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ANEXO

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Réotulo

3.1.1 Razon Social y Direccién (rétulo del Fabricante):
NANJING BESTVIEW LASER S&T CO., LTD.
1st & 2nd Floor, Building 5, Liandong, U Valley Science and Technology
Innovation Park, No. 1 Hengyi Road, Jiangsu
China 210000

3.1.2  Razdn Social y Direccién (rétulo del Importador):
HEALIGHT Corporation SA
Av. Ingeniero Huergo 953/55/57/61/67/69, 7" B, C.A.B.A.

3.1.3 Identificaciéon del producto:

En Rotulo del Fabricante:

'd i
Intense Pulsed Light Treatmen System Rx Use Only
[#] LK-PT

M [MD] 1 Code: 110
o] AMMAMMDD g AAAAMM.DD @
et Poswar - 2200WAC SIHz 250WA Wiagdt: 53Kg e
A3,
‘ Nanjing Bestview Laser S&T CoLud —
Ist & 2odl Floor.Butlding 5.Area 1L.Phase 2, Liandong
U Valley Science and Technology Innovaton Park No .l / |
Hengyn Road Nanping Economic and Technological
Development Zone, Manjing 210000, hangsu, P R China
& B2 5-R6X05K0 ]
L. A

Fig. 3.1.a - Rotulo con Datos del Fabricante — Consola modelo LK-PT
En Rétulo del Importador:
Producto: Sistema de Luz Pulsada Intensa
Marca: BVLASER; BESTVIEW LASER; NANJING BESTVIEW LASER S&T
Modelos: LK-PT
3.1.4. No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).

3.1.5  Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).
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3.1.6  No Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).
3.1.7  No Corresponde (se trata de un equipo médico, no descartable).

3.1.8 Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién del producto:

. . g Ambiente de
Variables Ambiente de operacion Almacenamiento
Temperatura 5 a 40°C -10 a 40°C
Humedad <80% HR (sin condensacién) 5 a 80% HR (sin condensacion)
Presion 800 a 1060 hPa
Atmosférica

3.1.9 Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rétulo; referirse al Anexo
II1.B, item 4 INSTRUCCIONES DE USO).

3.1.10 Advertencias y/o precaucion de transporte (etiqueta de embalaje)

A Referencias:

i NO EXPONER A LLUVIA

— ESTE LADO ARRIBA
MANIPULAR CON CUIDADO

L3S g FRAGIL

3.1.11 No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).
3.1.12 Responsable Técnico de HEALIGHT Corporation SA legalmente habilitado
Ing. Ignacio Antonucci M.N. 55.594

3.1.13 Condicion de Uso del Producto Médico: Uso exclusivo a profesionales e
instituciones sanitarias

3.1.14 Autorizado por la ANMAT: PM 2319-35
3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

El sistema de tratamiento IPL puede emitir luz pulsada intensa durante el procedimiento, lo que
puede causar dafios graves a los tejidos blandos, especialmente a los ojos. Por lo tanto, para
evitar lesiones graves, todas las puertas y ventanas de la sala de tratamiento deben estar
debidamente equipadas con mallas de alta densidad para protegerlas de la exposicién accidental.
Debe haber sefales de advertencia en el exterior de la sala de tratamiento
El sistema de tratamiento IPL se centra en dos aspectos: funcionalidad y
a disefiado con un protocolo integral de inspeccién de seguridad que

ara el usuario y el paciente. Considerando la emision de luz pulsad
ypcionamiento, todo el personal involucrado debe cumglypeepda
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mencionadas. Antes de comenzar la operacidn, verifique que los accesorios estén correctamente
instalados y que el cable de alimentacion esté intacto. Finalmente, confirme que todo el personal
involucrado use gafas protectoras.

El sistema de tratamiento IPL opera a una longitud de onda de 560-1200 nm. El sistema ha sido
especialmente disefiado para minimizar la exposicidn accidental a radiaciones peligrosas.

En el proceso de disefio del sistema de tratamiento IPL, BVLASER prioriza la maxima seguridad
de los pacientes y el personal.

Con un funcionamiento y mantenimiento adecuados, profesionales médicos capacitados y
cualificados pueden utilizar el sistema de forma segura. El médico supervisor y todo el personal
que opere o mantenga el sistema de tratamiento IPL deben estar familiarizados con la
informacién de seguridad proporcionada en el manual.

La principal consideracion debe ser la seguridad del paciente, del médico y del resto del personal.
La seguridad del paciente se garantiza principalmente con un personal bien capacitado y una sala
de tratamiento bien disefiada. La educacién del paciente también es importante, incluyendo
informacién sobre la naturaleza del tratamiento.

Precauciones y advertencias generales
Se deben tener en cuenta las siguientes precauciones y advertencias para garantizar un uso
seguro del sistema de tratamiento IPL.

3.2.1 PRECAUCIONES

> Este equipo solo puede ser operado por médicos y profesionales clinicos. Antes de operar
la maquina, el operador debe leer el manual y comprender completamente su
funcionamiento.

» La punta de la pieza de mano de tratamiento debe mantenerse limpia en todo momento.

» Tenga cuidado al mover el sistema debido a su peso. El sistema esta bien equilibrado y
equipado con ruedas universales, pero siempre debe moverse con cuidado y lentitud.

» Asegurese de no colocar el equipo de forma que dificulte el manejo del dispositivo de
desconexion.

3.2.2 ADVERTENCIAS

» Solo el personal autorizado por BVLASER puede realizar el mantenimiento del sistema de
tratamiento IPL.

> Esto incluye realizar ajustes internos en la fuente de alimentacion, el sistema de
refrigeracion, la optica, las manijas, etc.

> Verifique que el sistema de tratamiento IPL esté conectado al voltaje eléctrico adecuado
para su pais (220 VCA).

» El mantenimiento realizado por el operador solo debe realizarse con el sistema apagado y
desconectado de la fuente de alimentacion eléctrica. Realizar procedimientos de
mantenimiento con el sistema encendido puede ser peligroso para el operador o
perjudicial para el sistema.

