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Secretaria de Politicas, DISPOSICION N* i 3 2

Regulacion e Institutos
ANMAT.
BUENOS AIREs, 16 FEB 2B

VISTO el Expediente N© 1-47-9996/12-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Chirugia S.A. solicita se autorice
la inscripcion 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
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. NC 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N9 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 Direccién 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 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 vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I1) y 109, inciso 1) de! Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por elio;
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 productoc medico de marca
Quanta System, nombre descriptivo Sistema Léser y nombre técnico Léseres, de
diodo, para cirugia, de acuerdo a lo solicitado, por Chirugia S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y gue forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 80 v 42 a 79 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y gue forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberg figurar la
teyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1638-8, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en fa normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de ia fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! 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

Dispasicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese 2! Departamento de

5/
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-9996/12-5

DISPOSICION N0 | 2 3 2 dhv&ﬁk

‘// Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ALNM AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 1232 .......

Nombre descriptivo: Sistema Laser

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-183 - Laseres, de diodo,
para cirugia

Marca: Quanta System.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicaciones autorizadas: Incisidn, escision, vaporizacién, ablacidn, hemostasias
o coagulacion de tejido blando en oido, nariz, garganta y en cirugia oral,
artroscopia, gastroenterologia, cirugfa general, dermatologia, cirugia piastica,
podologia, urologia, ginecologia, neurocirugia (sistema nervioso periférico),
cirugia pulmonar, aplicaciones dentales y oclusién endovenosa de la vena safena
mayor.

Modelos: Polysurge Serie 980-50, 980-100, 980-150 y 980-200

Ciclo de vida util: 10 afios

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Quanta System SpA

Lugar/es de elaboracién: 21058 Solbiate Olona, (VA), Italia

Expediente NO 1-47-9996/12-5
M%c\‘—:

DISPOSICION Ne 1 2 3 2 Dr. OTTO A. ORSINGHER

/ SUB-INTEARVENTOR
R ADNMUALT,
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ANEXQ 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPQSICION ANMAT N©

L-‘lﬁ:iﬁ

Dr. OTT0O A, ORSINGHER
SUBE-INTERVENTOFR
AN ML



Servicios e Insumos para la Salud

INSTRUCCIONES DE USO

BN e A woN

Fabricado por Quanta System S.p.A, 21058 Solhiate Olona, VA, Italia

importado por CHIRUGIA S.A. - Av, Rivadavia 6351 piso 24 dpto. “d”. Capital federal

Sistema Laser, Marca: Quanta System, modelo: Serie Polysurge 980-50, 980-100, 980-150 y 980-200.
Ver advertencias, precauciones y contraindicaciones en el manual del usuario

Ver instrucciones de uso en el manuat del usuario

Director técnico: Laura Daniela Simionato. N2 13748

Autorizado por AN.M.A.T - Registro N2 PM-1638-8

Condicién de venta: ” Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

FABIAN E. BARLETTA
TRESIDENTE
CHRUGIA § A

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201/ 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar
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Servicios e Insumos para la Salud

INSTRUCCIONES DE OPERACION

En esta seccién se describen las instrucciones de operacién del sistema.

Los siguientes procedimientos pueden causar la emision de radiacion laser peligrosa

Tenga cuidado de que todas las medidas de seguridad se han tenido en cuenta ¢como se indica en el capitulo de
seguridad

Cuandoe ef laser este operando, las gafas protectoras deben ser usadas

El funcionamiento del laser puede causar exposicion a radiacion laser dafing.

Observe gue cada longitud de onda requiere un filtro de proteccién especifico,

Asegurese de que las gafas de proteccion son usadas durante el tratamiento.

Pedal
Presionar el pedal en modo STANDBY no genera emisién de ldser. $6lo en modo READY el lser puede emitir.
Procedimiento de encendido
Con el fin de predisponer el fdser para su uso:
s Conecte fa fuente de energia.
e Conecte el pedal.
s Conecte el interlock remoto.

= Conecte la fibra y Ia pieza de manc especifica para el tratamiento.

Encienda et laser:
s Aseglrese que el botdn rajo de emergencia este sin presionar.
* Encienda el interruptor principal en el panel trasero.

s Encienda el interrupter de llave {en sentide de las maneciilas del reloj) para encender el sistema.

j&ﬁe_&

FABIAN E. BARLETTA
PRESIDENTE
CHiRUdIA B.A.

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201/ 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar
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Inturoptor de
Tave

La pantalia se enciende

Presione el botdn OK

Luegpo, la siguiente pantalla aparece, en donde se muestran los estados de las salidas y las entradas:

e

FABIAN E, BARLETTA
PRESIDENTE
CHIRUBIA S.A.

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1 102 — ¢-mail: info@chirugia.com.ar
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Servicios e Insumos para la Salud

Presione el botén OK para continuar

32

I'\'/" 3

El estado inicial del equipo es por defecto STANDBY y MENU BASICQ. En esta pantalla es posible modificar solo

la potencia de salida.

