A D% SISTEMA DE TERAPIA LASER FRACCIONAL CO2
Anexo lll- B Proyecto de Rétulo

Imperador: Fabricante:
ITANAR S.A.

Beljing ADSS Development Co., Ltd.
CASTILLA NRO. 1875, B* COLON, CIUDAD  F2, Xlandao Bldg.1 Jinyuan Rd.36, Daxing Economic
DE CORDOBA, PROVINCIA DE CORDOBA. Development Zone, Beijing. CHINA,

ADSS
SISTEMA DE TERAPIA LASER FRACCIONAL CO2

FG900
[REF] SN ol

Gl T —

Condiciones Ambientales

Almacenamiento y Transporte:
220VAC 50Hz, k IPX0 Temperatura: -10°C~60°C
Y i \ Potencia: 700VA Rango de humedad relativa: $100%

sin condensacion
Presion Atm, 500hPa~1060hPa

Directora Técnica: ADRIANA ELIZABETH GARELLO, Farmacéutica, MP N°4186
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-2851-3

- 5940
1 on - g_\ﬂduba

IF-2023-33001861-APN-INPM#ZANMAT

Paginalde 13

LouLalicauuv vuill valiioualllici



SISTEMA DE TERAPIA LASER FRACCIONAL CO2
ADY Anexo Ill- B INSTRUCCIONES DE USO
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Condiciones Ambientales
Almacenamlento y Transporte:

@ 220VAC 50Hz, k IPXO0 Temperatura: -10°C~60°C
g AS Rango de humedad relativa: $100%
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Presién Atm. 500hPa~1060hPa

Directora Técnica: ADRIANA ELIZABETH GARELLO, Farmacéutica, MP N°4186
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-2851-3

3.1.; ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Cualquier dispositivo laser puede causar dafios si es utilizado de manera incorrecta. Altos voltajes estan
presentes en el interior de ADSS SISTEMAS LASER CO2 FGS00. El personal que opera el sistema debe
ser conciente de estos posibles dafios y debe seguir de manera correcta las medidas de seguridad de

talladas en el manual.

Gafas Protectoras
= El sistema laser CO2 FGS00 produce rayos que son invisibles al ojo humano. Los usuarios y los

pacientes deben usar las gafas de proteccion laser en todo momento. Si los ojos estan expuestos a los

rayos laser, lesiones graves o incluso la pérdida de la vision es posible.
= Las personas involucradas con la operacion quirtrgica estan obligados a llevar gafas de proteccion o

de laser con proteccion lateral de conformidad con el estandar ANSI.
(\ = Superficies lisas, como las herramientas quirlrgicas pueden reflejar los rayos laser, por lo tanto, todas
las herramientas irrelevante para la cirugia debe ser trasladado a un lugar sequro antes de realizar el

procedimiento médico.

“s| ADSS SISTEMA LASER CO2 FG900 emite pulsos laser. Asegurese que el paciente y todo aquel
presente en el cuarto de tratamiento se protejan contra la exposicion accidental a esta emision

<
2 Ptecauciones:
oo
é ';_: Los dispositivos laser presentan un riesgo de fuego o de quemaduras, tome todas las medidas de
f_: a’| seguridad donde ADSS SISTEMA LASER CO2 FG900 es usado.
L
©

Distribuidora EURMEDIC

directamente del cabezal de tratamiento o indirectamente de una superficie reflactora.

Nunca mire direclamente a la luz o el rayo |&ser que viene del cabezal de tratamiento, incluso cuando

lleve gafas protecloras.
« Nunca dispare al aire libre, asegurese de colecarlo en el receptaculo o sobre la zona de tratamiento.
» Antes de suministrar alimentacién eléclrica para el sistema, Jasgy, £Q92,F5900, o) usivion (RAK0T
asegurarse de que la punta de la pieza de mano del escaner esta limpia. Ademas, después de terminar
Pagina 1 de 12
Pagina 2 de 13

LoLalicauuv vuill valiioudailllici



H D SISTEMA DE TERAPIA LASER FRACCIONAL CO2
Anexo |lI- B INSTRUCCIONES DE USO

el procedimiento, las manchas y los residuos en la punla del cabezal leclor deba ser cuidadosamenta
eliminado el uso de alcohol de 90% o mas con el fin de manlener la eficiencla energélica.