> Apague siempre el sistema cuando no esté en uso.
» Nunca deje el sistema sin supervision en modo Listo.
» Nunca permita que personal no capacitado opere el sistema.
» Nunca presione el pedal a menos que la pieza de mano esté apuntando de forma segura a
un objetivo especifico.
» Nunca deje el sistema encendido, abierto o desatendido duraht el
mismo.
Z
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Medidas de seguridad del sistema

El sistema de tratamiento IPL esta disefiado para maximizar la seguridad tanto del paciente como
del personal quirtrgico. A continuacidén, se presentan algunas de las medidas de seguridad
preventivas del sistema.

Seguridad Eléctrica

Mantenga cerradas todas las cubiertas y paneles del sistema, ya que retirarlas puede suponer un
riesgo para la seguridad.

Algunos componentes pueden permanecer cargados después de desconectar la alimentacién, por
lo que no se debe retirar ninguna parte de la carcasa exterior, excepto por personal autorizado
de BVLASER.

El dispositivo utiliza un interruptor de aire (modelo: OSMC65Habc, 3P, 16A; especificacion: 415 V
CA, 16 A) como disyuntor para proteger el equipo.

La unidad utiliza una fuente de alimentacion monofasica de 220 V CA, 50 Hz. Utilice una toma de
corriente monofasica de tres cables de 10 A.

Este dispositivo se conecta a tierra mediante tres lineas; una buena conexidon a tierra es
fundamental para la seguridad de su funcionamiento.

Un fusible, ubicado en el panel de servicio, protege el sistema, saltando en caso de sobrecarga.
Para reanudar el funcionamiento normal, se incorporan las siguientes medidas de seguridad:

& El software verifica todo el hardware relacionado con la seguridad después de encender el
sistema.

€ Si se produce un error, el sistema muestra un mensaje de advertencia al operador y
deshabilita el funcionamiento.

3.2.3 SEGURIDAD DE LUZ PULSADA INTENSA

Un botén de apagado de emergencia agiliza el proceso de apagado cuando es necesario.

Al presionarlo, detiene inmediatamente el funcionamiento del sistema.

Solo cuando el operador cambia al modo listo y pisa el pedal o el gatillo del mango, se activa la
emisién (riesgo minimo).

Cualquier dispositivo emisor de luz pulsada Intensa puede causar lesiones si se utiliza
incorrectamente.

El personal que trabaja con el sistema IPL debe ser siempre consciente de los posibles peligros y
tomar las precauciones adecuadas descritas en el manual.

Quiroéfano
La entrada a la sala de tratamiento debe estar claramente sefializada con sefiales que adviertan
sobre el uso de luz de alta intensidad. La sefal que acompana al sistema de tratamiento IPL se

muestra en la siguiente figura.
CAUTION

INTENSE PULSED LIGHT DEVICE
(VISBLE TO NEAR INFRARED)
USE PROPER EYE PROTECTION
WHEN OPERATING AND/OR.
TREATING PATIENTS

(# BVLASER
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El quiréfano no debe tener objetos que reflejen la luz, como espejos.

Solo el personal esencial debidamente capacitado y cualificado en el manejo seguro del sistema
de tratamiento con luz pulsada intensa debe tener acceso al dispositivo.

Asegurese de que todo el personal del quiréfano esté familiarizado con los controles del sistema
de tratamiento con luz pulsada intensa y pueda desactivarlo inmediatamente cuando sea
necesario.

3.2.4 ADVERTENCIAS SOBRE LA EXPOSICION A LA LUZ PULSADA INTENSA

Riesgo de quemaduras

La emisién de luz pulsada intensa es peligrosa para el ojo humano y existe riesgo potencial de
incendio o quemaduras.

Nunca coloque las manos ni otros objetos en el haz de luz. Podrian producirse quemaduras
graves.

PRECAUCION
Solo la persona que dirige el haz de luz debe tener acceso al pedal o al gatillo. Aseglrese de que
el pedal o gatillo presionado sea el correcto para evitar una exposicién accidental a la luz.
Riesgos de exposicién ocular directa y reflejada
Es fundamental que todas las personas (pacientes y personal médico) presentes en el quiréfano
durante la operacién se protejan los ojos con las gafas protectoras recomendadas por BVLASER.
Nunca mire directamente el haz de luz del dispositivo, incluso si usa gafas protectoras.
Si el paciente no puede usar las gafas protectoras, coldquele una proteccidon ocular opaca que
impida que la luz llegue a los ojos.
Si la zona de tratamiento estd cerca de los ojos (por ejemplo, los parpados), protéjalos con
protectores corneales.
l~~~~~~~ ADVERTENCA |
La luz pulsada intensa puede causar graves dafos oculares, incluso ceguera. Para maxima
seguridad, el paciente debe usar gafas protectoras metdlicas durante todos los tratamientos
faciales.

PELIGRO

> Mientras utilice el sistema de tratamiento IPL, nunca mire directamente a la abertura de luz
en el extremo distal de la pieza de mano, incluso si usa gafas de seguridad para laser.
Tenga en cuenta que, durante el funcionamiento normal, la distancia nominal de riesgo
ocular (NOHD) del sistema es de 1,2 m.

» Nunca dirija el haz de luz a ninguna otra zona que no sea la zona de tratamiento prevista.
Asegurese de que el mango de tratamiento esté instalado en el soporte y apunte a la zona
objetivo durante el tratamiento.

PELIGRO

Precauciones de seguridad ocular:

> Identifique claramente el quiréfano mediante la colocacion de sefiales de seguridad
operativas aprobadas en lugares visibles.

> Cubra todas las ventanas para evitar que el haz de luz se escape del quiréfano.

> Restrinja el acceso al quiréfano cuando el dispositivo esté en uso. Permita el acceso
Unicamente a personal capacitado en su manejo. /
Asegurese de que el pedal esté limpio y funcione correctamente. ."I

oloque el pedal en un lugar seguro para evitar confusiones.
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Gafas de seguridad

La radiacién optica IPL es peligrosa para el ojo humano. Todo el personal debe usar gafas de
seguridad que proporcionen proteccion adecuada (DO = 7) a la radiaciéon de 560-1200 nm. El
sistema incluye gafas de seguridad y protectores oculares opacos. Puede solicitar gafas de
proteccion adicionales a su representante de BVLASER.

