del sistema

Antes del uso clinico, pruebe M22 para comprobar que el sistema y sus funciones de
seguridad integradas estén operativos.

Lea todo el manual de usuario antes de encender el sistema.

Antes de iniciar la prueba del sistema, asegurese de que la zona operativa cumpla los
requisitos de seguridad. Al igual que con cualquier procedimiento laser, es necesario
humedecer los materiales inflamables o impedir su contacto con el haz de laser. Todo el
personal debera llevar gafas protectoras.

Si, en cualquier momento de la prueba, el sistema no funciona debidamente, interrumpa su
uso y péngase en contacto con el servicio técnico.

Controles del sistema
Antes de iniciar la prueba del sistema, familiaricese con los controles del sistema que
describimos a continuacién.

Panel de control principal

El panel de control principal se encuentra en la
parte superior de la consola e incorpora los
controles del sistema y la pantalla LCD tactil.
Para la prueba inicial del sistema, es importante
saber donde se encuentran la pantalla LCD (1),
el boton de inicio (2), el indicador de emisién de
laser/luz (3) y el pulsador de apagado del laser

(4).

Figura 13 Panel de Control

Arranque del sistema

1. Lleve el interruptor general de encendido y apagado del sistema, situado en el panel de
servicio (vea la Figura 10} a la posicién On (Encendido).

2. Asegurese de que el pulsador de apagado del laser no esté accionado (pulsado). Si lo
esta, girelo en sentido contrario a las agujas del reloj para soltarlo.

3. Pulse el boton de inicio, situado en el panel de control (vea la Figura 13); el sistema se
encendera, el software se inicializara y el monitor LCD mostrara la pantalla de inicio.

4. El sistema llevara a cabo una serie de rutinas internas de autoprueba.

Cuando estas rutinas hayan finalizado satisfactoriamente, aparecera la pantalla principal
operativa en el monitor LCD.

5. Si el sistema no funciona debidamente, interrumpa su uso y pdngase en contacto con el
servicio técnico.

Mantenga las manos alejadas del cabezal de tratamiento durante el arranque del

sistema. y

Comprobacién del pulsador de apagado def laser

El pulsador rojo con forma de seta, es el pulsador de apagado del laser que ha sido
diseftado para deshabilitar inmediatamente la emlsn':un dejlaser/lluz al pulsarlc. Para
comprobar este pulsador: /
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1. Con el sistema encendido y en la pantalla principal de tratamiento, pulse egulsador de
apagado del laser; el sistema deberia mostrar el siguiente mensaje de error: Laser Stop
Pressed (Pulsador de apagado del laser accionado).

2. Para reanudar el funcionamiento, gire el puisador en el sentido de las agujas del reloj
hasta que se suelte. Reinicie el sistema para reanudar el funcionamiento normal.

El pulsador de apagado del laser se debe activar inicamente en caso de emergencia.

Botones Ready y Standby

Los botones Ready (Preparado) y Standby (Espera) estan situados en el angulo inferior
derecho de la pantalla de tratamiento. Cuando el boton Standby (Espera) esta rojo, el
sistema estd en modo Standby (Espera).

Es posible introducir las indicaciones clinicas y los parametros de tratamiento, pero no es
posible emitir pulsos.

Cuando el operador pulsa el botén Ready (Preparado), el sistema se activa para su uso.
Cuando la barra de progreso se llena, el sistema pasa al modo Ready (Preparado), el botén
Ready (Preparado) se vuelve verde y ya es posible emitir pulsos.

Cuando el sistema esta en modo Ready (Preparado), cualquier contacto con la pantalla, a
excepcion del botén Chiller (Enfriador), hara que el sistema pase automaticamente al modo
Standby (Espera).

Indicadores de emisiones

El sistema M22 esta equipado con un indicador visual de emisiones en el panel de control.
Este indicador tiene tres modos de funcionamiento:

Apagado: Cuando el sistema esta encendido y en modo Standby (Espera).

Parpadeando: Cuando el sistema esta cargando los capacitadores y se encuentra en modo
Ready (Preparado), emitiendo una alerta antes de la emision de pulsos.

Fijo: Multi-spot Nd:YAG, cuando la emision de |laser esta habilitada y durante la emisién de
pulsos.

Ademas, la consola del sistema emite un aviso sonoro cuando éste pasa al modo Ready
(Preparado), emitiendo una alerta sonora antes de la emision de pulsos.

Interruptor de seguridad

E!l cabezal de tratamiento Multi-Spot Nd: YAG esta equipado con un interruptor y un indicador
de seguridad. El interruptor de seguridad se debe pulsar antes de la emisién de Iaser y antes
de apretar el gatillo del laser (no a la vez). De este modo, solo se permitira la emision de
laser dentro de un intervalo de tiempo asignado (30 segundos). El interruptor de seguridad
tiene un indicador naranja que se ilumina cuando la emisiéon de laser esta habilitada. Si
transcurre el tiempo asignado, debera volver a pulsar el interruptor de seguridad.

Obturador de seguridad electromecanico

E! sistema incorpora un obturador de seguridad electromecanico que sélo esta habilitado
cuando el sistema esta en modo Ready (Preparado) y solo se abre cuando el operador
activa el gatillo del médulo.

Si el sistema incurre en una situacién de error, este obturador permanecera cerrado e
interrumpira la salida de luz hasta que el error se corrija.

Desmontaje y transporte del sistema L) )
Desmonte M22 para transportar el sistema fuera de su centro: & N

1. Desenchufe el sistema de la toma de corriente.

2. Desconecte el cable de alimentacion del panel de servicio.

3. Desconecte los cabezales de {ratamiento y guarde

correspondientes.

n sus fundas de transporte

{)\MAG"&\N g Ragina 12 de 31
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Drene todo el refrigerante del sistema de enfriamiento de M22 y aseglrese ge que el
deposito esté vacio antes de transportar el sistema. El refrigerante congelado puede dafar
el sistema.