El programa muestra la siguiente pantaiia

Presione aca para
seleccionar la
opcidn de mena

Con el primer togque de la pantalla, el software regquiere el control de la fibra seleccionada

pantalla

FABIAN E. BARLETTA
PRESIDENTE

Presione aca
para seleccionar
la potencia

Presione aca
para modificar
el galor

LAURAKD

CHARMRIS $:dravia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 - e-mail: info@chirugia.com.ar
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Servicios e Insumos para la Salud -~

Presione acd
pata continuar

Presicne OK para continuar.

Mend Avanzado

El programa muestra la siguiente pantalla

En esta pantaila es posible modificar todos los pardmetros del tratamiento.

El estado inicial del equipo es por defecto STANDBY: presionar el pedal no causa emisidn taser.

[

’%—_Q JURA.

— . FARMA
FABIAN E. BARTETTA T

PRESIDENTE
ARG R 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 /2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar
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Servicios e Insumos para la Salud

Seleccionando el comando READY el sistema entra en estado READY: la_emisién 1dser serd emitida con la

accién del pedalli!

La ventana muestra:
» Tipode fibra conectada
® Programa de usuario
» Potencia de salida del 14ser
» Tipo de emisidn
o Continua
o Deun pulso
o Modo Explosién (pulsos repetidos}
o Modo pulso
» Temporizador
Para modificar los parametros:
* Seleccione el pardmetro
s Presione {-) o (+) para cambiar el valor
s  Presione OK para confirmar
NOTA: el cambio de los valores se puede realizar en estado STANDBY y en READY.
Operacién
Seleccian del programa estandar
Existe un programa estandar que puede ser seleccionado:

e CIRUGIA GENERAL

Para cada programa se muestran algunes pardmetros sugeridos, pero cada pardmetro puede ser cambiado por

el operario.

—

FABIAN E. BARLETTA
PRESIDENTE
CHIRY@IA §.A.

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpte “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar
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Servicios e Insumos para la Sdlud Nl e

Presione aca
para mover el
curso arriba

Presione aca
para mover el
curso abajo

Presione aca Presione aci para confirmar la
para salir seleccion

» Presione el rectangulo de Programa para seleccionar el programa designado
» Presione el botdn abajo (-) y arriba {+) para cambiar el protocolo
» Presione ESC para salir

* Presione OK para seleccionar

Modo de emisién
El equipo ldser puede operar en los siguientes modos:
1. MODO CONTINUO
2. MODO DE UN PULSO
3. MODO PULSD
4. MODO EXPLOSION (PULSOS REPETIDOS)

Modo CONTINUO [CW)

SN

FABIAN E. BARLETTA
PRESIDENTE
EHIRUGIA B.A.

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201/ 15-5303-1102 - e-mail: info@chirugia.com.ar
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Servicios e Insumos para la Salud

Presione aca para
cambiar [a emision

La emision laser inicia presionando el pedal. El ldser emite un rayo CW.

Un contador visualiza la energla integrada emitida durante la operacion.

Modo DE UN PULSQ

Presione ac
para mover el

Presione aca
para cambiar los
paramettos
seleccionados

Un pulso tnico es emitido presionande el pedal en estado READY.
Configure la longitud del pulso con el valor deseado. Un contador visualiza [a energig if

durante la operacion.

LAUR
:Zﬂ: FQBIAN E. BARLETTA :
. PRESIDENTE

CHiRUGHA S.A.
Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) - Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 — e-mail; info@chirugia.com.ar
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Servicios e Insumos para la Salud

Modo DE PULSOS

Presione aci
para mover el

Presione acé
para cambiar los
parametros
seleccionados

Una secuencia de pulsos {de 2 3 50} es emitida presionando el pedal.
Se puede seleccionar:

e Elndmero de pulscs

+ Laduracién del pulsc {Ton)

¢ La pausa entre dos pulsos (Toff}

Se visualiza la energia integrada emitida durante la operacion.

Modo EXPLOSION

FABIAN E, BARLETTA

PRESIDENTE
CHIRU@IA B.A.

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 /2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar



CrIRUGIA sa

Servicios e Insumos para la Sd].ud

Presione aci
para mover el

Presione aci
para cambiar los
patimetros
seleccionados

Presionando el pedal un tren de pulsos es emitido hasta que se deje de hacer presion sobre el pedal.
Se puede seleccionar:
s La duracién del pulso {Ton})

s La pausa entre tos pulsos {Toff}

Se visualiza la energia integrada emitida durante Ja operacidn.

Mend principal

Para ingresar al mend principal presiane el rectangulo info/mend, y la siguiente pantalla aparecer3:

BiAN E. BARLETTA
FA PRESIDENTE
CHIAU@IA BA.

