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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Réotulo

3.1.1 Razdn Social y Direccidn (rétulo del Fabricante):
QUANTA SYSTEM S.p.A.
Legal: Via Agnello 5 - 20121 Milano (MI) Italia
Fabrica: Via Acquedotto 109 - 21017 Samarate (VA), Italia

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

3.1.3 Identificacién del producto:

En Rétulo del Fabricante:

(" Model Name XXCXK Vac; 50160 Hz XX VA )
XOOKX0KKx
[sN] X000000:-MMYY

R

H 'E (01) JOOOOCKXXXXXXXX XX kg
= (1) YYMMOO o s E
(21) XXX000-MMYY C € 2 i 18
0123
QUANTA SYSTEM S.p.A
Via Acquedotto, 109
21017 - Samarate (VA)
ITALY j

Fig. 3.1.a - Rétulo con Datos del Fabricante — Consola
En Rétulo del Importador:
Producto: Sistema Laser de uso médico

Marca: Quanta System

Modelos:
Consola:
Suprema VT PCMS00501
Duetto Suprema PCMS00502
Suprema VT+ PCMS00503
Suprema 4V PCMS00504
Suprema 4V MT PCMS00505 |F-2025-121933
Ing. PABLO RUSS e 10 M, ? NUgel
ot AT n iE .
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PCMS00506
PCMS00507

Duetto MT Suprema
Domino Suprema

Aplicadores:

Twain IPL OAM001817.00
OAM001816.00
OAM001819.00
0OAM001818.00
OAM001830.01
OAM001820.00
0OAM001832.01
OAM001821.00
OAM001823.00
OAM001822.00
OAM001834.01
OAM001825.00
OAM001824.00
0OAM001826.00
0OAM001828.01
0OAM001836.01
OAM001838.01
OAM001815.00

Twain 2940 OAM001729

3.1.4. No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).

3.1.5  Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).

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 Manipulacion del producto:

Variables

Ambiente de operacién

Ambiente de
Almacenamiento

10 a 30°C

5 a 40°C

Temperatura
Humedad
Presion
Atmosférica

30 a 75% HR (sin condensacion)
800 a 1060hPa

3.1.9 Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rotulo; referirse al Anexo

Ing. PABLO RUSS
HEALIGHT CORPORATION SA.

II1.B, item 4 INSTRUCCIONES DE USO).

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

)

¥ P e

)
1./
4

Referencias:

NO EXPONER A LLUVIA
ESTE LADO ARRIBA
MANIPULAR CON CUIDADO
FRAGIL
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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 2319-32

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

Informacioén general de seguridad

e Para un uso seguro del dispositivo, es necesario conocer todas las reglas de seguridad de
acuerdo con las Normas Internacionales.

e Todas las personas que utilicen este equipo deben comprender las instrucciones de
funcionamiento y seguridad especificadas en este manual.

e Soélo las personas autorizadas con formacién y conocimientos adecuados sobre laser médico
deben manejar el sistema laser.

e Sélo el personal de servicio autorizado debe acceder a los componentes internos/eléctricos del
sistema.

¢ El manual de usuario debe estar disponible en el drea de trabajo del dispositivo laser.

e Todas las etiquetas de advertencia deben conservarse en buen estado.

El uso de controles o ajustes o la realizacién de procedimientos distintos de los
especificados en este documento pueden provocar una exposicion peligrosa a las
radiaciones.

Clasificacion

Este dispositivo es un laser médico clasificado como Clase 4 segun la norma IEC EN 60825-1.
Peligro: Radiacidn laser visible e invisible de clase 4.

Cuando esté abierto y los enclavamientos desactivados, evite la exposicion de los ojos o la piel a
la radiacion directa o dispersa

Formacion del personal

El uso del dispositivo laser debe estar restringido Unicamente a personal médico con experiencia
en dermatologia: ellos pueden decidir, segun su experiencia, cual es el uso correcto del
dispositivo en funcién del tipo de aplicacién.

Area de trabajo
Este Dispositivo es un ldser médico clasificado como Clase 4 segin IEC/EN 60825-1.

Este dispositivo laser debe utilizarse en un area de trabajo especifica definida y delimitada
siguiendo las normas locales e internacionales (IEC/EN 60825-1).

/ IF-2025-

Ing. PABLO RUSS . Ao,
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Este dispositivo laser no esta disefiado para su uso en un entorno rico en
oxigeno.

A ACCESO RESTRINGIDO A LA ZONA DE TRABAIJO.

Para acceder al area de trabajo, todo el personal interno debera:
e Llamar a la puerta del area de trabajo
e Esperar a que el operador abra la puerta

e Usar siempre gafas de proteccion cuando el laser esté encendido, independientemente de si
estd activado o en modo de espera.

El personal externo/visitantes también deben:

e Ser guiados por el personal interno.

e Usar siempre gafas de proteccidon dentro del area de trabajo cuando el laser esté encendido,
independientemente de si estd activado o en modo de espera.

e Ser instruido por el personal interno sobre los riesgos del laser, eléctricos y de otro tipo
relacionados con el funcionamiento del |aser dentro del area de trabajo (radiacién laser, descarga
eléctrica, etc.)