Peligros de explosion e incendio
La absorcién de energia dptica eleva la temperatura del material absorbente.
Tome precauciones para reducir el riesgo de ignicion de materiales combustibles en la zona de
tratamiento.
El sistema no es apto para su uso en presencia de mezclas inflamables con aire u oxigeno.
Si se utiliza alcohol para limpiar y desinfectar el sistema de tratamiento IPL, séquelo
completamente antes de ponerlo en funcionamiento.
Los materiales inflamables deben mantenerse a una distancia prudencial del sistema.

PELIGRO
No utilice el dispositivo en presencia de disolventes volatiles como alcohol, gasolina, alimentos u
otros.
No utilice sustancias inflamables como alcohol o acetona al preparar la piel para el tratamiento.
Si es necesario, limpiela con agua y jabdn antes del tratamiento.

3.2.5 PELIGROS DE VOLTAIJE

El sistema de tratamiento de luz pulsada intensa (modelo LK-PT) utiliza 220 V CA. Para evitar
lesiones personales, no opere el sistema sin antes asegurarse de que los paneles exteriores estén
correctamente cerrados. No intente retirar ni desmontar los paneles exteriores.

Al realizar tareas de mantenimiento, nunca deje el sistema de tratamiento de luz pulsada intensa
encendido, abierto o sin supervision.

PELIGRO
Abrir las cubiertas expondra al personal a componentes de alto voltaje y posible radiacion éptica.
Solo los técnicos autorizados de BVLASER estan cualificados para realizar el mantenimiento del
sistema.

Conexion a tierra del sistema

Una conexion a tierra adecuada es esencial para un funcionamiento seguro. El sistema se conecta
a tierra a través del conductor de tierra del cable de alimentacién. Para garantizar la fiabilidad de
la conexién a tierra, conecte siempre el cable de alimentacion a una toma de corriente
correctamente conectada.

Utilice el sistema Unicamente cuando esté correctamente conectado a tierra.

3.2.6 CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD DEL SISTEMA
El sistema de tratamiento de luz pulsada intensa cuenta con numerosas caracteristicas de
seguridad.

Todo el personal del quiréfano debe estar familiarizado con la ubicacién
estas caracteristicas de seguridad. '

el funcionamiento de
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Interruptor de llave

El interruptor de llave conecta y desconecta la alimentacion eléctrica del sistema.

El sistema solo se puede operar con la llave proporcionada por BVLASER. Esto evita el uso no
autorizado del dispositivo.

No deje el dispositivo sin supervision con la llave puesta.

Verifiqgue que el sistema esté inoperativo al retirar la llave.

Boton de Apagado de Emergencia

Este botdn rojo se utiliza para un apagado de emergencia. Al presionarlo, corta inmediatamente
la alimentacidn de todo el sistema.

Para soltar el botén de apagado de emergencia, girelo en sentido horario. De lo contrario, el
sistema permanecera apagado.

PELIGRO
Solo en caso de emergencia, presione la perilla de parada de emergencia.

Sistema de refrigeracion

El sistema de refrigeracién por circulacién de agua, condensador con ventilador y refrigeracién
por contacto TEC-zafiro reduce las molestias de los pacientes durante el tratamiento y minimiza
los efectos secundarios posoperatorios.

3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos

El producto médico no se utiliza en combinacidon con otros productos médicos, pero se le
pueden conectar dispositivos periféricos. Sélo se deben conectar las piezas de mano compatibles
con el equipo.

3.4 Instalacién del Producto Médico
El sistema de tratamiento de luz pulsada intensa esta disefiado para su instalacion en hospitales o
clinicas y requiere una preparacién minima in situ. Al adquirir el sistema de tratamiento IPL, el
comprador deberd realizar la instalacion completa in situ, incluyendo las pruebas iniciales y la
calibracién del sistema.
La entrega e instalacién del dispositivo son realizadas por personal autorizado de BVLASER. El
personal proporcionara los siguientes servicios tras la entrega:
& Desembalar el sistema y colocarlo en una ubicacién preseleccionada
& Verificar la integridad del sistema y sus componentes
& Conectar los componentes del sistema (mangos de tratamiento, pedal)
& Conectar el sistema a una toma de corriente designada
€ Comprobar el funcionamiento de todos los componentes y el software del sistema
& Coordinar la realizacién de una inspeccion de seguridad in situ, si es necesario

PELIGRO
Cualquier dafio al embalaje detectado antes de abrir el paquete deberd ser informado a su
representante de BVLASER y a la compafiia de seguros.

Lista de componentes de la instalacion
El sistema de tratamiento de luz pulsada intensa incluye lo siguiente:

IF-2025-11511 1451 vA| NMAT
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Tabla 3-1: Lista de componentes

Pieza de mano 2

Varillas de soporte 2

g Lentes de proteccion usuario 1

lm " Gafas protectoras del paciente 1

i Pedalera 1
% | Embudo de agua, tubo y conector 1

'y Fusible 2
p Cable alimentacion 1
& Llaves 2

Requisitos de espacio y posicionamiento
El drea de trabajo del sistema debe prepararse segun las dimensiones que se muestran en la
Figura 3-1. Para garantizar una ventilaciéon adecuada, mantenga los latera)es del dispositivo a una

IF-2025-1151 PN I NMAT

J.1GNACIO M, ANTONUCE

RUSS , . Ingeniéra Industrial 40.
Ing. PABLO Pagina9 de26  Mat. CPI N 000511 Pag. 9

HEALIGHT CORPORATION SA. M.P. 55,554



o ° Sistema de Luz Pulsada Intensa

[ ]

o g@ MARCA: BVLASER PM 2319-35
®
‘ ANEXO

Después de colocar el sistema, bloquee los frenos de las ruedas presionando los pedales situados
sobre las cuatro ruedas provistas de frenos.

106Gam

4%m

Fig. 3-1 - Dimensiones

Requisitos Eléctricos
La unidad utiliza una fuente de alimentacién monofasica de 220 V/CA, 50 Hz. Las lineas de entrada
de energia deben estar libres de transitorios, picos de voltaje y corriente, caidas de tensién y
sobretensiones. Por lo tanto, la linea de alimentacién del sistema de tratamiento de luz pulsada
intensa no debe compartirse con otras cargas variables pesadas, como ascensores, sistemas de
aire acondicionado, motores grandes, etc.