Av. Rivadavia 6351 Pisa 24, Dpto “D” (C1406GLG) ~ Cdad, Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 /2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1 102 — e-mail: info{@chirugia.com.ar
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Servicios e Insumos para la Salud

Presione aca
para mover ¢l

Presione Presione aca para
acé para confirmar la

Todas las opciones del menl principal se muestran en 1a siguiente pantalla;

—_

s

FABIAN E, BARLETTA
PRESIDENTE
CHIRWGIA §.A.

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) ~ Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar
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Servicios e Insumos para la Salud

Configuraciones

Cuando el menu de configuraciones es seleccionado {presionando CK} la siguiente pantalla aparecerd:

Presione aca para
mover el cutsor

Presione aca para
confirmar la
seleccién

Presione aca

para salir

En el menti de configuracién se pueden cambiar los siguientes pardmetros:
1. idloma: se puede seleccionar el idioma.
2. Contraste LCD: es posible cambiar ef contraste de la pantalia.

3. luzPiloto:delald
FABIAN £, BARLETTA

PRESIDENTE
GHIAUalA B.A

Av, Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar
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Con estos parametros es posible configurar la intensidad de la luz y et tipo dei rayo apuntador. En ia siguiente

tahia se indican los posibles valores. “Nivet 1”: luz minima “Nivel 7" tuz maxima

Valor configurado Descripcién
0 Apagado

1 Nivel 1 puisos
2 Nivel 1 CW

3 Nivel 2 pulsos
4 Nivel 2 CW

5 Nivel 3 pulsos
& Nivel 3 CW

7 Nive! 4 pulsos
B Nivel 3 CW

9 Nivel 5 pulsos
10 Nivel 5 CW
11 Nivel & pulsos
12 Nivel 6 CW
13 Nivel 7 pulsos
14 Nivel 7 CW

4. Mostrar entradas/salidas: si este pardmetro se selecciona, es posible ver todas las entradas/salidas

del laser.

__}___:;ﬁ;—g
FABIAN E. BARLETTA

PRESIDENTE
CHiRuGIA §.a,

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar
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Servicios e Insumos para la Salud

Presione aca
pata confirmar
Ia seleccion

Reiniciar

Seleccionando este comando es posible reiniciar el equipo ldser.

Presione aca
para confirmar
Ia seleccidn

Borrar la energia total

r&t—-—c—-ﬁg

FABIAN F, BARLETTA
PRESIDENTE
CHIAUGIA S.A,

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-44591-4201 / 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar
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Presione aca
parta confirmar
la seleccion

Revisién de calibracién
La pantalla de este equipo ldser muestra 2 lectura de Ja potencia emitida por la fibra conectada. El sistema es
calibrado de fibrica con fas fibras épticas enviadas con el equipo. El usuario final puede realizar medidas de

salida de potencia usando el puerto de calibracion.
Como medir la potencia de salida

s Seleccione el modo de operacidn CONTINUQ (CW) v seleccione la potencia

s Prepare la fibra y la pieza de mano

e Vaya a modo READY;

2 e
FABIAN E. BARLETTA

PRESIDENTE
Av R 5%351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar
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e Entre al menu principal y seleccione revisién de calibracién;

Presione aca
para confirmar
la seleccidn

¢ Insertela fibra en el puerto de calibracion,

s Presione el pedal y manténgalo presionado

FABIAN E. BARLETTA
PRESIDENTE

Av. Rivtitheld 8851 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201/ 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar
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» Espere manteniendo el pedal presionado y siga las instrucciones;

s |a calibracidn se ha terminado. La salida de potencia se visualiza.

En caso de que falle la calibracidn (mensaje de potencia baja/elevada) revise si la fibra esta buena o no.
Cambie la fibra por una nueva si la vieja estd dafiada y repita la calibracion. Si vuelve a fallar la calibracion

llame a servicio técnico.

Editar el nombre del programa

Seleccionando este comando se le puede dar un nuevo nombre al programa (ej.; TEST)

’}’b&“g’?’
e —,

fABIAN E. BARLETTA
PRESIDENTE
GHIAU@IA B.A.

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 /2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar



Presione aca
pata confirmar
la seleccion

Presione aca
para confirmat
la seleccidn

Fibra reguerida y

Seleccionando este comando la fibra requerida puede ser cambiada. Para cada programa hay una fibra

dependiendo de la aplicacidn.

e

URA D SiWA
FABIAN E. BARLETTA AR 41
PRESIDENTE ' MY
CHiAVGIA S.A.

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar
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Presione aca
para confirmar
la seleccion

Guardar el programa

Seleccionando este camandao es posible guardar las madificaciones hechas al programa.

Presione aca
para confirmar
la seleccion

Guardar un nueve programa

Seleccionando este comando es posible guardar un nuevo programa

eV

v s F O BARLETTA
"RESIDENTE
CHIRUGIA S:A,

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201/ 15-5303-1102 ~ e-mail: info@chirugia.com.ar
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Servicios e Insumos para la Salud

Presione aca
para confirmar
la seleccién

Borrar un programa
Selecdonanda este comando es posible horrar un programa creado.