La entrada esta terminantemente PROHIBIDA SI no hay un operador dentro del area de trabajo.
Exposicidon de los ojos y de la piel El haz del laser de trabajo de este Dispositivo Laser puede
causar pérdida de la visién. El laser funciona con longitudes de onda tanto visibles como
invisibles. Cualquier energia transmitida por este Dispositivo laser que entre en el ojo se
focalizara directamente en la retina. La absorcidén directa de la energia laser por la retina puede
provocar una visién nublada temporal, lesion retiniana, escotoma y fotofobia a largo plazo.

Existe un riesgo en cualquier caso de:
e Radiacidn laser directa

¢ Radiacién laser reflejada

e Radiacién laser difusa

La piel puede resistir una cantidad significativamente mayor de energia laser, pero puede sufrir
guemaduras graves por el haz laser. Si es necesario, se debe usar ropa de proteccidn especial.

Si alguien resulta herido por el rayo laser:

¢ Apagar el dispositivo laser

e Solicitar inmediatamente la asistencia de un médico

e Informar a la persona responsable del mantenimiento y la seguridad del laser

/ IF-2025-

Ing. PABLO RUSS
HEALIGHT CORPORATION SA
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Peligros

Peligro de incendio

La radiacién laser de este dispositivo es capaz de fundir, quemar o vaporizar casi todos los
materiales.

El uso de este dispositivo laser se limita a las aplicaciones especificadas en el manual.

El peligro de incendio puede ocurrir debido a la naturaleza del tratamiento con laser. La absorcién
de la energia laser emitida, no importa cuanto superficial sea, puede aumentar la temperatura de
cualquier material. Este fendmeno es la base de muchas aplicaciones médicas y quirdrgicas
Utiles; es también la razdn por la que estas aplicaciones requieren a menudo precauciones contra
el riesgo de ignicidon de materiales combustibles en y alrededor de la zona de tratamiento.
Cuando se usa este dispositivo laser, deben tomarse las siguientes precauciones:

¢ No use ninguna sustancia inflamable, como alcohol o acetona, en la preparacion de la piel para
el tratamiento. En caso necesario, puede utilizarse agua y jabén.

e Los anestésicos administrados por inhalaciéon o por via tépica deben ser aprobados como no
inflamables

e Sea precavido en caso de utilizar oxigeno.

e Evite el uso de materiales combustibles, como gasas y pafios, en la zona de tratamiento.
Cuando se necesitan, estos materiales deben empaparse de agua. La ropa debe mantenerse lejos
de la zona de tratamiento.

e Atencidn: los gases enddgenos pueden incendiarse o explotar.

e Los residuos o vapores de la solucién alcohdlica pueden inflamarse debido a la interaccién con
el haz del laser. Espere a que la solucion limpiadora se haya evaporado por completo.

Emision de gases o vapores téxicos
La radiacion laser emitida por este dispositivo laser puede fundir, quemar o vaporizar todo tipo de
materiales. El uso de este dispositivo laser se limita a las aplicaciones especificadas en el manual.

Advertencia: El penacho del laser puede contener particulas de tejido viables. El
tratamiento debe ser efectuado solamente en la piel intacta. En caso de cualquier duda
sobre el estado de la piel, se debe utilizar un evacuador de humos médico adecuado.

3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos

Este Dispositivo Laser no dispone de puertos eléctricos o de comunicaciéon para conectarse
con dispositivos de terceros.
Este dispositivo laser puede sufrir interferencias de campos electromagnéticos externos
generados por otros dispositivos eléctricos en las proximidades del dispositivo laser.

Advertencia: Los teléfonos moéviles y dispositivos eléctricos similares deben apagarse
cuando el dispositivo laser esté funcionando.

Este dispositivo debe instalarse y utilizarse de acuerdo con la informacién CEM (Compatibilidad
Electromagnética).

/ IF-2025-
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3.4 Instalacion del Producto Médico

Antes de la instalacién, es necesario preparar el area:

e El drea de trabajo tiene que ser lo suficientemente grande para el dispositivo laser, con una toma
de corriente de linea como lo requiere la especificacion técnica.

e El drea de trabajo debe estar marcada con sefiales de advertencia del laser para evitar la entrada
accidental al area.

e Todas las ventanas, espejos, metal y otros objetos reflectantes deben estar cubiertos para evitar
que el haz del laser se refleje.

e En caso de emergencia, todos los miembros del personal deben saber cdmo apagar el sistema
laser.

e Tenga cuidado de que la llave del sistema laser se encuentre en un lugar seguro cuando no se
utilice el dispositivo.

Requisitos para la conexion eléctrica
El dispositivo debe conectarse a una toma de corriente de acuerdo con las normas locales de
seguridad eléctrica. De acuerdo con la norma IEC/EN 60884-1.

Advertencia: Para evitar riesgos de descarga eléctrica, este equipo debe conectarse
A Exclusivamente a una red de suministro con puesta a tierra de proteccion.

El dispositivo debe instalarse y utilizarse de conformidad con los requisitos nacionales o

locales vigentes en su pais.