El sistema debe contar con un entorno eléctrico seguro y confiable. No debe sobrecargarse. De lo
contrario, el circuito de alimentacion se quemara o incluso provocarda un incendio. Evite los
siguientes problemas: la potencia de las regletas no cumple con los requisitos, el cableado es
confuso, el aislamiento de las piezas de unidn del circuito es deficiente, la manipulacién incorrecta
de las piezas de unidn, el margen de capacidad de los dispositivos de proteccidon, como
interruptores de aire, fusibles, etc., es demasiado pequefio, los enchufes de la toma de corriente
estan sueltos, la toma de alimentacidén esta conectada a una linea incorrecta, etc.

El sistema estd conectado a tierra a través del conductor de tierra del cable de alimentacién que se
conecta a la toma de corriente de la pared. Una buena conexién a tigria es esencial para un
fuficionamiento seguro.
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PELIGRO
> Verifique que el sistema de tratamiento de luz pulsada intensa esté cableado para el voltaje
de linea adecuado para su pais (220 VCA).
> El sistema debe conectarse a una linea eléctrica independiente con un interruptor de corte
independiente. BESTVIEW no puede garantizar un rendimiento adecuado a menos que el
sistema esté conectado a un circuito dedicado.

Requisitos ambientales

Calidad del aire:

El sistema debe operarse en una atmosfera no corrosiva. Los materiales corrosivos, como los
acidos, pueden dafiar el cableado eléctrico, los componentes electrénicos y las superficies de los
componentes épticos.

Se debe minimizar la cantidad de particulas de polvo en suspension. Las particulas de polvo
absorben la luz y se calientan. Las particulas calientes presentes en las lentes Opticas pueden
danarlas. El polvo metalico es perjudicial para los equipos eléctricos.

Temperatura:

Para garantizar el éptimo funcionamiento del sistema, mantenga los siguientes niveles de
temperatura y humedad relativa:

Temperaturas de funcionamiento: 5 °C a 40 °C

Temperaturas de almacenamiento: -10°C~ 40°C

Humedad relativa de funcionamiento: <80 %

Humedad relativa de almacenamiento: 5 % ~ 80 %

Presion atmosférica: 800 hpa - 1060 hpa

Instalacion del dispositivo

iUtilice Unicamente accesorios ofrecidos o sugeridos por nuestro fabricante!

Instalacion de las varillas de soporte
» Alinee los orificios del soporte con los orificios de montaje correspondientes en la parte
trasera de la unidad principal.
» Apriete los tornillos correspondientes con un destornillador.
» Inserte las dos varillas de soporte y fije el soporte para el mango.

Figura 3-2: Instale las varillas de soporte
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Instalacion de los mangos de tratamiento
» Inserte un extremo de la pieza de mano en el soporte del mango instalado en el paso 1.
> Inserte el otro extremo en la ranura preestablecida detras de la unidad principal.

‘ (N
o [

Figura 3-3: Instalacién del mango de tratamiento

Instalacion del pedal
» Inserte un extremo del pedal en la ranura preestablecida en la parte posterior de la
maquina y coloque el otro extremo sobre una superficie plana.

Figura 3-4: Instalacion del pedal

Agregar agua
» Conecte el embudo, el conector y el tubo al conector del "llenador".
» Llene el embudo con agua purificada o destilada.
» No deje de llenar hasta que salga agua del "AGUA DERRAMADA".

il
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NOTA
El dispositivo tiene requisitos de calidad del agua: se recomienda usar agua destilada
preferiblemente agua desionizada, pero no se permite usar agua del grifo ni agua mineral.
El primer uso debe realizarse con el agua llena.

Conexion del cable de alimentacion
> Conecte un extremo del cable de alimentacién a la toma de corriente.
» Conecte el otro extremo a la ranura preestablecida en la parte posterior de la unidad
principal.

Este dispositivo debe conectarse a una fuente de alimentacién monofasica de 220 V/CA, 50 Hz.
La pérdida de una fuente de alimentacién adecuada podria causar un riesgo inaceptable.

Componentes y controles del sistema
El sistema de tratamiento de luz pulsada intensa consta de los siguientes componentes principales
(véase la Figura 4-1):
> La consola principal, que incluye el panel de control, los mddulos de alimentacién, el
sistema de refrigeracion y el panel de servicio.
> El mango de tratamiento incluye un condensador reflectante, una ldampara de xenoén, un
cristal guia de luz y un dispositivo de refrigeraciéon de la piel.

» Pedal (no se muestra).

Pieza de
mano

Pantalla d

LCD

Botdn b
emergencia K

Llave

encendido

Consola

Figura 4-1: Componentes principale$[@<QRBeMES1 PN NMAT
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Consola principal

La consola incluye los siguientes componentes del sistema:
» Panel de control

Mddulos de alimentacién

Sistema de refrigeracién

Panel de servicio

VYV V VY

Panel de control
El sistema de tratamiento de luz pulsada intensa (modelo: LK-PT) incorpora los siguientes
elementos:

» Interruptor de llave
El interruptor de llave controla el encendido y apagado del dispositivo de terapia. Al girarlo a la
posicién vertical, se apaga el sistema. Al girarlo a la posicidon horizontal, se enciende el sistema y
la pantalla tactil comienza a funcionar.

PELIGRO
Las llaves de interruptores deben ser manejadas por personal capacitado en productos
profesionales.

» Perilla de parada de emergencia
El botén rojo es el interruptor de parada de emergencia. Al presionarlo en caso de emergencia, se
desconecta la alimentacion del sistema de control.

» Pantalla LCD
La comunicacién con el sistema se realiza mediante la pantalla tactil.
Todos los comandos se introducen en el sistema pulsando los botones correspondientes en la
pantalla tactil.

> Fuente de alimentacion del laser
Se utiliza para proporcionar a la consola principal y al cabezal de tratamiento la energia eléctrica
necesaria para el funcionamiento del instrumento, incluyendo el circuito de alimentacién y el
condensador de almacenamiento de energia.