Seleccionando este comando es pasible reiniciar e laser.

Presione aca
para confirmar

la seleccién

Procedimiento para crear un nueve programa

El programa que esta por defecto en el firmware no se puede modificar,

Es posible crear un nuevo programa ¢on un nuevo nombre y pardmetros personales,

1. Seleccione programa de modo de cirugia estdndar:

E h <

FABIAN £, BARLETTA
PRESIDENTE

AvORFsEMERG351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 /2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar
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Presione acd
pata confirmar

la seleccion

» Entre al meni principal y seleccione “editar nombre del programa” para darle un nuevo hombre a el

programa (por ejemplo TEST);

m

FABIAN E. BARLETTA
PRESIDENTE
CH'RUGIA S.A.

Ay. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” {C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 1 2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar
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* Entre al menu principal y selecclone “guardar como programa nuevo” para guardar los pardmetros

del nueve programa;

Presione aci
para confirmar

Ia seleccién

Iﬂ

*  Para trabajar con los parametros nuevos entre a

rectdngulo programa” y seteccione el nombre del

nuevo programa “TEST”;

FABIAN £ BARLETTA
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Presione aca
para mover el

Presione aca
pata confirmar
la seleccidén

* Si se necesitan mas cambios, vya a mentt y seleccione “guardar programa” para guardar el nuevo

programa:

Presione aca
para confirmar
la seleccidn

FABIAN E, BARL A
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Si el usuario no necesita el programa nuevo, este puede ser cancelada.

Prestone aca
para confirmar
la seleccion

Alarmas

El equipo ldser controla las siguientes alarmas:
s Fibra dptica: si el boton READY estd presionado, una alarma aparecerd si la fibra no estd conectada;

para quitar la alarma de fibra apague el equipo ldser, conecte [a fibra y encienda el laser,

P
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s Interlock remoto: si el boton READY se presiona, una alarma aparecerd si el interlock no estd
conectado; para quitar la alarma de interlock apague el equipo laser, conecte el interlock y encienda

el laser.

e Pedal: Si se presiona el botén READY, aparecerd una alarma si el pedat no esta conectado; para quitar

fa alarma de pedal apague el equipo laser, conecte el pedal y encienda el taser.

i

T PN Y RTE R Ry SRR RN
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s Control de corriente: la corriente del Diodo laser es monitoreada por el software. En caso de gue no
esté en un rango aceptable cercano al valor configurado por el software, una pantalla de error

aparecera y ¢l laser se apaga. Se debe llamar a servicio.

LIMPIEZA

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Las piezas de mano que estan en contacto directo con la pigl a través de la punta no necesitan ser
esterilizadas. Se deben mantener limpias y desinfectadas con solucién alcohdlica al 70%.

Las fibras peladas y las piezas de mano para cirugia que son proporcionadas (tabla 1} no estan estériles y

deben ser esterilizadas antes del primer uso con el siguiente método autoclave {tabla 2):

Tabla 1: accesorios que necesitan ser esterilizados

2

T o a
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Fibra pelada de 200um Autoclave
Fibra pelada de 300um Auteclave
Fibra pelada de 320pm Autoclave
Fibra pelada de 400um Autoclave
Fibra pelada de 500um Autoclave
Pieza de manc para cirugla Autoclave
Pieza de manc para otorrinclaringologia Autoclave
Pieza de mano para ginecologfa Autcclave
Pieza de mano para dermatologia Autoclave
Pieza de mano para urclogia Autoclave
Pieza de mano para blanqueamiento Mantener limpia y desinfectada

Tabla 2: parametros de esterilizacion

Tipo de autoclave Vapor de agua
Tipo de esterilizacion Envasado af vacic
Método Envasado
Duracién de cicle 30 minutos
Temperatura 120°¢C

presién 2.2 bar

La fibra dptica debe ser usada como un componente no estéril.

La fibra dptica puede ir al autoclave por un maximo 5 veces.

Esterilizacién del kit Endo-vascular

Ef Kit estéril para tratamientc endo vascular es de un solo uso, se debe conservar a una temperatura de +10 a
+45°C y no se debe exponer a la fuz solar directamente., P
Esterilizacién def kit de fibra de disparo tateral para urologia

Et Kit estéril para tratamiento urotdgico es de un solo uso, se debe conservar a una temperatura de +10 a

+45°C y no se debe exponer a la luz solar directamente.

Esterilizacién del kit de fibra coaxial para gastroenterologia

=
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El Kit estéril de fibra coaxial para gastroenterologfa es de un solo uso, se debe conservar a una temperatura de

+10 a +45°C ¥ no se dehe exponer a la luz solar directamente.

Proteccién para use ne autorizado
Cuando el equipo ldser no estd en uso, se puede proteger del uso no autorizado.

Retire 1a Have para evitar uso no autorizado.