* CO2 FG900 sistema laser es un dispositivo que pesa unos 45 kg. De moavilizarlo sin los medios
adecuados de proteccién en la sala de tratamiento puede causar dafios en el propio dispositive o
causar lesiones fisicas a la persona en la sala de tratamiento. Este dispositivo esta disefiado de tal
manera que su centro de masa se ha optimizado para facilitar el movimiento conveniente da esta
dispositivo. El dispositivo se debe mover muy lentamente y con cuidado en todo momento.

* Elintento de mover el instrumento, mientras que se sostiene de manera fija la fibra éptica conectada 3
la pieza de mano de escaner puede causar graves dafios a la pieza de fibra. Centro del dispositivo de
la masa puede ser interrumpido y el instrumento puede caerse, causando dafos fisicos a cualquier
persona dentro de la gama. El procedimiento correcto en el movimiento de este sistema se pueds
hacer mediante el controlador siempre conectado al sistema

Riesgos Eléctricos

* El sistema laser CO2 FG900 es un instrumento que utiliza una fuente de voltaje de 220 V CA. Estz es
un voltaje peligroso que puede causar fuertes descargas eléctricas si la cubierta de proteccién del
dispositivo es retirada del cuerpo principal y exponer a los usuarios sobre el peligro potencial. Personas
que no sean aquellos que estan autorizados por ADSS no pueden desmontar el instrumento.

Alguna energia eléctrica residual puede permanecer dentro de los componentes eléctricos del sisterna
de laser CO2 FG900 después de bloquear el suministro de energia. Personas que no estan
autorizadas por ADSS no pueden desmontar el instrumento o inspeccionar los componentes internos,
ya que esto anularia la garantia.

Nunca permita que cualquier tipo de liquido penetre en la consola de sistema laser CO2 FG900, lo que
puede llevar al peligro de una descarga eléctrica.

Utilice solo los cables de alimentacién con los bornes de puesta a tierra provistos por ADSS Si el cable
de alimentacién esta danado o desgastado, entonces no utilizar el dispositivo. Contacte ADSS o su
representante en la region para obtener ayuda.

Los usuarios no deben limpiar el cabezal del escéner o tratar de efectuar una reparacion de este

instrumento, mientras el mismo esta conectado a la red de corriente eléctrica.

ala de tratamlento:

entrada a la sala de tralamiento debe eslar sedalizada con un cartel indicado que en el interior se esta
ilizado un dispositivo laser y se debe tener precaucién.
ermitir el acceso solo al personal esencial para el procedimiento, bien entrenado y con todos los
lementos de seguridad,

.2.: USO INDICADO
Utilizado para Incisién, escision, vaporizacidn o coagulacidn/hemostasis de lejido blando en

procedimientos abiertos y endoscopicos, de dermatologla, ::irugl.alI E“ES&%’%BS&%’&E‘R%‘%‘RH!RA YRR
plastica.
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Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO

ﬂ D% SISTEMA DE TERAPIA LASER FRACCIONAL CO2

CONTRAINDICACIONES:
* Cancet, cancer de piel 0 melanoma, o lesiones precancerosas.
* Infeccidn activa.
* Uso de medicacidn foto sensitiva coma tetraciclina.
* Uso de medicacidn de inmune depresora 0 enfermedades inmune depresivas como el HIV.
* Pacentes con desordenes endocrings.
* Histona de coagulopatias 0 uso de anticoagulantes.
* Hisiona de queloides o escaras.
* Piel muy seca.
* Embarazo y amamantamiento.
* Hisiona de entemas.