» Sistema de refrigeracién

El sistema de refrigeracion incorpora:

o Sistema de refrigeracion por circulacion de agua
Este sistema de refrigeracion por circulacién de agua adopta una estructura de circulacion interna
cerrada para la refrigeracién. El equipo incluye: tanque de agua, bomba de agua, radiador, etc.
Para la circulacion del agua se requiere agua desionizada, destilada o purificada.

NOTA

Cuando falla la circulacion del agua o hay escasez de agua en el instrumento, el dispositivo dard
informacidn rapida en la pantalla y cortara la salida de la fuente de luz.

o Ventiladores

o Sistema de refrigeracion por contacto TEC y Sapphire
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Mango de Tratamiento (Parte Aplicada)

El mango de tratamiento, como se muestra en la Figura 4-4, contiene un condensador reflectante,
una lampara de xendn, un cristal conductor de luz y un dispositivo de refrigeracidon cutanea.

(1) La lampara de xenodn es la fuente de energia luminosa con salida de pulsos.

El rango espectral de la lampara de xendén es de 400 nm a 1200 J nm, y la energia maxima de
salida supera los 200 J.

(2) El dispositivo reflectante y condensador refleja la luz emitida por la fuente de luz para
convergerla hacia el cristal conductor de luz.

(3) El cristal conductor de luz conduce la energia de la fuente de luz e irradia uniformemente la
zona a tratar. El cristal conductor de luz estd hecho de material Shi Ying fundido, y la superficie
transmisora de luz esta recubierta con una pelicula para filtrar el espectro ultravioleta. El cabezal
de tratamiento SR estd recubierto con AR a 560 nm-1200 nm y HR a <560 nm. El cabezal
terapéutico HR esta recubierto con AR a 695 nm-1200 nm y HR a <695 nm.

(4) El dispositivo de refrigeracién cutédnea enfria las partes en contacto con la piel del paciente.

Se utiliza refrigeracion por semiconductor para refrigerar el cristal conductor de luz, y el rango de
temperatura es de -5 °C a 5 °C.

/ =

&

o | L 4

Figura 4-4: Cabezal de tratamiento

Pedal
El pedal (véase la Figura 4-5) solo se activa cuando el sistema estd en modo Listo. Al activarlo en

modo de espera, no emite luz.
El pedal es un pedal neumatico que se conecta al sistema a través del puerto de conexidn del
panel de servicio (parte posterior de la consola).
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Antes del uso

1. Conecte el cable a la toma de corriente principal.

2. Introduzca la llave en el interruptor de llave.

3. Conecte el pedal al panel de servicio.

4. El paciente y todo el personal de la habitacidon deben usar gafas de seguridad especificas para el
mango en uso.

5. Instale el mango de tratamiento y ajuste los parametros de funcionamiento segun las
instrucciones del fabricante.

Durante el funcionamiento

. Levante el boton de emergencia y gire el interruptor de llave para encender el sistema.

. Acceda a la interfaz de seleccién de modo.

. Acceda a los parametros de tratamiento y a la interfaz de trabajo.

. Configure los parametros de funcionamiento.

. Pulse el boton de listo.

. Presione el pedal o el gatillo de la pieza de mano de tratamiento para iniciar el funcionamiento
de la luz pulsada intensa.

AUl WNRE

> El sistema de tratamiento IPL emite un haz de luz intenso. Aseglrese de que todo el
personal esté protegido contra la exposicién accidental, ya sea directamente a la pieza de
mano o indirectamente a una superficie reflectante del haz de luz.

> Para evitar lesiones y molestias oculares, asegurese de que todas las personas presentes en
la sala usen las gafas de proteccion recomendadas por BVLASER.

» Nunca mire directamente al haz de luz que sale de la pieza de mano, incluso con las gafas
de proteccion adecuadas.

Encendido del sistema

Para encender el sistema de tratamiento de luz pulsada intensa:

1. La pantalla se ilumina y el sistema accede a la interfaz de inicializacién, como se muestra en la
Figura 5-1.

2. Haga clic en la interfaz de como se muestra en la

Figura 5-2.
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5.3.2 Seleccién de modo y con

Haga clic en el icono IPL en la interfaz IPL (ver figura 5-2) para seleccionar el modo de operacion

(ver figura 5-3).

Figura 5-2 Interfaz IPL

figuracion de parametros

Skin Rejuvenation

Ha_ll' Removal

Figura 5-3 Seleccién de modo

Modo de rejuvenecimiento de la piel

En la Figura 5-3, seleccione "Rejuvenecimiento de la piel"; a continuacion, aparecera la interfaz de
rejuvenecimiento de la piel (véase la Figura 5-4). El operador puede configurar estos parametros.

S

kin Rejuvenation

Figura 5-4 Modo de Rejuvenecimiento de la Piel

El operador configurara diferentes parametros segun las necesidades del tratamiento clinico.

Para conocer el significado de los simbolos de la Figura 5-4, consulte la Tabla 5-1: Explicacion de

las teclas del Modo de Rejuven

Ing. PABLO RUSS
HEALIGHT CORPORATION SA.

ecimiento de la Piel.
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Tabla 5-1: Explicacidon de las teclas del Modo de Rejuvenecimiento de la Piel
No Tecla Descripcion

Pulse el icono &H en la columna de ancho de pulso parg
ajustarlo.

Haga clic mpara reducir el valor;
Haga clic Epara aumentarlo.

Pulse el icono & en la columna de intervalo de pulso pars
ajustar el intervalo de pulso.

Haga clic mpara reducir el valor;
Haga clic Epara aumentar el valor.

Pulse el icono &ﬁ en la columna de numero de pulso para
ajustar el numero de pulso.

Pulse mpara reducir el valor;
Pulse Epara aumentar el valor.

Pulse el icono &ﬁ en la columna del ciclo de trabajo parg
ajustarlo.

Haga clic mpara reducir el valor;
Haga clic Epara aumentarlo.

Pulse el icono &ﬁ en la columna de densidad energética para
ajustar la densidad energética.

Haga clic mpara reducir el valor.

Haga clic Epara aumentarlo

Pulse este boton para entrar en modo de espera.