Instrucciones de Uso
Antes de iniciar el sistema, compruebe que:
1. El sistema esta enchufado a una toma de corriente adecuada.

Utilice el sistema unicamente cuando esté debidamente puesto a tlerra mediante el
terminal de toma a tierra de proteccion.

2. El interruptor general de encendido y apagado del panel de servicio esta en la posicion
On (Encendido).

3. El pulsador de apagado del laser no esta pulsado. Si lo esta, girelo en el sentido de las
agujas del reloj para soltario.

4. Hay un cabezal de tratamiento conectado al sistema.

Antes de iniciar el tratamiento, el operador selecciona el cabezal de tratamiento
pertinente y determina los valores de los parametros para ese tratamiento en
particular.

5. El paciente y el personal presente en la sala llevan las gafas protectoras adecuadas.

No udtilice el sistema M22 en procedimientos clinicos, de consulta o quirlirgicos a
menos que haya recibido formacion:
o Sobre seguridad general para laser, incluida la proteccion de usuario y
paciente.
+ Impartida por un tutor cualificado en situaciones practicas con M22.

Encendido del Sistema

1. Pulse el botén verde de encendido/apagado en la consola del sistema; el sistema
comenzara su proceso de inicializacién, durante el que se mostrara el logotipe de
Lumenis en la pantalla LCD.

2. Tras encender el sistema, comenzara una rutina de autoprueba que comprueba el
sistema. Si detecta algun fallo, el sistema emite ef mensaje de error. Una vez el sistema
haya finalizado satisfactoriamente la rutina de autoprueba, estara listo para ser utilizado y
mostrara la pantalla de inicio de sesion (vea la Figura 14).

3. Introduzca la contrasefa pulsando ios
nameros de la pantalla (vea la Figura 14).

El usuaric accede al sistema a través de la
pantalla de inicio de sesion tras introducir el
nombre de usuario y la contrasefia que le han
sido asighados. Esto impide el uso no
autorizado del sistema.

Si pulsa un numero incorrecto por error, pulse el
boton € para borrar el Uultimo caracter
introducido.

Figura 14 Pantalla lyicio de Sesion y
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4. Cuando haya terminado de introducir [a contrasefia, puise el botén OK {Aceptar); el
sistema comprobara la contrasena y mostrara la pantalla principal del sistema {(vea la
Figura 16).

Interaccion con el sistermna

La pantalla tactil es el metodo principal para interactuar con el sistema. Se utiliza para
seleccionar los modos y cabezaies de tratamiento, introducir las indicaciones ciinicas y
seleccionar los parametros de tratamiento. Los comandos y operaciones dei sistema se
controlan pulsando la funcion pertinente en ia pantalia.

Moniter de
pantaila taeti

Pulsador de
apagadeo def .
iaser

Indicador de
emision de w2

Beton de
inicio

Figura 15 : Controles def sistema

Pantalla principal
La pantalla principal (vea la Figura 16) es la primera pantalla de trabajo del sistema. Le

permite:

1. Sustituir el cabezal de tratamiento; para ello, pulse el botdén de sustitucién dei cabezal de
tratamiento (vea la Figura 16); un mensaje emergente indicara: It is now safe to replace
the treatment head! (Ahora es seguro sustituir el cabezal de tratamiento) Ya puede
desconectar el cabezal de tratamiento y conectar el otro.

2. Acceder a ia pantalia Utility (vea la Figura 16); puise el botén para acceder a la pantalia
Utility (Utilidades).

3. Los iconos de ia fila inferior muestran todos los cabezales de tratamiento disponibles para
ser utilizados con su sistema M22.

4. Apagar el sistema; puise el botén para apagar ei sistema (vea la Figura 16).
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Sustitucidn del cabezal de tratamiento

Accessn gl
ment: Utility Apagado del

sistema

icone del cabezal
de tratamiento

El sistema esta
configurado para
funcionar con estes
cabezales de
tratamiento

Figura 16 : Panialla principal de M22

Pantallas de tratamiento

El sistema M22 tiene dos modalidades de funcionamiento, uno para cada cabezal de
tratamiento, a las que se accede a través de dos pantallas de tratamiento (vea la Figura 17 y
ia Figura 18).

U
VE RS

Figura 17: Pantalla de tratamiento de IPL Universal Figura 18: Pantalla de tratamiento de Nd:YAG

El lado izquierdo de ambas pantalias de tratamiento se muestra el modo de tratamiento, el
cabezal de tratamiento conectado y el contador de pulsos.

La parte central de |a pantalla muestra las indicaciones clinicas (tras la seleccién de los
valores predefinidos del usuario), ios parametros de pulso y el botén de seleccién del modo
de enfriamiento.

El iado derecho muestra la longitud de onda del filtro o el tamafo de la guia de iuz, la
ventana de fluencia, los botones Standby (Espera) y Ready (Preparado) y la barra de
progreso.

Los botones de la barra de herramientas superior permiten acceder a las ventanas de
seleccion de las indicaciones clinicas, a la zona de memorizacién de los valores predefinidos

del usuario y al men de utilidades. V

La Tabla a continuacién detalla los elementos y funcfones de |3 pantaila de tratamiento de
IPL Universal:

4 SPigina 15 de 31
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Tabla: Elementos de la pantalla de tratamiento IPL Universal y Nd

gz?e;?i::a Le informa sobre 8] cabeza! de tratamiento gue esta
2 conaclads al sistema.
conectado

1. Muestra ia modalidad de apilcacion activa
Selector de {Lesiones Pigmentadas en este caso).
aplicacion

r2

Botdn de selecsion de la aplicacidn. pulse este

{vea ia Seceion 561 - - i
botdn para cambiar fa gplicacion.