MANTENIMEINTO
Con un usc cuidadoso ¥ en condiciones normales de operacion, se recomienda revisar el sistema cada 12
meses. El uso intenso, polvo, y descuido requiere de mantenimientos mas frecuentes.
Tipo y valores nominales de los fusibles
Los fusibles usadas en el conector principal de energia tienen los siguientes valores:
s Fl: 250V 5A T {PolysurgeS80 50W)
« F2: 250V 5A T {Polysurge980 50W}
e FI 250V 10A T (Polysurge980 100W y 150W)
« F2: 250V 10A T {Polysurge980 100W y 150W)

Revisidn de la fibra dptica (para todas las aplicaciones menos endo-vascular)
Este equipo ldser incluye un diodo de luz roja de baja potencia que permite identificar el objetivo durante la
aperacidn. Este es también dtil para revisar la integridad de la fibra éptica:
Conecte la fibra y revise un punte rojo a la salida. Si estd bien redondeado, 13 fibra dptica estd bien y funciona
adecitadamente. S} tiene la mitad de la forma, probablemente la cara de la salida no ha sido correctamente
cortada o la fibra esta dafiada en su punta, terminal o esta quebrada. y
Si el punto del rayo no se ve en el extremo distal de Ia fibra, o a la salida de la pieza de mano, si la intensidad
es reducida o la forma es borrosa, entonces la fibra puede estar dafiada o deteriorada.
En cualquier caso de malfuncionamiento, reemplace la fibra éptica y contacte a servicic técnico para tener més
indicaciones.
Antes de usar la fibra Optica usted debe estar preparado para tener la herramienta adecuada para pelarla y
cortarla. La fibra Optica puede ser esterilizada perc al comienzo de la operacién debe ser cortada por una
necesidad de esterilizacidn y para obtener una potencia alta a la salida. '
Pelar y cortar la fibra dptica
FABIAN E. BARLETTA
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Dos herramientas son usadas para renovar la fibra éptica: una para pelar la fibra éptica, la otra para cortar la

fibra éptica.

£l pelador de fibra debe ser regulado con el anilio en ef lado dei frente de {a herramienta, con el fin de pelar

didmetros diferentes.

Pelador de fibra

Cortador de fibra

== —
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Revise la fibra dptica antes de operar
Si se dafa la conexion de la fibra optica, reemplace la fibra éptica inmediatamente.
Si el extremo de la fibra dptica esta sucio o dafado, renueve este siguiendo las instrucciones descritas enla
seccion anterior
¢ Después de renovar, el extremo de la fibra dptica debe tener una forma circular;
* la renovacion puede tener como consecuencia un extremo irregular. Esta irregularidad puede ser
aceptada solo si es razonablemente pequena, Si [a irregularidad excede el nivel aceptable, repita la

renovacion,

[Aceptible | [No sceptble

Procedimiento para renovar el extremo de la fibra §ptica
» Corte el extremo de la fibra 6ptica con el cortador de fibra;
= Seleccione el diametro de nicleo para fibra ptica en el frente del pelador de fibra, configure la gula
negra a mas o menos 10 mm del la ranura de entrada de la fibra 6ptica;
» Inserte la fibra ptica en la ranura de entrada hasta que el extremo de la fibra éptica llegue al la guia;
s Mantenga la fibra optica con firmeza con una mano. Con 1a otra mano sostenga las tenazas del
pelador de fibra y tire de la fibra dptica;
» Revise sl el extremo de la fibra optica estd cortado correctamente.
Revise la fibra 6ptica para tratamiento endo-vascular antes de la operacién
e Si el kit estéril y de un solo uso para tratamiento endovascular no esta sellado o esta dafiado,
reemplace el kit completo.
* Sise dafa la conexién de la fibra a la maquina, |a fibra se debe cambiar.
= (Conecte |a fibra optica al equipo laser; %
e Para apoya la fibra en un estante con una cubierta estéril
s Encienda el equipo laser.
s Revise la fibra optita a lo largo de su longitud y asegirese que no hay cortes ni quiebres para que el

rayo rojo no se escape de las paredes de la fibra. En este caso,

=P
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PRECAUCION PARA FIBRAS DE CIRUGIA

”

Preare e} extremo de la fibra como se indicd en la seccidn “revisidn de fibra dptica®.

Las puntas metdlicas o plasticas se deben retirar de la pieza de mano.

El extremo de la fibra éptlca debe exceder 4mm de |a salida de la pieza de mano.

ADVERTENCIA
LA MEDICION DE POTENCIA NO SE PERMITE CON LAS PIEZAS DE MANO ENFOCADAS.

Revisidn del cable de linea

El equipo DIODO tiene un cable de linea fijado mecdnicamente a él. E! cable tiene una longitud de Zm.

El cable de Hnea puede ser sometido a deterioro por tiempo vy, por lo tanto, es necesario revisar
periddicamente el estatus del cable de linea.

Revisidn de {as etiguetas

Depende del usuario mantener las etiquetas de seguridad en buen estado.

£s necesario reemplazar todas las etiquetas que estén deterioradas.