EFECTOS COLATERALES:
Entre las complicacones posibles se puede experimentar;
* Doalor
* Fiebre y leucocitosis
= Sangrado
* Sepsss
\ * Perloracién
33. ACCESORIOS:
El sistema es provisto con los sigulentes elementos:
| ltem I Parte Imagen Cant{unit)
{
1 FGI00-5 L 1
.
z Marco i
]
—— e — Y
el — [
4 Sonda fraccionaria 1
— _ .
s Sonda lracclonada .
(para la vulva)

IF-2023-33001861-APN-INPM#ZANMAT
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SISTEMA DE TERAPIA LASER FRACCIONAL CO2
AD), Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO
6 Sonda VRL 1
7 Sonda de Co2 (50min) 1

Sonda de Co2

8 (100mm)

9 Gafas 1

10 Gafas 1

11 Pedal 1

12 Cable de alimentacién 1
3.4.; 3.9 INSTALACION

_.':: E Condicién: Coloque el instrumento de forma estable en una sala de operaciones o quiréfano limpio con

'::: : una temperatura ambiente de 22-28 grados y una humedad no superior al 20%.
;7':' __g Instalacién articular del brazo
gﬁ Alinee e inserte el brazo articulado, aseglrese de insertarlo hasta el final, la distancia de separacion es de
<

Apratar la tuerca

de seguridad an
ol santido de las
agujas del raloj

deben sar

Esta parte
- superior e
o = &( inferior

verticales

=Ry
= &g s )
<038 X : ok
E E : (-3 E T | . ._-__ f ot ¥, tll: wd m:":'-'!. I‘
=skFda <% pspués de instalar bien el brazo laser, por favor arregle el mazo de cabl | v
= .; @2 P g @ cables en el brazo laser, asegurese
_._3 o :’ = u@ que se ve bien, y ponga el brazo en la ranura de la tarjeta para estabilizarlo, como la imagen de abajo:
= 3% .. '
5 YE5
it

IF-20 01861-APN-INPM#ZANMAT
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Anexo |- B INSTRUCCIONES DE USO

A DS% SISTEMA DE TERAPIA LASER FRACCIONAL CO2

Instalacién de sondas

1) Alinee el cabezal fraccional con el brazo laser y, a continuacién, gire la seccién del brazo laser en el
sentido de las agujas del reloj, como se muestra en la figura siguiente:

T, 5 |

2) Atornille la sonda con el cabezal fraccionado, y luego inserte el tubo de aire con la sonda. (La sonda
semicircular, la sonda de la vulva y |

J < -_c_i?r?primer lugar, desenchufe el tubo de aire de la sonda de lratamiento.
< E En segundo lugar, suelte el cabezal fraccionado y desconecte el cable de
9 X_EA tercer lugar, instale el cabezal de corle con el brazo laser en el sentido de las agujas del reloj.
‘;” g ' arenta, insertar el tubo de aire con la sonda de corte.
iR
E :é.' ") £ E ZPruebas Iniclales
é‘ ‘D: f: : I__'os siguientes son alguno de mélodos incluidos en el sistema que aseguran su carrecto funclonamianto:
; "S\UEE » Una autoprueba del cabozal de tratamiento es realizado cuando el sistema es conaectado.

~* Una auloprueba de los circuitos eléclricos y médulos ocurre después de que el sistema es conectado.

Los circuilos de prueba continuamente supervisan el sistema operacional durante el tratamiento. Siun
error ocurre, un mensaje aparece sobre la pantalla,

» Circuitos independientes de seguridad cierran el sistema para prevenir la exposicién a una sobredosis

di s |F-2023-33001861-APN-INPM#ANMAT
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SISTEMA DE TERAPIA LASER FRACCIONAL CO2
ADY Anexo Ill- B INSTRUCCIONES DE USO

«+ La exigencia de Conlrasefia sobre la pantalla de conexién previene la activacién no autorizada del

sistema.
« Una alarma suena cuando el sistema esté listo a provocar un pulso.