1. Muesira el numero de pulsos emitidos desde la
iltima vez que se restablecid ef contador (campo

supernior).
Contador de puisos 2. Muestra el nimero de pulsos emitidos durante la
(vea la Seccion 5.6.3} vida (i def cabezal de ratamiento {campo
central).

3. Botdn de restablecimiento: pulse este botén para
ponet ef Campo supenor & cern.

Puise este botdn para acceder a la pantalla principal

Pamtalia principai (vea la Figura 53,

Mens Utitidades Pulse este boton para acceder a la pantatla del mend
{vea ln Seceitn 5.9) iHilidades.

Guardar Guarda los parémetros del tratamiento actual comao
{vea la Seccién 5.8) un valor predefinido del usuario.

Abre ia ventana de indicaciones clinicas para

Indicaciones ciinicas ” ; X o
seleccionar el tipoc de pief y las caractensticas de ia

(vea ia Seccidn ST

lesion.
i.rﬁmm: i Pantalia d»el Muestra las indicaciones clinicas actuaimente
. Roacoa Talig. - indicaciones clinicas | seleccionadas.
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Longitud de onda del | indica ta fongtud de onda del filro de conte instalado
fittro! en ¢l cabeza! de ratamiento Pl Universal.

[eiment #iter 580 am ]

———ee e 2 H n t ia ctada al

Muestra ios parametros predefinidos de pulso, Sirve
para definir los parametros determinados por ei
Ventana de pulsos usuano selectionando s nimero de subpulsos y
{vea 1 Seccidn 5.6.4) | alustando la duracidn y el retardo dei pulso

Utilice lag flechas de aumento y reduccion situadas
bajo la ventana de pulses o &1 boton igual.

Ventana de fluencia Sirve parz definir ef valer de Fluencia pulsando las
fvea ia Seccidn 5.8.5) | fiechas Ay W o arastrando ta barra.

Indica si ef enfriador de contacto continuo esta
encendido o apagado. Pulse &1 mismo boldn para

Botones de encender y apagar.

enfriamiento
(vea I Seccion 567 | 1. Doton azul: entnador encendido

2. Botdn morado: enfriador apagado

Standby (Espera) Confirma ta configuracion o detiens 2! sistema.
Ready {Freparado! Cuande la barra de progreso del ceniro se llena, ef
{veq la Seccidn 5.6.6) | sistema pasa al modo Ready (Preparado).

1 Funcién de la pantalia Universal iPL.
2 Funcion de la pantalia Nd:YAG,

Cambio del modo de aplicacion

Puede cambiar el modo de aplicacién en cualquier momento pulsando el icono de la
aplicaciéon en la parte izquierda de la pantalla de tratamiento para abrir la pantalla Select
Application (Seleccionar aplicacién) (vea la Figura 19).

Regresar a la pantaila de fratamiento

i

Para cambiar el modo de
tratamiento, pulse uno de los
botones de aplicacion; la pantalla
de tratamiento cambiara en
consecuencia o le llevara a la
pantalla principal si es necesario
sustituir el cabezal de tratamiento.

o ' %urajg\ﬁelecc:on del modo de aplicacisn
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Indicacién de longitud de onda/ tamafio del spot

La siguiente informacion se muestra en la pantalla de tratamiento en funcién del cabezal de
tratamiento utilizado:
» Cabezal de tratamiento IPL. Universal: muestra la longitud de onda del filtro instalado.

e (Cabezal de tratamiento Multi-Spot Nd:YAG: muestra tamafio del spot de la guia de
luz instalada.
Current Filter 560 sm.  Current Spot Sizel 6§ mm-
Figura 20: Longitud de onda del filtro (IPL) y tamano del spot
(Nd:YAG)

Contador de pulsos
El numero superior del contador de pulsos representa el nimero de pulsos emitidos durante
el tratamiento actual. Pulse el botén para poner el contador a cero.
El numero inferior representa el numero totali de pulsos emitidos por el cabezal de
tratamiento activo. Este nimero no se puede restablecer

Contadgr del tratamienie actuat ———— § "

Contador total del cabezat ———» | IATI ol

Bown de restablecimiento ——— |

Caracteristicas del pulso
La seccién de caracteristicas del pulso de la ventana muestra ia siguiente informacién (vea
la Figura 22).

* Numero de pulsos emitidos con cada disparo del cabezal de tratamiento

e Duraciéon del pulso en milisegundos

e Duracién del retardo entre pulsos en milisegundos
Para cambiar la duracion o el retardo del puiso, seleccione primero el pulso o el intervalo
entre pulsos pulsando el campo pertinente en el diagrama de pulsos. A continuacion, realice
los cambios deseados utilizando los botones de incremento/reduccion.

Nirrero de pulses
pOF 2ispars

Euracitn de los
pulsos B s

Duracion ded &
retarde del pulse
&n ms —

Botones de
incremenios
reduccifte
Botdn lgual

="

: Figura 22: Caracteristicas del Pulso

Fluencia \
La ventana Fluence (Fluencia) muestra la siguiente _informacié‘n (vea la Figura 23):

TE(JNOIMAG N S.
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{ s Ly ¢ La barra del rango de fluencia y sus limites, llena hasta el valor
I actual de fluencia
¢ Un campo de texto con el valor de fluencia actual
Botones Arriba y Abajo (A y V) para aumentar o reducir el valor
o : de fluencia

Figura 23: Ventana Fluence

Botones Ready y Standby
De forma predeterminada, el sistema se encuentra en modo Standby (Espera) y no es
posible emitir pulsos. Para emitir un pulso, seleccione los parametros de tratamiento y pulse
Ready (Preparado) para confirmar. Cuando la barra de progreso (situada entre los botones
Standby y Ready) se llene, el sistema pasara al modo Ready (Preparado) El botén Ready
(Preparado) se encendera (verde) y el botén Standby (Espera) se apagara (marrén).