FABIAN E, BARLETTA
PRESIDENTE
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PROBLEMAS

Problema Causa Posible Soluciones

El sistema no se enciende o {(able de potencia no * Revise el cable principal
conectado. * Revise el boton rojo

Enchufe eléctrice principal no
conectado.
Botén rojo de emergencia
presionado.,

Fusible principal roto

* Reempiace el fusible

Potencia de salida baja

Fibra optica danada

¢ Inspeccionar la fibra.
s Reemplace la fibra.
» Reallce una calibracién

e Llame a servicio

No hay potencia de salida

El laser no estd en modo ready.

Pedal daftado

¢ Seleccione el modo
ready.

s Lllame a serviclo técnico

Falla en la fuente de energla y e Fuente de energla dafiada s Apague

alarma acustica ¢ Proveedor de CPU no funciona inmediatamente fa
magquina y Ilame a
servicio

Alarma: pedal no conectado Conecte el pedal

intertock remoto de puerta no Conecte el interlock

conectado

Alarma fibra Conecte la fibra, apretar vy

asegurarla.

Alarma de temperatura

Ventitador no funciona
Peltier no funclona
de

Controi temperatura

dafiado

e Llame aservicio

T2

_4,;7*%‘——
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Informacion General de Seguridad

* Para un uso seguro del eguipo es necesario saber todas las normas indicadas en los estdndares
internacienaies.

» Todas las personas gue operan este equipo deben conocer las Instrucciones de operacion y fas
instrucciones de seguridad.

» Solo personal autorizado con conocimiento y entrenamiento apropiade en liser debe operar el
sistema laser.

» [l equipo ldser debe estar cerrado. Solo personal autorizado puede abrir los paneles externos.

s Solo personal autorizado puede tener acceso a los componentes eléctricos internos.

Advertencias y Precauciones para efiminar el Equipo

El equipo esta sujeto a {as normas nacionales relacionadas a la eliminacién de equipos eiéctricos y electronicos
(WEEE). El equipo no puede ser eliminado como basura urbana, debe ser separado de acuerdo a la norma
WEEE. También estd la posibilidad de regresar el equipo viejo al distribuider cuande se adquiera uno nuevo. -
Entrenamiento del Personal

El uso detf ldser se debe restringir al personal médico con experiencia:

Ellos pueden decidir, de acuerdo a su experiencia, cual es el uso correcte del equipo dependienda del tipo de
aplicaciones.

Se recomienda que todo el personal externo que entre en contacto con el equipo sea informado sobre todos

los estandares de seguridad.

Area de Trabajo
Este es un equipc laser que tiene que ser usado en un drea de trabajo especificada y delimitada siguiendo los
estandares nacionales e internacionales {CElI EN 60825-1: 2003-02).

Este equipo estd certificado por CE para ser usado en una sala de cirugla.

Garantia y responsabilidades del fabricante

Guanta System 5.p.a. no se hace responsable por mal manejo del sistema.
Ef fabricante no se hard responsable por algdn dafio o falla derivado por el mal uso del equipo,

El use correcte del equipo consiste de:

__f;&._ﬁ——
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¢ Seguir las instrucciones descritas en el manual.
* Seguir un adecuado programa de mantenimiento para el sistema.

¢ Cumplir con los estdndares nacionales e internacionales,

El sistemna tiene garantia contra defectos en el material y mano de obra por un periodo de un (1) afio desde el

momento de entrega.

Reparaciones necesarias como resultado de desastres naturales, accidentes, fallas en el sistema eléctrico,
negligencia, uso inapropiado, mal uso del equipo, o servicio o reparaciones llevadas a cabo por personal no

auterizado por Quanta System 5.p.A. no son cubiertas por la garantia.

El personal de Quanta System S.p.A. debe tener libre acceso al equipo.

Cualguier reparacion que no se pueda llevar a cabo en el lugar, sera realizada en nuestros laboratorios.

La garantfa y responsabilidad del fabricante pueden expirar debido a cualquiera de estas causas:
s [nstalacion y mantenimiento incorrectos.
¢ Uso del sistema a prueba de fallos no esta instalado correctamente o estd dafiado.
s No seguir las Instrucciones del manual respecto a: transporte, almacenamiento, instalacién y
mantenimiento.
*  Alteracidn arbitraria del equipo.
¢ Reparaciones Incorrectas.

» Accidentes causados por elementos externos.

Emisidn de gases tdxicos y vapor

La radiacion LASER que produce este equipo puede derretir, quemar o vaporizar todo tipo de materiales.

El uso del equipo LASER esta limitado a las aplicaciones especificadas en el manual del usuario.

En casi todos los procedimientos quirdrgicos la operacidn con laser no produce humo. En cualquier caso, el
usuario final debe saber que el humo producido por el 1aser puede ser un riesgo potencial. €l humo es

potencialmente peligroso porque puede contener particulas y partes infectadas.