Pulse este botdn para entrar en modo listo.

= Cuente el niUmero total de veces que se enciende el dispositivo Y
- el numero actual.

9 Utilice este boton para volver a la interfaz anterior.

Modo de depilacion
En la Figura 5-3, seleccione "Depilacion" y aparecera la interfaz de depilaciéon (ver Figura 5-5). El
operador puede configurar estos parametros.

Hair Removal

Figura 5-5 Modo de depilaqip’f_vzozs_lls]_ RN | NMAT
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El operador configurara diferentes parametros segun las necesidades del tratamiento clinico.
Para conocer el significado de los simbolos de la Figura 5-5, consulte la Tabla 5-2: Explicacion de

las teclas del modo de depilacion.
Tabla 5-2: Explicacién de las teclas del modo de depilacién

No Tecla

Descripcion

) F o En
Pulse el iconols™ &< en la columna de ancho de pulso parg
ajustarlo.

. By .

Haga clic ="para reducir el valor;
. =

Haga clic “<para aumentarlo.

. 73 . 9 .
Pulse el iconois"! & ["slen la columna de intervalo de pulso parg
ajustar el intervalo de pulso.

. By .
Haga clic ="para reducir el valor;
. =
Haga clic “<“para aumentar el valor.

. 7. [ew ,
Pulse el icono 57& "<l en la columna de numero de pulso parg
ajustar el nimero de pulso.

i ™ .

Pulse ix"ipara reducir el valor;
=

Pulse "<para aumentar el valor.

) Il a9 . .
Pulse el icono =&l en la columna del ciclo de trabajo parg
ajustarlo.

. By .

Haga clic ="para reducir el valor;
. =

Haga clic “<para aumentarlo.

5 o

) 7. 9 . "
Pulse el icono I57& "< en la columna de densidad energética parg
ajustar la densidad energética.

. By .

Haga clic s"para reducir el valor.
. =

Haga clic ““para aumentarlo

Pulse este botdn para entrar en modo de espera.

Pulse este botdn para entrar en modo listo.

he
7 _lT

Cuente el nUmero total de veces que se enciende el dispositivo Y
el numero actual.

;

Utilice este botdn para volver a la interfaz anterior.

Inicio de la emision laser
Para iniciar la emision laser:
> Pulse el icono "LISTO"

» Apunte la pieza de mano hacia la zona a tratar y, a continuacién, pulse el pedal o el gatillo de

la pieza de mano.

» La luz pulsada intensa solo se activa cuando se activa el pedal o el gatillo.

NOTA

sgzproducira emision de laser.

Si el pedal o el gatillo se activan accidentalmente mientras el sistema noﬁsté en modo Listo, ng

Ing. PABLO RUSS
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» La pieza de mano debe estar en contacto con la zona tratada durante el tratamiento.
> Para detener la emision laser en cualquier momento, suelte el pedal o el gatillo.

Pausa en el funcionamiento
Como medida de seguridad estadndar, siempre que no se requiera la emisidn de Iluz
inmediatamente, el sistema debe configurarse en modo de espera.

Cambio de parametros durante el funcionamiento

Los parametros correspondientes se pueden cambiar durante el funcionamiento del sistema. Para
cambiar los parametros de funcionamiento, realice lo siguiente:

» Suelte el pedal o el gatillo.

» Cambie los parametros de funcionamiento.

» Vuelva al modo Listo.

Apagado del sistema

Para apagar el sistema:

» Configure el sistema en modo de espera.

» Gire el interruptor de llave un cuarto de vuelta en sentido antihorario.
> Desconecte el cable de alimentacién de la toma de corriente.

» Limpie la pieza de mano.

PRECAUCION
Para apagar el sistema en caso de emergencia, presione el botéon de apagado de emergencia.
Para soltarlo, girelo en sentido horario hasta que salte.

Para evitar el uso no autorizado del sistema, no deje la llave en el interruptor de llave sin
supervision.

3.5 Implantacion del Producto Médico
No Corresponde (el producto medico no ha sido disefiado para ser implantado).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca
Funcionamiento andmalo a causa de las ondas radioeléctricas

IEC 60601-1-2
Distancias de separacion recomendadas entre el equipo de comunicacion RF portatil y
movil y el dispositivo
El equipo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético en el que se
controlan las perturbaciones de RF radiadas. El cliente o el usuario del dispositivo
pueden ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre el equipo de comunicaciones RF portatii y movil
(transmisores) y el dispositivo, como se recomienda a continuacién, segun la potencia
maxima del equipo de comunicaciones.

NMAT
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Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del
Potencia maxima transmisor
nominal de salida 150[kHZ] a BO[MHZ] a 800[MHZ] a 2,5[GHZ]
del transmisor W 80[MHz] 800[MHZ] d=233JP
d=117JP d=117JP —
0,001 0,117 0,117 0,233
0,1 0,370 0,370 0,740
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,40
100 11,7 11,7 23,3

Para Transmisores con una potencia maxima nominal de salida no listada arriba, la
distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede ser determinada
utilizandose la ecuacion aplicable para frecuencia del transmisor donde P es la
potencia maxima nominal de salida del transmisor en watts (W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor.

Nota 1: En 80[MHz] 800[MHz], se aplica la faja de frecuencia mas alta.

Nota 2: Estas Normativas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética es afectada por la absorcidn y reflexidon de estructuras,
objetos y personas.

3.7 Limpieza, acondicionamiento, desinfeccion y esterilizaciéon
Limpie el producto con un pafio suave y seco.

No utilice sustancias abrasivas ni sustancias que contengan cloro libre y oxigeno; podrian dafar
la carcasa.

Para la desinfeccion utilizar desinfectantes adecuados para dispositivos médicos, cuidando de
utilizarlos en la forma indicada por el fabricante.

3.8 Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional

Si el dispositivo no arranca, revise/reemplace los fusibles principales. Para ello proceda de la
siguiente manera:

¢ Desconecte el dispositivo de la fuente de alimentacion.

e Desenchufe el cable de alimentacidon de la toma de corriente.

e Retire el cajén de fusibles de la conexién de alimentacién.

e Retire los fusibles del cajon.

e Comprobar/sustituir los fusibles por otros nuevos.