; Ahora ya puede emitir pulsos. Sélo es posible emitir pulsos
cuando el sistema esta en modo Ready (Preparado).

e Si cambia cualquier parametro cuando el sistema esté en modo Ready (Preparado),
el sistema pasara al modo Standby (Espera).

« Mantenga pulsado el gatillo del cabezal de tratamiento hasta que hayan finalizado
todos los pulsos pertinentes. Si suelta el gatillo demasiado pronto, los pulsos podrian
quedar incompletos.

Cuando no esté utilizando el sistema, por ejemplo, entre pacientes, pulse Standby (Espera)
para pausar el sistema e impedir que se emitan pulsos.

Botones de Enfriamiento

En los modos IPL y Nd:YAG, al pulsar el
botén de enfriamiento, el enfriador de la
guia de luz se enciende y se apaga. La
configuracién predeterminada del
enfriador es encendido, pero al escoger
algunos de los valores predefinidos del
usuario, el enfriador se apagara como
parte de los parametros operativos
predefinidos.

Enfriador encendido wmmmmmmmege 3

Enfnador apagado —————————

Pantalla Select Preset
Hay dos formas de escoger valores predefinidos:

e« Porindicaciones clinicas .
e Por nombre Q

Seleccion por indicaciones clinicas

Pulse la ficha By Clinical (Por clinica) para seleccionar las indicaciones clinicas del paciente
actual (vea la Figura 24). Incluyen el tipo de piel y el tipo, intensidad y profundidad de la
lesion. Si desea mas informacién, consulte las guias clinicas (Apéndices del Manual de
Usuario) de cada aplicacion.

Pulse este boton en la barra de herramientas dé'rla’}ntalla de tratamiento para
¢ abrir la pantalla de indicaciones clinicas que- corresponda al modo de tratamiento
seleccionado y al cabezal de tratamiento actual.

A0
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By Glesvd

Seleccion del
tipo de piel

Tipe de fesidn

Profundidad
de iz lesion

‘alores
predefinidos
de Lumenis =

Yalores
pregefinidos
del usuano

Parametros de ratamiento Enfriador encendido/apagade
Figura 24: Pantalla de seleccion de valeres predefinides por indicaciones clinicas (gjemplo)

Tipo de piel

Para introducir el tipo de piel del paciente, pulse el botén pertinente segln la clasificacion
Fitzpatrick de tipos de piel (vea la Figura 24). El botén seleccionado quedara resaltado con
un borde y el texto cambiara de color.

Caracteristicas de la lesién/afeccion
Cada aplicacién trata distintas lesiones o afecciones.
La tabla de abajo muestra las caracteristicas de la lesidn/afeccion en cada aplicacion.

Tabla: Caracteristicas de la lesién/afeccion por aplicacion
ool Censcteristicas de ta

Aplicacion

s Afeccion principdl

Tratamiento de fa pielconfPL | | o rundidad de la lesion

| *+ Twpo de tesidn

"'eu'--'““"_“”ﬁ“-":m‘e"_ | » Profundidad de I tesién
IR :!‘: I. + Tipoy profundidad de ia iesion

:L s g R *+ Intensidad de fa fesion

Ehi imﬁén dei vello cost IPL * Colar dei vello

« Textura del velin

Las caracteristicas apropiadas aparecen en la pantalla de indicaciones clinicas de cada
aplicacion (vea la Guia clinica correspondiente).

Para introducir las caracteristicas de la lesionfafeccién del paciente, pulse los botones
pertinentes.

Tras seleccionar las indicaciones clinicas, los parametros de tratamiento se mostraran en la
parte inferior de la pantalla (vea la Figura 24) en funcién del modo de tratamiento
seleccionado.

Si ha introducido sus propios valores predefinidos para este conjunto de indicaciones
clinicas, podra pasar de los valores predefinidos de Lumenis a los suyos.

Las indicaciones clinicas y los parametros de tratamiento's’é\accionados apareceran en la
pantalla de tratamiento tras pulsar OK (Aceptar). ' E

o, [
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Seleccion por nombre

Pulse la ficha By Name (Por nombre) para seleccionar los valores operativos predefinidos
por su nombre. Si desea mas informacién, consulte las guias clinicas (Apéndices A-D) de
cada aplicacion.

Es necesario programar los valores predefinidos del usuario para utilizar esta funcion.

MY PRRSET

) : |Descripcidn del valor
Seleccion de : predefinido
valores predefinidos :
por su nombre

Hombre del valor
predefinido

Farametros de tratamiento Enfriader encendidofapagado
Figura 25: Seleccion de valores predefinidos por nombre

Como quardar valores predefinidos def usuario
Hay dos formas para guardar un protocolo seleccionado de parametros operativos como un
valor predefinido del usuario:

» Porindicaciones clinicas

e Por nombre
Tras introducir los parametros en la pantalla de fratamiento (vea la Figura 17 o la Figura 18),
pulse el botdn Guardar; se abrird la pantalla Save as User Preset (Guardar como valor
predefinido del usuario).

Como guardar por indicaciones clinicas
Pulse la ficha By Clinical (Por clinica)
para guardar un protocolo seleccionado
de parametros operativos definido por

o e 4 los propios parametros (vea la Figura
om e 1§ 26).

S ®

ST N TR
SN T

Figura 26: Pantalla para guardar los valores
predefinidos del usuario por indicaciones clinicas
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Codmo guardar por nombre

En esta ventana, puede realizar dos
configuraciones distintas de valores
predefinidos (vea la Figura 27):

1. Guardar un protocolo seleccionado
de parametros operativos definido por
un nombre asignado.

2. Cambiar el nombre, la descripcion
y/o los parametros operativos de un
valor predefinido ya existente.

Figura 27: Pantalla para guardar los valores
predefinidos del usuario por nombre

Acceso al menu Utility

Esta seccion describe las operaciones de utilidades que ofrece el sistema M22.