TRATAMIENTO
Formas sugeridas de tratamiento y principales recomendaciones

Para el tratamiento de la piel
1. Duracién: 0.8 / 1.2ms, normalmente no necesita ajustarse, puede ajustarse la potencia para

cambiar la salida de energla
2. Potencia: debe probar la energla antes de la operacién, por ejemplo:

a. Marcas de acné: (alrededor de 0.08mm de profundidad),

b. Cicatriz de acné: 0,16 mm de profundidad.
Operacién
1) Limpiar la zona de tratamiento.
2) Aplicar anestesia con una funda de pléstico, esperando 30 min.
3) Retirar el anestésico, aplicando lodo, y limpiando con suero fisioldgico.
Ajustar los parametros, probando en papel.
Empezar el tratamiento alrededor de la zona de la oreja, junto con el contorno facial hasta la zona

media, operacion de medio facial y medio.

Cuidados postoperatorios recomendados

- Mascaras de hielo o de aire frio para refrescarse después del tratamiento.

- Aplicar mascaras reparadoras después del tratamiento, de dia y de noche.

- Aplique produclos desinfectantes de uso médico, especialmente utilizados con frecuencia para
heridas.

No lavar la zona tratada hasta que toda la costra caiga de forma natural. No rascarse con las manos.
L No exponga el 4rea de tratamiento al sol después del tratamiento en 7 dias, debe aplicar la crema de

0 proleccién solar cuando esté fuera,

S 2L No use maquillaje antes de que la piel est¢ completamente reparada.
M~ = 2

% E .9; E * i— - Cada intervalo de tratamiento no es inferior a 2 meses.

=, 2 E=].  Eltiempo de tratamiento de cada intervalo no es inferlor a 2 meses

T Dok T

2 g%k

2 o |Procedimlentos normales de corte

lc

Esla sonda esta especialmente disefiada para que los médicos puedan salisfacer las necesidades de

corte de tejidos, como el nevus carnoso o el granulo de grasa.

Sonda aplicada; Sonda de Co2 (50mh#iR0EBB3001861-APN-INPM#ANMAT
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SISTEMA DE TERAPIA LASER FRACCIONAL CO2
ADY! Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO

Culidados postoperatorios
Aplicar mascarillas reparadoras después del tratamiento, de dia y de noche.

Aplicar preductos reparadores de uso médico, especialmente utilizados para las heridas con

frecuencia.

- Aplicar mascarillas dia y noche.
No lavar la zona tratada hasta que toda la costra caiga de forma natural. No rascarse con las manos.

No exponga el area de tratamiento al sol después del tratamiento en 7 dlas, debe aplicar la crema de

proleccion solar cuando esté fuera.
- No use maquillaje antes de que la piel eslé completamente reparada.

MANTENIMIENTO:
« Los SISTEMAS LASER CO2 FG900 son dispositivos de precision que requieren de una rutina de

servicio. Estos procedimientos deben ser desarrollados por un Servicio Oficial ADSS.

* Limpie diariamente la pantalla Touch del SISTEMA LASER CO2 FGS00 con alcohol isopropilico o
etanol al 99%.

« Durante el tratamiento, y entre pacientes, mantenga limpia la pieza de mano y sondas del LASER CO2
FGY00, con un hisopo embebido en alcohol isopropilico y asegirese de que esté seco antes de

e L S Al dUO  CUIT wail i iovdait il icit

comenzar.
« No rocie, empape, o vierta cualquier fipo de fluido o el agente de limpieza directamente sobre el

cabezal de tratamiento.

Desinfecte el Tip (Punta) del escéner antes de cada tratamiento.
S
¥ ¥ 3.6. INTERFERENCIA CON OTROS TRATAMIENTOS.
- Es aconsejable no utilizar la maquina ante la existencia de interferencias electromagnéticas o
cualquier condicién ambiental que las crigine. Durante su empleo, el equipo no interferira en otros
= A disposilivos/equipos.
o vite usarlo en presencia de gases aneslésicos inflamables o gases oxidantes como el éxido nitroso
N20) y el oxigeno. Cuando exista alta cantidad de oxIgeno en la atmdsfera, algunos materiales, por '
F§ pjemplo, de algodén o lana, pueden prenderse faciimente debido a la alta temperatura resultante del
L; % ToE. uncionamiento normal del equipo laser, El disolvente y la solucion combustible para fines de limpieza
:g - ;T:‘ i ~[° esterilizacién se volatizaran antes de ulilizarlo
EOLEE |
. sf LIMPIEZA Y DESINFECCION.
= % Climpleza de la pantalla tActil LCD de la consola del sistema