ADVERTENCIA:
El humo y vapor liberado por |a piel durante la operacidn con el ldser puede contener te

-—’{?%%ﬂ:__z_z,
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Se debe limitar el tiempo de exposicion de los pacientes y persenal al humo y vapor producidos durante la
operacion del laser.
El personal y lgs médicos deben usar mascaras quirdrgicas contra particulas de mas de 0.3 mm.
El personal y los médicos deben usar guantes de latex (lattice} porque las manos estdn expuestas & la
transmision de infecciones virales durante la cirugia laser.
El persenal y los médicos deben usar vestidos, gorros, y gafas protectoras para protegerse de la fuz y de
derrames.
El uso de un sistema de evacuacion de humo capaz de sostener particulas de hasta 0.3@m con una eficiencia
del 80% as recomendado.
El filtro debe ser cambiado frecuentemente de acuerdo a las instrucciones del proveedor de modo que se
pueda mantener un flujo completa de aire y para evitar {a acumulacion de material infectado.
Cuando el taser es usado para un tratamiento de una patologia que se sospecha es de origen viral, se debe usar
un sistema de evacuacion de huma adecuado.
Esto se hace para limitar Ia difusion de cualguier virus que pueda estar en el huma que se produce por la
operacion del laser.
Reparacidén y modificacion del equipo

s  Solo personal autorizado puede ejecutar el mantenimiento o las reparaciones.

¢ Serecomienda seguir el programa estandar de mantenimiento.

s Serecomienda reemplazar los componentes malos.

s Use solo componentes originales.

+ No se permiten construcciones constructivas.

£l sistema Diodo Laser Palysurge es un equipa terapéutico con [a posibilidad de instalar una o das cabezas ldser.
Exposicién de ojos y plel

El rayo laser emitido por el equipo Diodo Laser Polysurge puede causar pérdidas de vision. El laser opera a
diferentes longitudes de onda, invisibles, Cualquier energla transmitida por el Diodo Laser Polysurge que entre
al ojo se centrara directamente en |a retina. 1.2 absorcion directa de la energfa laser por la retina puede resultar
en visién borrosa temporal, lesiones en la retina, estocomas a largo plazo y fotofobia a largo plazo.

El peligro existe para cualquier caso de:

» Radiacion directa del laser

+ Radiacion reflejada del Iaser

:2\_4__
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¢ Radiacion difusa del laser

Todas las personas en el drea donde el equipo Diodo Laser Polysurge estd operando o esta en servicio deben

llevar gafas de proteccidon apropiadas (Estandar de seguridad laser UNI EN 207)
ADVERTENCIA

Todo el personal presente en el drea de trabajo del Jiser debe llevar puesto todo el equipo protector.
Use gafas protectoras con las siguientes especificaciones:

-D 980 L6

Use gafas protectoras para gperar en condiciones de sepuridad.

Siempre verifique la integridad y el estado de las gafas.

Antes de usar |as gafas protectoras, asegure que el lente de las gafas este en buena condician.

La piel puede resistir altos valores de energia laser pero también el laser puede quemar la piel. Si se necesita es

posible usar ropa de proteccion.

Si usted ha sido afectado por el rayo ldser:
e Apague el equipo laser
+ Inférmele al responsable de ldser

¢ Dirfjase a un hospital.

Fuego
La radiacidn LASER que produce este equipo puede derretir, quernar o vaporizar todo tipo de materiales.

El uso del equipo LASER esta limitado a las aplicaciones especificadas en este manual.

Riesgo de fuego puede ocurrir debido a Ia naturaleza del tratamiento con el ldser. La absorcidn de la energla
emitida por el laser, por breve que sea, puede elevar la temperatura de cualquier material. Este fenémenc es la-
base de muchas aplicaciones médicas o quirurgicas; es por esto que estas aplicaciones siempre requieren

precauciones contra encender materiales inflamables dentro o cerca del drea de tratamientg.!
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s No utilice ninguna sustancia inflamable, como alcohol o acetona, en la preparacion de la piel que
serd tratada. Use jabdn y agua si es necesario.

¢ Anestésicos gue se administren ya sea de forma tépica o por inhalacion deben ser de tipo no
inflamable.

» Tenga especial cuidado en el uso de oxigeno.

»  Evite usar materiales combustibles, tales como gasas o cortinas en el drea de tratamiento. Cuando
se necesite usar estos materiales, estos deben ser hechos de un material que dificulte la
propagacion del fuego y debe mantenerlos humedecidos con agua. La ropa debe estar lejos del

area de tratamiento.

Interferencia con otros equipos

EL equipo Diodo Laser Polysurge no tiene ningun tipo de conexion directa con otros dispositivos externos o
internos.

El equipo Diodo Laser Polysurge puede ser perturbado por la interferencia de campos electromagnéticos
externos generados por equipos eléctricos instalados cerca de este.

Teléfonos celulares v dispositivos similares deben ser apagados cuando el eguipo laser gste en uso.