Puede acceder a estas funciones a través del menu Utility (Utilidades). La pantalla muestra
botones para todas las operaciones disponibles con una breve explicacién de cada boton.
Para acceder al menu de utilidades, pulse el botén Utilidades situado en el lado izquierdo
de la pantalla principal;, se abrira el ment Utility (Utilidades). Para seleccionar una opcién,
pulse el botén pertinente. Para regresar a la pantalla principal, pulse el botén M (usuario) o
la flecha € (administrador).

Figura 28: Pantaila del mend Utility para el usuario {(arriba) y el administrador (abajo)

Informacion del sistema
Si pulsa el botén System Information (Informacién
del sistema), se abrira la siguiente pantalla:

Esta pantalla muestra informacion relevante sobre el
sistema y su funcionamiento.

Figura 29: Menu Utility — Pantalla System Information

Preferencias del usuario _. Butock Sk caion o] umares
Si pulsa el botén User Preferences (Preferencias del e :
usuario), se abrira la siguiente pantalla:

;
Figura 30: Men( Utility — Pantalla User Preferences
|
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Esta utilidad le permite configurar sus propias preferencias para lo siguiente:

o Default Clinical Indication Preset (Valores predeterminados de indicaciones
clinicas): indique qué valores predefinidos de indicaciones clinicas apareceran como
predeterminados, los de Lumenis o los creados y guardados por el usuario.

e Language preference (Preferencia de idioma). pulse este botén para abrir una
pantalla en la que podra cambiar el idioma de la interfaz de usuario. Los idiomas
disponibles son: ingliés, espaniol, italiano, frances, aleman, chino y japonés.

* Sound preference (Preferencia de sonido). decida si desea que el sistema emita
avisos sonoros cuando se produzcan errores.

e Pulse el botén Save (Guardar) para guardar sus nuevas preferencias o pulse el
boton Default (Predeterminado) para mantener la configuracién predeterminada.

Estado de reposo

Si pulsa este botdn, el sistema pasara al modo Idle (Reposo), durante el que aparecera un
salvapantallas. Para salir del modo Idle (Reposo), pulse cualquier punto de la pantalla tactil.
El temporizador de inactividad lleva el sistema al modo Idle (Reposo) cuando éste no se
utiliza durante treinta minutos.

Copia de seguridad de valores predefinidos

Si pulsa este botdn, se abrira la utilidad Presets Backup (Copia de seguridad de valores
predefinidos). Esta utilidad le permite realizar copias de seguridad rutinarias de los valores
predefinidos de Lumenis y del usuario que podra exportar a dispositivos de almacenamiento
extraibles.

Es importante realizar copias de seguridad periddicas
de los valores predefinidos. De este modo, si la base
'} de datos de valores predefinidos se corrompe por
gt st . 1 LewssTuse 3 CUAlQuier motivo, podra restaurarla de forma rapida y

‘I sencilla desde la copia de seguridad de la memoria
flash USB (disk-onkey).

Figura 31: Pantalla de copia de seguridad de valores predefinidos

Introduzca un dispositivo de memoria flash USB en el puerto
USB de! panel posterior del sistema (vea la Figura 32), pulse el
botéon Backup (Copia de seguridad) y siga las instrucciones en
pantalla. Para restaurar desde la memoria flash, pulse el botén
Restore (Restaurar) y siga las instrucciones en pantalla.

Figura 32: Puerto para el dispositivo de memoria ftash USB

Gestion de usuarios
Si pulsa este botén, se abrird la pantalla User
Management (Gestién de usuarios) (vea la Figura 33).

‘# Utilice esta opcién para cambiar la contrasefia, el
T | nombre y los datos del usuario actual. Es necesario

tener derechos/de/_a\c\ministrador {(autorizacién} para
afadir y quita /usuarios\ -

T ——— ) o b —
Pantalla User Management (sélo administrador) y

Figura 33: Menu Utility —
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Para los usuarios que no tengan derechos de administrador,
la pantalla User Management (Gestion de usuarios) no
ofrecera los botones Add User (Afiadir usuario) y Remove
User (Quitar usuario) (vea la Figura 34).

Figura 34: Mend Utility — Pantalia User Management (no administradores)

Cambiar la contrasena
Para cambiar la contrasefia de un usuario o
administrador, pulse Change Password (Cambiar
contrasefia) en el modo de sistema pertinente
(usuario o administrador), aparecera la pantalla para
cambiar la contrasefia:

Lrage Wmish
Qi Pas toagd
B B et ol

ot Bspaerd |

Figura 35; User Management - Pantalla para cambiar la contrasefia

4.1 Pulse el icono de teclado junto al campo Old Password: (Antigua contrasefia);
aparecera un teclado virtual (vea la Figura 36}, escriba la

nueva contrasefia y pulse el boton para regresar a la
pantalla de cambio de contrasefia.

Repita esta accion en el campo Confirm Password:
(Confirmar contrasefia) y pulse el boton Save (Guardar)
para guardar la nueva contrasefia en el sistema.

e o

Figura 36: Teclado virtual para escribir la nueva contrasefia

Cambiar los datos del usuario
Para cambiar el nombre de usuario y de inicio de
sesion, pulse Change User Details (Cambiar datos de
usuario), aparecera una pantalla emergente para
cambiar los datos del usuario:;

Figura 37: User Management - Pantalla Change User Details

Pulse el icono de teclado junto al campo User Name:
{(Nombre del usuario); aparecera un teclado virtual (vea la
Figura 38); escriba el nuevo nombre de usuario y pulse el
botdn para regresar a la pantalla Change User Details
(Cambiar datos del usuario).