¢ Vuelva a colocar el cajon en la toma de corriente.

e Conecte el cable de alimentacion al toma en la pared.

ncienda el interruptor principal de la toma de corriente.

No hay piezas reparables o reemplazables dentro de este dispositivo [que e omerad r pueda
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el fabricante o servicio autorizado. Este dispositivo no requiere ninguna calibracion por parte del
operador. La calibracidn del dispositivo sdlo puede ser realizada por el fabricante o un servicio
autorizado.

El personal de servicio autorizado para realizar cualquier reparacion de este dispositivo debe
tener un certificado de capacitacion valido emitido por el fabricante que sera una confirmacion de
que tiene el nivel adecuado de conocimientos.

El fabricante pondra a disposicidn, previa solicitud, diagramas de circuitos, listas de piezas de
componentes, descripciones, instrucciones de calibracion u otra informacion que ayudara al
PERSONAL DE SERVICIO a reparar aquellas piezas del EQUIPO que el FABRICANTE designe como
reparables por el PERSONAL DE SERVICIO.

El personal de servicio debe cumplir con los requisitos minimos de conocimiento descritos en el
manual.

Ninguna pieza debe recibir servicio o mantenimiento mientras esté en uso con el paciente.

3.9 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiaciéon con fines médicos

La Luz Pulsada Intensa (IPL) es una tecnologia que emite pulsos de luz de alta intensidad para
tratar diversas condiciones de la piel y reducir el vello. La intensidad de la luz, la longitud de onda
y la duracion del pulso se ajustan segun el tipo de piel y el tratamiento deseado.

Naturaleza de la luz IPL:

> No es un laser:
> A diferencia del laser, que emite un haz de luz de una sola longitud de onda, la IPL emite
un espectro amplio de longitudes de onda.

Luz policromatica:
La luz IPL es policromatica, lo que significa que contiene diferentes longitudes de onda, lo que

permite tratar diversas condiciones de la piel.

No coherente:
La luz IPL no es coherente, lo que significa que las ondas de luz no estan sincronizadas entre si.

Tipos de IPL:

Depilacién:
> La IPL se utiliza para reducir el crecimiento del vello al calentar y dafar los foliculos
pilosos.

Rejuvenecimiento facial:
> La IPL puede mejorar la apariencia de la piel al reducir manchas, arrugas y lineas de
expresion.

(1) La lampara de xendn es la fuente de energia luminosa con salida de pujsos.
El rango espectral de la lampara de xenén es de 400 nm a 1200 J nm,/y}la energia maxima de
ida supera los 200 J.
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(2) El dispositivo reflectante y condensador refleja la luz emitida por la fuente de luz para
convergerla hacia el cristal conductor de luz.

(3) El cristal conductor de luz conduce la energia de la fuente de luz e irradia uniformemente la
zona a tratar. El cristal conductor de luz estd hecho de material Shi Ying fundido, y la superficie
transmisora de luz esta recubierta con una pelicula para filtrar el espectro ultravioleta. El cabezal
de tratamiento SR estd recubierto con AR a 560 nm-1200 nm y HR a <560 nm. El cabezal
terapéutico HR esta recubierto con AR a 695 nm-1200 nm y HR a <695 nm.

3.10 Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico
3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Sintoma de falla 01: Después de encender el instrumento, no responde y la bomba de agua no funciona.
Razén El cable de alimentacidn no esta bien conectado.
1 Solucisn Asegurese de que la toma de corriente externa esté encendida y vuelva a enchufar y desenchufar el cable de
alimentacion.
Razdn El botén de parada de emergencia esta presionado.
2 Solucisn Gire el ’bf)tén de parada de emergencia 45 grados en sentido horario y suéltelo; el botdn se reiniciara
automaticamente.
3 Razdn El interruptor de encendido no estd en la posicién de funcionamiento.
Solucion Levante el interruptor de seguridad (interruptor de aire) para colocarlo en la posicién de funcionamiento.
4 Razdn El interruptor de enclavamiento no esta insertado.
Solucion Inserte el interruptor de enclavamiento en su posicion.
Sintoma de falla 02: No hay respuesta tras pulsar cada botén en la pantalla LCD
1 Razén Fallo del sistema de control del microordenador
Solucion Apague el interruptor de encendido y espere medio minuto antes de reiniciar
Razdn Conexidn virtual entre el bus del panel y el sistema de control
2 Solucisn Desconecte y vuelva a conectar el cable de la pantalla tactil de la superficie de la pantalla LCD a la interfaz de
la placa del ordenador
Sintoma de falla 03: Tras presionar el pedal o el gatillo, no se emite luz.
1 Razdn El dispositivo de tratamiento estd en modo de espera.
Solucion Presione el botdn Listo y luego presione el pedal o el gatillo.
5 Razdn El pedal no esta insertado.
Solucion Inserte el pedal.
3 Razén Caducidad del cabezal de tratamiento
Solucién Cambiar el cabezal de tratamiento
4 Razdn Falla del panel de control de alimentacion
Solucion Solucionar el problema o sustituir el panel de control de alimentacién

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

3.12.1 Emisién Electromagnética

Para garantizar la seguridad del usuario, del paciente y de otras personas,
utilice Unicamente los accesorios y piezas de repuesto especificados por el
PRECAUCION | fabricante de este producto. Otros accesorios o piezas de repuesto pueden
causar la emision de radiaciones electromagnéticas aumentadas o una
inmunidad reducida contra interferencias. A
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Los dispositivos médicos eléctricos estan sujetos a precauciones especiales en
cuanto a la compatibilidad electromagnética (EMC) segun la norma IEC 60601-
1-2. Asegurese de respetar las notas sobre EMC para su instalacién y
IMPORTANTE funcionamiento. Los dispositivos electricos méedicos pueden ser influenciados

por dispositivos moviles de comunicaciéon HF (es decir, teléfonos moéviles). Si
fuera necesario apilar los dispositivos o colocarlos uno junto al otro, y se
observa interferencia de HF, aseglrese de observar el uso previsto para los
dispositivos.