Transporte

Todas las operaciones de transporte se deben realizar cumpliendo con las leyes de seguridad nacional. El
material del paguete debe ser mavido mediante un levantamiento y medios de transporte adecuados, tales
como, transpaletas, etc. El personal autorizado debe llevar guantes y cascos de proteccidn.

Quanta System S.p.a. no se hace responsable de los dafos a cosas 0 personas ocurridos debidos a la faita de

medidas de seguridad que acontezcan durante el transporte del equipo.

_E
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CONDICIONES AMBIENTALES QUE AFECTAN EL USO
Responsabilidad del cliente .

Antes de la instalacidn el drea debe estar preparada
El drea de trabajo debe ser lo suficientemente grande para tener el equipo ldser, con un conector de Iinea de

potencia como el requerido. {Observe las especificaciones generates del equipo).

Requerimientos para la conexidn etéctrica

‘:,—-""_'__,___—--—:
FABIAN E. BARLETTA
PREStDENTE
CHIAUGIA 5.A.

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) - Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 /2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 — e-mail: info@chirngia.com.ar
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El equipo debe estar conectado a la energia por medio de un conector que este dentro de los estindares de

seguridad eléctricos.

Temperatura y humedad
Un drea seca, baja en polve y con adecuada ventilacién. Aire acondicionado es preferible, pero ne necesario.

El equipo Diodo Liser Polysurge debe operar en condiciones ambientales especificadas en la siguiente tabla:

Temperatura Humedad maxima
20°C 54%
22°¢C 57%
24°C 50%
26°C 45%
28°C 40%
30°C 35%

Requerimientos del espacio

Se necesita suficiente espacic en el plso para el equipo ldser. El tamafic minimo de cuarto requerido es de 3x 3
metros. Dejando 50cm de espacio libre en ambos lados del equipo de forma que Ia ventllacién no se obstruya.
El equipo Diodo Liser Polysurge es facli de mover de cuarto a cuarto, Tenga la seguridad de tener suficiente

espacio y conectores disponibles en cualquier cuarto.

Conexifin Interlock remoto en la puerta

De atuerdo con fa norma CEI EN 60825-1 (2003-02) todos los equipos laser deben estar equipados con un
interlock remoto conectadoe a la puerta de aceeso para detener 1a emisién ldser cuando se abra 1a puerta. Un
interruptor debe ser predispuesto por el cliente en la puerta de acceso al cuarto en el gue el equipo estd
instalado: cuando fa puerta se clerra el interruptor da consentimiente por medio de un contacto cerrado; si hay
mas puertas presentes, cada una de ellas debe estar conectada en serie al interruptor. Ef contacto a {a serie de

contactos serd conectado al conector especifico durante la Instalacién.

223_14:—

FABIAN € BARLETTA
SRESIDENTE
CH'RUGHA S.A.

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” {(C1406GLG) — Cdad. Aut, De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Quanta System 5.p.A, 21058 Solhiate Olona, VA, ltalia

importado por CHIRUGIA S.A. Av. Rivadavia 6351 piso 24 dpto. “d”. Capital federal

Sistema Laser, Marca: Quanta System, modelo: Serie Polysurge 980-50, 980-100, 980-150 y 980-200.
N¢ de serie

N@ de Lote

Esterilizado por:

Vto.:

Fecha de fabricacion

Ver advertencias, precauciones y contraindicaciones en el manual del usuario

L L L R o

Ver instrucciones de uso en manual del usuario
10. Director técnico: Laura Daniela Simionato. N2 13748
11. Autorizado porla A.N.M.A.T —Registro N2 PM-1638-8

12. Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

FASIAN E. BARLETTA

PRESIDENTE
CHIAUGHA §.A.

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires

Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar



; 2013 - AROD DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos
ANMAT.
ANEXO TII1

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-9886/12-5

Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnglogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposiciébn NO
..... i % , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Chirugia S.A., se autorizo 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

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-183 - Laseres, de diodo,

para cirugia

Marca: Quanta System.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicaciones autorizadas: Incisidén, escision, vaporizacién, ablacién, hemostasias

o coagulacidn de tejido blando en oido, nariz, garganta y en cirugia oral,

artroscopia, gastroenterologia, cirugia general, dermatologia, cirugia plastica,

podologia, urologia, ginecologfa, neurocirugia (sistema nervioso periférico),

cirugia pulmonar, aplicaciones dentales y oclusién endovenocsa de la vena safena

mayor.

Modelos: Polysurge Serie 980-50, 980-100, 980-150 y 980-200

Ciclo de vida atil: 10 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Quanta System SpA

Lugar/es de elaboracién: 21058 Solbiate Olona, (VA), Italia

Se extiende aZChirugia S.A, et Certificado PM-1638-8, en la Ciudad de Buenos
6 FEB 2013

Aires, a ............. 0oL, slendo su vigencia por cinco {5) aflos a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION No© 1 3 2 ind

ot h‘ﬂ L')
d Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A DN AT
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