Pulse el boton Save (Guardar) para guardar el nueva
nombre de usuario en el sistema. '

TEC
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Afiadir un nuevo usuatio

Para afiadir un nuevo usuario, debe iniciar sesion
como administrador {contrasefa de administrador).
Desde la pantalla User Management {Gestidén de
usuarios), pulse Add User (Afiadir usuario); aparecera
la pantalla Add User:

< A R

Frvwant:

S pedoon g wp.nf

Figura 39: User Management - Pantalla Add User

Pulse el icono de teclado junto al campo User Name: (Nombre del usuario); aparecera
un teclado virtual {vea la Figura 38); escriba el nombre del nuevo usuario y pulse el botén
para regresar a la pantalla Add User (Afadir usuario).

Repita esta accion en los campos Password: (Contrasefia) y Confirm Password:
{Confirmar contrasefa) y pulse el botén Save (Guardar) para guardar la nueva contrasefia
en el sistema.

Quitar usuario

Para quitar un usuario del sistema, debe iniciar sesién como administrador (contrasefia de
administrador). En la pantalla User Management (Gestiéon de usuarios), pulse Remove
User (Quitar usuario); aparecera la pantalla Select User (Seleccionar usuario).

Seleccione el usuario que desee quitar y pulse OK
{(Aceptar).

Uger Names T Fivetouch

Figura 40: User Management - Pantalla Select User

Actualizar el sistema
Si pulsa este botdn, se abrira la pantalla Updates (Actualizaciones). En esta pantalla, puede
realizar las siguientes funciones:

e Instalar un nuevo cabezal de
tratamiento  Nd:YAG: conecte el
nueve moédulo al sistema, pulse el
boton Modules Update (Actualizar

modulos) vy siga las instrucciones en

TIT— B pantalla.

Hefmiar 4.

o Actualizar el paquete de software
del sistema: conecte el dispositivo
de memoria flash USB con la nueva
version de software en el puerto
JSB del panel posterior del
sistema, pulse el botén Software
Updates (Actualizar software) vy

~~"siga las instrucciones en pantalla.

i ZOIMAGEN S.A, )
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Herramientas del sisterna

Puede acceder a esta pantalla para drenar el
sistema de enfriamiento cuando deba transportar
el sistema o guardarlo en una camara frigorifica.

Figura 42. Ment Litility — Pantalla System Tools

Apagado del sistema

Para apagar el sistema M22:
Apague M22 pulsando el boton Shut Down (Apagar) en el angulo superior derecho de la
pantalla principal; aparecera una ventana emergente con tres opciones (vea la Figura 43):

Ehpane Seloct Optinn

#"AFigura 43: Apagado del sistema

Pulse el botén Shut Down (Apagar) y, a continuacién, pulse el interruptor general de
encendido/apagado.

En caso de emergencia, accione el pulsador rojo de apagado del laser para impedir la salida
de luz desde el cabezal de tratamiento. Lleve el interruptor general de encendido/apagado a
la posicién de apagado.

Para soltar el pulsador de apagado del laser, girelo en el sentido de las agujas del reloj,
siguiendo las flechas. Si no lo hace, el sistema no podra funcionar correctamente. Siga las
instrucciones en pantalla para resolver el problema.

M22 se debe apagar al final de cada jornada de trabajo. No es necesario desenchufarlo.

Mantenimiento

El usuario sélo debe realizar tareas de mantenimiento cuando el sistema esté apagado y
desconectado de la red eléctrica.

Los procedimientos de mantenimiento realizados con el sistema encendido pueden ser
peligrosos para el usuario y/o fatales para el sistema.

Mantenimiento de los accesorios
Siempre antes de usar el equipo:
¢ Inspeccione el cabezal de fratamiento, las guias de luz y los filtros en busca de
dafios y/o contaminacién antes del uso.
¢ Inspeccione los cables umbilicales en busca de grietas, peladuras u otros dafios.

Limpieza del sistema

La consola del sistema se debe limpiar con un pafio limpio y un jabén suave. El panel de
confrol LCD se debe limpiar periédicamente con unag_solucion de limpieza especial para
pantallas LCD, disponible en cualquier tienda de sumiinistrys de oficina.

Tenga especial precaucion para no derramar liquidos sobrd el sistema. &
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Mantenimiento de los cabezales de tratamiento

Los cabezales de tratamiento IPL Universal y Multi-Spot Nd:YAG contienen componentes
que pueden sufrir dafios si se dejan caer. Excepto durante el tratamiento, el cabezal de
tratamiento se debe mantener en su soporte en todo momento.

No permita que el cabezal de tratamiento entre en contacto con protectores solares. Los
ingredientes de estos productos podrian deteriorar o dafar la carcasa del cabezal de
tratamiento. Si el cabezal de tratamiento entra en contacto con protector solar, limpielo
inmediatamente para evitar dafios.

No sumerja nunca el cabezal de tratamiento en agua ni lo ponga bajo agua corriente para
evitar la entrada de agua en el mismo.

Componentes opticos IPL

Filtros ExpertFilter para IPL

l.umenis garantiza que los filtros ExpertFilter para luz pulsada intensa (IPL.) que controlan la
salida espectral del sistema estan en perfecto estado de funcionamiento en la entrega.

En condiciones normales de funcionamiento, es probable gue el rendimiento de estos filtros
se deteriore con el tiempo y deban ser sustituidos. L.os defectos como manchas en la
superficie de revestimiento y los puntos en que el revestimiento esté desconchado o tenga
capas despegadas pueden influir negativamente en los resultados del tratamiento.

Las capas desconchadas también pueden influir negativamente en la consistencia del
tratamiento y, en algunos casos, pueden representar un peligro para el operador o el
paciente.

Aunque estos filtros son consumibles, su vida (til se puede prolongar con un correcto
mantenimiento. Los filtros influyen de forma directa en los resultados del procedimiento, por
lo que es esencial mantenerlos limpios vy libres de dafos a fin de obtener los resultados
deseados.

Es muy importante mantener el fiitro limpio en todo momento; de lo contrario, puede
provocar dafios al paciente y al cabezal de tratamiento. Sustituya el fiitro si esta roto o si el
revestimiento esta dafiado (si las manchas cubren mas del 15% de la superficie de
revestimiento).