1. Sumerja un pafio suave en el liquido de limpieza no corrosivo como el alcohol isopropllico o etanol al

99% y frole suavemente la superficie de las areas.
2. Limpie el dispositivo una vez mas con una almohadilla limpia, seca o dejarlo secar al aire natural.

No apligue liquido limpieza direclamente a la consola del sistema o la pantalla tédctil LCD ya que podria
dafar o causar mal funcionamiento del sistema.
IF-2023-33001861-APN-INPM#ANMAT
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SISTEMA DE TERAPIA LASER FRACCIONAL CO2
HD - Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO

Limpleza de la pleza de mano del escéner

La unidad de escaner pieza de mano debe permanecer limpia en todos los elementos. Siga el
procedimiento de limpieza a continuacion.

1. Use un pafio suave y sin pelusa seco. Sumergirlo en alcohol y limpie toda la superficie de la pieza de
mano, excepto la ventana del escaner.

2. Cuando se introducen sustancias extrafias se encuentran en la lente de la pieza de mano del escéner,
que soplara ausente con un soplador de aire con cuidado para que la ventana no esta danado.

3. Si el procedimiento anterior no elimina todas las sustancias extranas, entonces, como se muestra en la

Figura, empape un algoddn en un 99% de alcohol y limpie bien el area

4. Después de limpiar, enfocar una luz en la punta de la pieza de mano de escaner y examinarlo.
Si no es posible eliminar sustancias extraiias ulilizando el protocolo anlerior, enlonces:
o Eluso de un gotero, permite una gota de etanol a caer sobre 13 tapa de /a lenle. Remaje las
sustancias extranas en etanol de 3 a § segundos.
o Cuando la suslancia extrafia estd completamente empapada, use un hisopo de algoddn y

eliminela camp{e!amsnfe.

Limpieza de la punta de la pieza de mano del escéner
La punta de la pieza de mano de escéner deben estar limpias en todo momento. Siga el procedimiento de

o e , limpieza a continuacién.

N 1. Use un pafo suave y seco sin pelusa y disfrutar de uno de sus extremos en el alcohol.

2, Si el procedimiento anterior no elimina todas las sustancias extranas, entonces, empapar un
algodén en el 99% de alcohol y limpie bien el drea.

3. Después de limpiarlo, ponerle una luz en la punta y examinarlo.

PRECAUCION

Las puntas de la pieza de mano de escdner debe limpiarse anles de aplicarlo en el drea quirirgica dal

paciente. El manejo incorrecto de la punia de la pieza de mano escdner puede resultar en dafos y
penuicios.

__Cuanda eliminando sustancias exirafias, no ejerza una fuerza excesiva sobre la lente ya que esto
| puede daniar el recubrimiento de la superficie de Ia lente.

Sila punta de la pieza de mano de escdner y la ventana no se mantiene limpio de sustancias, ajeno se
acumulan én la venlana y su sistema dplico puede dariarse. Este dario esld fuera de la garantia.

3.10.; RADIACION LASER

ESPECIFICACIONES DE LASER
Tipo de laser coz2
Potencia de salida 40w
Longitud de onda del laser 10.600nm
Patrén de escaneo Cuadrado, rectangulo, redondo, tridngulo, oval,
forma de 6 diamantes, graficos de lineas
Tamafo del patrén de exploracion 0,1 x 0,1mm 0 22%38001861-APN-INPM#ANMAT
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SISTEMA DE TERAPIA LASER FRACCIONAL CO2
Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO

Modo de exploracion

Escaneo libre; escaneo de secuencia; escaneo de
distancia maxima

Tamaiio del punto

0,01 0,07mm

Duraciédn del pulso

0,1 10ms ajustable

Distancia del punto

0,1 2,6ms ajustable

Energlia del pulso (potencia)