IEC 60601-1-2 Tabla 201
Instrucciones y declaracion del fabricante - emision electromagnética

El equipo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario final debe asegurar que se utilice en tal ambiente

Prueba de emision Conformidad Ambiente electromagnético - Instrucciones
El dispositivo utiliza solamente energia de RF para su
Emision de RF - CISPR 11 Grupo 1 furTcién interna. Por lo tanto, sus emisiones so'n muy
bajas y no es probable que causen interferencia en
equipos electrénicos cercanos.
Emisién de RF - CISPR 11 Clase B
Emisién de armonicos N. D El dispositivo es adecuado para la instalaciéon en todos
IEC 61000-3-2 Y los edificios, incluidos los domésticos y los conectados
Fluctuacion de voltaje/emisién directamente a la red publica de suministro en baja
parpadeante Cumple tension.
IEC 61000-3-3

IEC 60601-1-2 Tabla 202
Instrucciones y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El equipo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario final debe asegurar que se utilice en tal ambiente

Prueba de inmunidad

IEC 60601
Nivel de prueba

Nivel de conformidad

Ambiente electromagnético -
Instrucciones

Descarga electrostatica

+ 8 KV contacto

Los pisos deben ser de madera,
hormigon o baldosas de
ceramica. Si los pisos estan

(ESD) +2, +4, £8, +15 kV aire Cumple biert terial
IEC 61000-4-2 cibieros con matena
sintético, la humedad relativa
debe ser al menos del 30 %
Proceso transitorio +2 kV para los puertos de Cumple La calidad de la red eléctrica
rapido eléctrico/Réfaga alimentacién debe ser la de un entorno
eléctrica +1 kV para puerto de N. D. comercial u hospitalario tipico
IEC 61000-4-4 sefal
+0.5, +1 kV linea a linea La calidad de la red eléctrica
Aumento 0.5, +1kV 2 lineaa Cumple debe ser la de un entorno
IEC 61000-4-5 O B P : entorno.
tierra comercial u hospitalario tipico
, La calidad de la red eléctrica
Caidas: debe ser la de un ambiente
, . 0 % Ut durante 0,5 ciclos . . N
Caidas de voltaje, . comercial u hospitalario tipico.
interrupciones cortas 0% Ut durante 1 ciclo Si el usuario del dispositivo
variacignes de volta'e\:en 70 9% Ut durante 25 ciclos requiere un funcionpamiento
) (50 Hz) y 30 ciclos (60 Hz) Cumple q

las lineas de entrada de la
fuente de alimentacion
t£ 61000-4-11

A

Interrupcion:

0 % Ut durante 250 ciclos
(50 Hz) y 300 ciclos (60
Hz)

“Z
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HEALIGHT CORPORATION SA.

PagifFs

/
f o
Ny

10 M, ANTONUCE!

@G trial
I'N? 0005111

M.P. 55.554

continuo durante las

interrupciones de la red

eléctrica, se recomienda que el
I\




Sistema de Luz Pulsada Intensa
MARCA: BVLASER PM 2319-35

ANEXO

Ininterrumpida o una Bateria

Los campos magnéticos de la
frecuencia de la energia deben

Campo magnético de la .
estar en los niveles

](c!r;)c/lé?)nl-cllza; dela enereta 30 A/m Cumple caracteristicos de una
IEC 61000-4-8 localizacion tipica en un

ambiente comercial u
hospitalario tipico

Atencion: Ut es la tension de red de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.

IEC 60601-1-2 Tabla 202
Instrucciones y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El equipo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario final debe asegurar que se utilice en tal ambiente

IEC 60601 Nivel de Ambiente electromagnético -

Prueba de i idad ] . .
rueba de inmunida Nivel de prueba conformidad | Instrucciones

Los equipos de comunicacion RF portatiles y méviles no se
deben utilizar mas cerca de ninguna parte del dispositivo,
incluidos los cables, que a la distancia de separacion
recomendada calculada a partir de la ecuacién aplicable a
la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada.
d=1,167*sqrt (P)
d=1,167 * sqrt (P) de 80 MHz a 800 MHz
d =2,333 * sgrt (P) de 800 MHz a 2,5 GHz
Donde P es la potencia maxima de salida del transmisor

RF Conducido 3Vrms . .

IEC 61000-4-6 De 150 kiHz a 80 MHz en vatlos. (W), de acuerf:lo cor.m el fabrlcant?ldel
. Cumple transmisor, y d es la distancia de separacién

RF Radiado 10V/m recomendada en metros (m)

IEC 61000-4-3 de 80 MHz a 2,7 GHz

Las intensidades del campo de los transmisores de RF
fijos, segun lo determinado por una inspeccioén del sitio
electromagnético a, deberian ser menores que el nivel de
cumplimiento en cada rango de frecuencia. b
Pueden producirse interferencias en las inmediaciones de
los equipos marcados con el siguiente simbolo:

(G

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

Nota 2: Es posible que estas instrucciones no se apliquen en todas las situaciones. La propagaciéon electromagnética se ve afectada
por la absorcion y la reflexion de las estructuras, los objetos y las personas.

a) La intensidad del campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para teléfonos de
radio (celulares/inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados, radiodifusién AM y FM
y emisiones de television no puede predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el
entorno electromagnético debido a los transmisores fijos de RF, debe considerarse un estudio de
emplazamiento electromagnético. Si la intensidad de campo medida en la ubicacion en la que se
utiliza excede el nivel de cumplimiento de RF correspondiente anterior, se debe observar que el
dispositivo compruebe el funcionamiento normal.

Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como la
reorientacion o reubicacidn del dispositivo.

b) Por encima del rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser

inferior a 3 V/m.
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3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el producto médico no ha sido disefnado para administrar medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

El dispositivo estd sujeto a la normativa nacional relativa a los residuos de equipos eléctricos y
electronicos (Spanish WEEE). Este dispositivo no puede eliminarse como basura urbana. Debe
recogerse por separado de acuerdo con la directiva WEEE.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos como parte integrante del

mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicién
No Corresponde (el Producto Médico no realiza funciones de medicion).

‘g, FABLO rUUSS Jlt_J M, ANTONUCE
Ingeniéra indystrial

HEALIGHT CORPORATION SA. Mat. CPII N¥ 000511 1
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