Para limpiar el filtro (vea la Figura 44):
* Retirelo tirando del asa para los dedos y deslizando el filtro hacia afuera.

Tira dei
filyre Racia g
afuera

Figura 44: Extraccién del filtro ExpertFilter para iPL

* Desempolve cuidadosamente la superficie del filtro con un pafio que no deje pelusa.
« Limpie cuidadosamente el gel y las huellas dactilares de la superficie del filtro con
alcohol etilico o isopropilico.
Limpie la superficie del filtro (ambas caras) con un pario que no deje pelusa.
Tras la limpieza, vuelva a introducir el filtro sujetandolo por el asa para los dedos y
deslizandolo hacia el interior del cabezal de tratamiento.

s (uarde los filtros en sus fundas de plastico cuando no los esté utilizando. e

Guias de luz SapphireCool para IPL
¢ Mantenga la guia de luz libre de suciedad y gel en todo momento y limpiela después

de tratar a cada paciente. 1
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e Limpie la guia de Iluz Unicamente cuando se haya enfriado y no inmediatamente
después del tratamiento.

e Mantenga la guia de luz libre de polvo, ya que cualquier particula o suciedad en las
puntas de la guia de luz se calentard por la absorcion de luz y podria provocar
lesiones epidérmicas y aumentar las molestias del paciente.

Para limpiar la quia de luz {vea la Figura 45):
Cologue el cabezal de tratamiento sobre una superficie blanda y plana, abra el seguro (1)
para soltar [a guia de luz (2) y extraigala del cabezal de tratamiento IPL.

» Retire el conjunto de la guia de luz del cabezal de tratamiento agarrando la guia de
luz por ambas caras (3) y tirando de ella por |a parte de abajo.

Figura 45: Extraccion de la guia de luz SapphireCool para IPL

Retire la cubierta de plastico que contiene la guia de luz (4).

Lave tanto la cubierta como la guia de luz bajo agua tibia corriente para eliminar
cualquier resto de gel.

Séquelas con un pafio que no deje pelusa.

Monte el conjunto de la guia de luz, vuelva a introducirlo en el cabezal de tratamiento
y cierre el seguro.

Conjunto de la guia de luz para el laser Multi-Spot Nd:YAG
El conjunto de la guia de luz para el laser Nd:YAG se puede cambiar de forma rutinaria
durante el tratamiento o para modificar el tamario del spot.

Es muy importante mantener la guia de luz
limpia en todo momento.

Las guias de luz se deben limpiar después de
tratar a cada paciente.

Para limpiar la guia de luz, primero limpie la
punta con un pafio.

A continuacion, limpie la guia de luz con un pafio
humedecido en alcohol etilico o isopropilico.
Séquela bien con un pafio que no deje pelusa.

Guia de fuz -

Betde de
expulsion de la
guia de iz

Figura 46: Guia de luz para Multi-Spot Nd.YAG

Calibracion del cabezal de tratamiento IPL Universal
El cabezal de tratamiento iPL debe ser calibrado rsonal técnico autorizado de
Lumenis cada 50.000 pulsos.
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The head should be calibrated by Lumenis to ensure continued operation efficacy.
Please Contact Lumenis Service (El cabezal debe ser calibrado por Lumenis para
garantizar su eficacia de funcionamiento. Pongase en contacto con el servicio técnico de
Lumenis). Si el cabezal de tratamiento no se calibra segun lo programado, Lumenis no sera
responsable de su rendimiento.

Calibracion del cabezal de tratamiento Nd:YAG

La calibraciéon del cabezal de tratamiento Nd:YAG es necesaria para garantizar un optimo
rendimiento. La calibracién puede ser iniciada por el usuario y también puede ser solicitada
por el sistema. Al comenzar el tratamiento, el sistema comprueba si el cabezal de
tratamiento debe ser calibrado y, si es asi, se lo indica al usuario.

Independientemente de quién inicie el proceso de calibracidén (el sistema o el usuario) el
proceso es el mismo.

La salida de energia del cabezal de tratamiento disminuye con el tiempo. Por tanto, si realiza
una calibracion tras un largo periodo de tiempo, es posible que la energia emitida tras la
calibracién sea mayor que antes de la misma para el mismo ajuste. No olvide realizar un
parche de prueba antes de iniciar el tratamiento.

La calibracién es obligatoria en los siguientes casos, en los que el sistema iniciara la
calibracién automaticamente:

» La primera vez que conecte el cabezal de tratamiento al sistema.

o Cuando se hayan emitido 3.000 puisos desde el médulo sin realizar ninguna

calibracion.

El sistema presentara un mensaje emergente de alerta solicitando la calibracion; si pulsa el
botdn OK (Aceptar), se iniciara el proceso de calibracion. Conecte el medidor de potencia
proporcionado para el cabezal de tratamiento Nd:YAG (vea la Figura 47) en el panel de
servicio del sistema (vea la flecha n.° 4 en la Figura 48). Siga cuidadosamente las
instrucciones en pantalla para compietar el proceso de calibracion.

Mantenga pulsado ei gatilo del cabezal de
tratamiento hasta que hayan finalizado todos los
pulsos de calibracién. Si suelta el gatillo demasiado
pronto, la calibracidn podria ser incorrecta.

Figura 47: Introduccién del cabezal de tratamiento Nd:YAG en
el medidor de potencia

Lienado y drenaje del sistema de enfriamiento

Es muy importante mantener el nivel del agua en el depésito de refrigerante para garantizar
el correcto funcionamiento y la seguridad del sistema. El nivel del agua deberia estar
siempre entre [as marcas MIN. LEVEL y MAX. LEVEL del depdsito.

El sistema de enfriamiento se debe drenar siempre que el sistema se vaya a someter a un
entorno de congelacion (en camara frigorifica, transporte aéreo, etc.). El depdsito se debe
retirar dei sistema durante su transporte con cualquier medio.