1 - 100mj ajustable en la pantalla LCD

Intervalo entre barridos

0-6s

Enfoque del condensador F = 50mm

Angulo de divergencia del haz 0,3 mrad

Haz de Enfoque Rayo infrarrojo de 635nm
Sistema de refrigeracioén Alre

Dimensién de la maquina 44*44*112 cm

Peso 45 KG

Alimentacidn Eléctrica

Debido a que el tejido absorbe la energia laser y la transforma en calor se produce un dafio en el tejido. El
grado de dafo térmico dppende de la temperatura a la cual la energia laser calienta el tejido:

30-60°C: nalentamiento. ningdn cambio visual evidente.

60-65°C: blangqueo, coagulacion.

65-100°C: blancol/gris, desnaturalizacién de proteinas.

- > 100°C: vaporizacin y carbonizacion.

Para procedimientos abiertos; a medida que la fibra dptica toca el tejido, la energia laser es absorbida
creando un efecto térmico que produce hemostasia con minima penetracién o dafio lateral al tejido
circundante.

Para procedimientos cerrados, para alcanzar evaporizacion superficial, una pieza de mano con un spot fijo

: 3 ) x i " i
E¥'§ =: es|sostenida a una corta distancia del tejido “target”. Una alta temperatura es generada en la superficie,

= © area muy pequeda y controlada, del tejido resultando en una rapida vaporizacion y coagulacién hasta unos
= 3mm

""‘: = : Jcirujanu debe evaluar, comenzando con niveles de bajos, los efectos causados en el tejido y asi
g E ::'; rh = Eumentar la fluencia, la duracién de los pulsos o el tiempo de tratamiento hasta que se obtengan los
Té’ o " = E Gfectos deseados.

=

é’:

) 3.11. SOLUCION DE PROBLEMAS

ALARMA DE ERROR

El equipo tiene una funcion de proteccién miltiple que incluye bloqueo por errores.

Cuando existen anomallas en la unidad principal, el sistema desconectard la energla del laser y lo
mostrara mediante los respectivos indicadores del indicador de proteccion de la pantalla tactil (en
circunstancias normales, el indicador aparecera en color verde, en caso de fallo, el Indicador sera rojo); al
mismo tiempo, el indicador basculante emitira un sonido de alarma continuo. Una vez que se detecte el

problema y se solucione la averia, el sonido de la alarma y el [cann de ésla en la ta
Y s 33001 sa L A PN RRARARAGAT
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SISTEMA DE TERAPIA LASER FRACCIONAL CO2
Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO

automaticamente. Durante el tratamiento, sl la misma advertencia aparece en pantalla mas de tres veces
contacte con el personal de mantenimiento y asistencia postventa,

Antes de requerir asistencla

= Alarma del interruptor de blogueo de seguridad:

Compruebe sl la carcasa est4 abierta o suelta y s est4 en modo de circuito abierto.

3.12.; CARACTERISTICAS AMBIENTALES

Condiciones de Operacién

a) Rango de temperatura ambiente; 10°C~28°C:

b) Rango de humedad relativa: <80%:

c) Rango de presidn atmosférica: 860hPa~1060hPa:

d) Suministro eléctrico: 220V+10%, 50Hz; o 110V+10%, 60Hz
Condiciones de transporte y almacenamiento

a) Rango de temperatura ambiente:-10°C~60°C;
b) Rango de humedad relativa: <100%;
c) Rango de presion atmosférica: 500hPa~1060hPa.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
EMISIONES ELECTROMAGNETICAS
Este equipo esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El

suario del equupu debe asegurarse de que se utlnza en dicho entoma

L1 ]
0
= =\
[ O
q =
L}
:ﬁm_
gl
=k
-:—r_-|
- . >
S
e o
(] -
iz O G
Lo 3

!'

Hi¥e Conformidsd [~ Gula para el enfomo electomagnético
El equipo dﬂbﬂ &rrullr energla electromagnética con el fin
Emislones de RF segln las normas ol : - : : w2
CISPR11 Grupo 2 de realizar su funclones deslina. Los disposilives
electrénicos que lo rodean pueden verse afectados.
Emisiones de RF segin las normas
CISPR11 Clase B El equipo es adecuado para uso en Instalaciones que no
b f== 3 i e sean las adecuadas para un entomo residencial o
rr FMIsiones de am s nia
r; ) IEC 61 sa.zg Clase A similar coneclado directamenta a la red plblica, qua
U tamblén suministra energla a los edificios de uso
=-.E§I Uctuaciones y parpadeos de lension Ol cusimeial
7 — | segdn la nomma IEC 61000-3-3
L%

El plso dnba ser de madera, hun’nlgén 0

Descarga alemroslalilca 4 B Kv por conta:tn Cumple
(DES) 4 8 Kv en aire baldosas de cerdmica. Para plsos
segun norma IEC 61000-4-2 recublertos De material sintético, la
humedad relaliva dabe ser, minimo, da 30%.

Transilorios eléclricos 2 kV para linoas da Cumple La calldad de |a red sléctrica debe equivaler
rapidos segin la norma suminisiro a la de un entorno comerclal u hospilalario
IEC 61000-4-4 de comienla lipica.

+ 1 kV para lineas de

enirada

y salida IH2023-33001861-APN-INPMAZANMAT
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Anexo |ll- B INSTRUCCIONES DE USO

Sobretensldn segin la norma | + 1 kV en modo diferenclal Cumple La calidad de la red eléctrica debe equivaler
IEC G1000-4-5 1 2 kV &n modo comin a la de un entormo comerclal u hospitalario
tipico.

Caldas de tenslén, < 5% UT" (calda >35% en | Cumple La calldad de la red eléctrica debe equivaler
Interrupciones el valor de UT ) durante a la de un entorno comerclal u haspitalarlo
breves y variaclones 0.5 clclos. liplco. En caso de necesitar un uso
de tenslon en las lineas de 40% UT (calda del B0% conlinuado del equipo cuando se corre el
entrada de alimentacién en el valor de UT) durante riesgo de cortes eléclricos, recomendamos
segun la noma 5 ciclos, utilizar un sistema de alimentacién
IEC 61000-4-11 T0% UT (calda del 30% Ininterrumpida.

en el valor de UT)

duranle 25 ciclos.

<5 % UT (calda >95% en

el valor de UT) duranle 5

segundos
Campo magnético de 3 Alm Cumple Los campos magnélicos de frecuencia
frecuencia eléclrica serdn aproximadamente de la
eléctrica (50 / 60 Hz) misma magnitud que los de un
segun la noma emplazamiento tipico en un entomo
|EC 61000-4-8 comerclal u hospitalario tipico.

Para equipos que no mantengan las constantes vitales del paciente (conforme a IEC 60601-1-2; 2014)

Esle equipo esta disefado para ufilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El

usuario del equipn debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

w df‘g?q gy W

nmmmscensm 5| o

Seﬁales de RF mﬂucldas
segin la norma IEC
61000-4-6.
Sefiales de RF imadiadas
segln la norma IEC
61000-4-3

C

de ITANQR BA
Cuit : 30-71

Castilla1875 p°

Distribuidora EURME

|

L.

3 Veff

de 150 kHz a 80 MHz
3Vim

de 80 MHz a 2,5 GHz

IF-202

Los equipos portétllas 0 méviles de
comunicaciones de RF no deben
utilizarse a una dislancia menar a la
distancla de separacidn recomendada
de ninguna parte del equipo (incluidos
cables), calculada a partir da la
ecuaclon comrespondiente |a
frecuencia del transmisar,
Distancla de separacién
recomandadat:
d=035vP
d = 0,35 JP de 80 MHz a BOO MHz
d=0,7 P de 800 MHz a 2.5 GHz
P es la polencia de salida nominal
maxima en valios (W) segun el
fabricante del transmisar, y d es la
distancia de separacién recomendada
en metros (m).