. It .1 | Utilice unicamente agua destilada para llenar el depdsito
i '+ dei sistema de enfriamiento.

Figura 48: Mantenimiento del depc’:isito de refrigerante
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Para llenar el depésito de refrigerante (vea la Figura 48):

1. Levante el asa negra (1).

2. Pulse el botdn de apertura negro (2).

3. Tire del conjunto del depdsito (botella y tapa) para sacarlo del sistema (3).

4. Desenrosque la botella de la tapa y llénela con agua destilada hasta el nivel maximo.

5. Para volverla a instalar, empuje el conjunto de la botella y |la tapa hasta que note que ha
encajado en su sitio.

Para drenar el sistema de enfriamiento (vea la Figura 49):

1. Vacie el depésito y vuelva a instalarlo en el sistema.

2. Acceda a la pantalla del menu Utility (Utilidades).

3. Acceda a la pantalla del menu System Tools

(Herramientas del sistema).

4. Pulse el boton Empty Water (Vaciar agua);

aparecera la ventana emergente Empty Water (Vaciar

agua).

5. Pulse el boton OK (Aceptar); de este modo, el

refrigerante que quede en el sistema se vaciara en el

o § deposito. El sistema de enfriamiento estara drenado
SR @l cuando la barra de progreso se liene.

Figura 49: Pantalla de drenaje dei sistema de enfriamiento

Calibracion del medidor de potencia

El medidor de potencia del sistema M22 se debe comprobar al menos una vez al afio. La
comprobacion de calibracién y, si es necesario, el procedimiento de calibracién lo debe
llevar a cabo Unicamente personal técnico autorizado de Lumenis.

La comprobacion de la calibraciéon compara la lectura de fluencia de la pantalla de M22 con
la de un medidor de potencia calibrado. Si las dos lecturas difieren en mas del 10%, sera
necesario realizar un procedimiento de calibracién en el medidor de potencia del sistema.

La comprobacién de la calibracién la lleva a cabo personal técnico de Lumenis empleando
un medidor de potencia calibrado.

Para comprobar la calibracion:

1. Utilizando el medidor de potencia de M22, el técnico realiza una calibracion estandar.

2. A continuacion, el técnico mide la salida del sistema calibrado con el medidor de potencia
calibrado y compara la fluencia medida con el valor de la pantalla de M22.

3. Si las lecturas de fluencia de M22 y del medidor de potencia difieren en mas del 10%, el
técnico calibra el medidor de potencia de M22

Deteccion y reparacion de averias

El sistema M22 esta equipado con un software de autoprueba que monitoriza de forma
constante el funcionamiento del sistema. Si se detecta un problema de funcionamiento,
aparece un mensaje de error en la pantalla.

Para deteccion de errores y reparacion de averias por favor referirse al manual de usuario.
Los procedimientos incluidos en el manual de usuario son las unicas tareas de
mantenimiento que debe realizar el usuario. Los demas procedimientos técnicos los debe
llevar a cabo Unicamente personal autorizado de Lumenis.

Solo los representantes técnicos autorizados de Lumenis pueden reparar el sistema M22,
especialmente dentro de las cubiertas de proteccion. Esto incluye ajustes internos en la
fuente de alimentacion, sistema de enfriamiento, dptica, cabezatés Ye tratamiento, etc.

Bioing. Cadiroha -
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Especificaciones del Sistema

IPL Universal | Multi-Spot Nd:-YAG
Fuente de energia | Luz puisada intensa Laser Nd-YAG
Longitud de onda (nm} 515- 1200 1.064
P - 515, 560, 590,
Filtros dpticos (nm) | 615. 840, 695 N/C
. ] sx15mm(1.20 em® 2x4 mm
Ta i % gl 5_ pot - | 15x35mm (5,25 cmz)} 5mmo
Rango de fluencia Hasta 35 Jicm® 20 — 225 Jiem?
Secuencia de pulso 1,2y 3 pulsos
Duracion del pulso 4-20ms 2-20ms
Retardo del puiso - 5-150ms 5- 100 ms
Tasa de repeticion del |
- Hasta 1 Hz
puiso |
Enfriamiento de la piei Por contacto continuo
I . | Linea monofasica dedicada de
Requisitos eI&ctricos - | 100 230 VAC +10%, 15A, 50/60 Hz
Dimensfones | 44x50,5x47 cm
{ancho x hondo x alto) | 17x19,9x18,5in
Peso | 4a0kg/ssib
Longitud del cable . .
umbilical I 170 cm/ 67 in

Conformidad con las hormativas internacionales
El sistema M22 ha sido disefiado para cumplir las siguientes normativas:
« |EC 60601-1:1988 — Equipos electromédicos. Requisitos generales de seguridad,
Medificacion 1:1891 + Modificacion 2.1998
+ |EC 60101-1-2:2001 — Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la
seguridad. Norma colateral: Compatibilidad electromagnética. Requisitos y ensayos
+ |EC 60601-1-4 — Equipos electromédicos. Parte 1-4; Requisitos generales para la seguridad.
Norma colateral: Sistemas electromédicos programables
* |EC 60601-2-22:1995 - Equipos electromédicos. Parte 2: Requisitos particulares de seguridad
para equipos laser terapéuticos y de diagnostico
» UL2601-1 - Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales de seguridad
e |EC 60825-1:1993 - Seguridad de los productos laser. Parte 1. Clasificacion del equipo,
requisitos y guia de seguridad, Modificacion 1:1997 + Modificacion 2:2001
» 18014971:2000 - Productos sanitarios. Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos
sanitarios, Modificacion 1:2003
» 93/42/EEC - Directiva de productos sanitarios
i Conformidad RoHS (2002/95/EC) — Restriccion de ciertas sustancias peligrosas
Normas TR para la conformidad medioambiental
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