Las intensidades de campo
producidas por transmisores fijos,
determinadas medlante un estudio
sleclromagnético del emplazamlento,
3-3300186Y- NP NPME AN M A

conformidad en cada intervalg de
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SISTEMA DE TERAPIA LASER FRACCIONAL CO2
Anexo llI- B INSTRUCCIONES DE USO

ADY;

frecuenclas.
Pueden producirse interferenclas en
las cercanias de equipos marcados
con el siguiente simbala;

()
Nota 1: Entre 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mds allas.
Nota 2: Es posible que estas pautas no puedan aplicarse en todas las situaciones. La propagacion de ondas electromagnéticas se ve
alectada por la absorclén y reflexién de las mismas en estructuras, objelos y personas. a Las intensidades de campo procedentes de
transmisores fijos, como estaciones base de radioleléfonos (moviles o inaldmbricos) y radios méviles terrestres, bases de
radioaficlonados, radiodifusién en bandas AM y FM y transmisores de televisién, no se pueden predecir con exactitud. Para valorar el

enlomo electromagnético provocado por transmisores de RF fijos, debe contemplarse la posibilidad de realizar un esludio
electromagnético del emplazamiento.

5i la Intensidad del campo magnélico del emplazamiento en el que se encuentra el equipo supera el nivel de conformidad de RF
aplicable especificado anteriormente, serfa recomendable observar el equipo y comprobar que funciona comectamente. Si el
funclonamiento del equipo no fuera normal, podria ser necesario tomar medidas adicionales, tales como recrientar el equipo o
cambiario de ubicacidn. b En el intervalo de frecuenclas entre 150 MHz y 80 MHz, las intensidades deben ser inferlores a 3 Vim.

Distanclas de separacién recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de comunicacién por RF y
el equipo (segtin la norma IEC 60601-1-2: 2014)

El dispositivo ha sido disefiado para emplearse en entornos electromagnéticos que cuenten con control de
perturbaciones de irradiacion de RF. Los usuarios de este equipo pueden ayudar a impedir las

LOLdlicauuvu vull valiiovailiicl

> interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y méviles
L
Q“?t- de comunicaciones por RF (transmisores) y la bomba de irrigacién y aspiracién, tal ¥ como se recomienda
¥ i a continuacién, y seglin la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.
Polencia de salida Distancial de separacidn seq(n la frecuencia del transmisor [ m |
nominal maxima del de 150 KHz a B0 MHz de 80 MHz a 800 MHz de B0O MHz a 2,5 GHz
d = fp= fransmisor d=035+P d=0,35+P d=07 VP
] —
© o [W]
4= 3 0,01 0,035 0,035 0,07
m
= A g 0,1 0,11 0,11 0,22
(' | g
[agte 1 0,35 0,35 0,7
=g~ =
e = ! gl<a 10 1,1 1,1 22
S - ARES
‘80T E 100 3,5 35 7,0
.5. R~ .-g g E';-, el|caso de transmisores que lengan una polencla de sallda nominal m&xima no menclonada en esta tabla, la distancia de
E L% -2' Igii:iari clén recomendada d en metros [m] se puede calcular ulllizando la ecuacidn aplicable a la frecuencia del transmisor, dande P
—-—-—uuh-potmda de salida maxima nominal en valios [W] segin el fabricanle del transmisor.

Mota 1: Enlre BD MHz y 800 MHz, sa aplica el Inlervalo de frecuenclas mas allas,
Nota 2: Es posible que eslas paulas no puedan aplicarse en lodas las situaclones, La propagacién de ondas electromagnélicas se ve
afeclada por la absorcién y reflexidn de las mismas en eslrucluras, objetos y personas.

3.14.; ELIMINACION DEL SISTEMA
.. , Este simbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y elactrénicos no deben ser
desechados como residuos urbanos no selecclonados ydebenser recogidos por
(- N separado, Por favor, péngase en contacto con el fabricante o empresa autorizada de
e eliminacién de desmantelamliento de su equipo.

IF-2023-33001861-APN-INPM#ZANMAT
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