Temperatura y Humedad

El sistema laser requiere un area seca, con poco polvo y ventilacibn adecuada. El aire
acondicionado es aconsejable pero no esencial. La temperatura de trabajo del dispositivo debe
estar comprendida entre 10°C y 30°C, mientras que la humedad no debe superar el 75%.

Requisitos de espacio

El tamafio minimo recomendado de la habitacion es de 3x3 metros. Deje 50 cm de espacio libre
por todos los lados del dispositivo para que los ventiladores de aire no sean obstruidos.

El dispositivo laser se puede mover facilmente de una habitacién a otra. Aseglrese de que en la
habitacion haya espacio suficiente y una toma de corriente adecuada. Coloque el dispositivo de
forma que tenga facil acceso para desconectarlo.

Transporte

Tenga en cuenta que el Sistema Laser tiene un peso aproximado de 190 kg. Para el transporte del
dispositivo laser, la fibra, el conmutador de pedal y el enclavamiento remoto deben estar
desconectados. El laser y los accesorios deben guardarse en las ranuras dentro de su embalaje.

Advertencia: Durante el transporte del dispositivo de una habitacion a otra, se tirara de

él/se le empujara utilizando el asa situada en la parte trasera del dispositivo, como se

muestra, por ejemplo, en las figuras A y B. El dispositivo se tirara de él/se le empujara

A utilizando el asa situada en la parte delantera debajo de la pantalla o las situadas en el
lateral, sélo para pequenos movimientos. Evite empujar el dispositivo como se muestra

en las figuras C y D, el dispositivo podria desequilibrarse. Ev'lte también levantar el
dispositivo por su asa. Durante el transporte, el conmutador

/ alimentacién deben colocarse en su alojamiento corre

Ing. PABLO RUSS

UCthag. 7
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Embalaje

El Sistema Laser suele enviarse en una caja de cartdn especifica sobre un palé de madera. A la
entrega del contenedor, serd responsabilidad del Cliente revisar y colocar previamente el
dispositivo para instalarlo cerca del area de trabajo.

Control de etiquetas
Verificar la integridad y legibilidad de las etiquetas de seguridad colocadas en el dispositivo es
responsabilidad del Usuario.

Instalacion (para el Distribuidor o el Personal Autorizado)

La instalacién del dispositivo laser debe ser realizada Unicamente por personal técnico cualificado y
autorizado por el fabricante. Después de la instalacidén en el area de trabajo designada, el técnico
debe realizar pruebas de funcionamiento del dispositivo.

Advertencia: No empiece a utilizar el dispositivo laser sin haber leido este manual. La
garantia no cubre los dafios ocurridos antes de la instalacion.

Es importante que el material recibido sea inspeccionado inmediatamente a su llegada en los
siguientes términos:
e Control administrativo:
NUumero de paquetes
Tamafos y pesos
e Control técnico:
Condiciones del embalaje

Estos controles deben ser realizados visualmente, con el mayor cuidado posible y en presencia del
empleado encargado de la entrega.

El procedimiento de instalacion debe llevarse a cabo cada vez gue el dispositivo se
instala por primera vez o después de haber sido transportado por|
ascensores, camiones, transporte aéreo, etc. |

Ing. PABLO RUSS
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Durante la instalacidon, debe comprobarse el correcto funcionamiento del dispositivo y deben
solucionarse los posibles fallos debidos al transporte.

El procedimiento de instalacién incluye también un curso de formacién del Distribuidor al usuario
sobre el uso del producto sanitario.

El primer procedimiento de encendido suele durar varias horas. Durante este tiempo esta
prohibido el acceso al sitio de instalacion.

Es muy importante que los materiales embalados se comprueben inmediatamente después de su
llegada, y si fuera posible, en presencia del empleado de entrega del remitente, de la siguiente
manera:

e Abra el embalaje y coloque el dispositivo laser en un sitio adecuado para un control general
¢ Realice las siguientes operaciones para el control general:
o0 Compruebe las etiquetas del dispositivo
o Retire la etiqueta "Precaucidn, no hay agua en el interior"
o Conecte el enclavamiento remoto de la puerta
o Conecte el conmutador de pedal
o Instale la fibra dptica
o Llene el sistema de enfriamiento sélo con agua bidestilada o desionizada
o Conecte el dispositivo laser a la fuente de alimentacion
o Encienda el sistema
o Compruebe el sistema y verifique si se muestran mensajes de alerta
o Conecte la pieza de mano y espere hasta que el Sistema Laser reconozca el tipo y el tamafio
o Cambie el estado del Sistema Laser a READY (listo)
o Compruebe el sistema y verifique si se muestran mensajes de alerta
o Cambie el estado del Sistema Laser a STANDBY (en espera)
o0 Apague el sistema
e Después del control general:
o Quite la fibra optica
0 Quite el conmutador de pedal
0 Quite el enclavamiento
0 Quite la llave
Nota: El envio del Dispositivo al destino final del Cliente es responsabilidad del Distribuidor.
Quanta System no se hace responsable de los posibles dafos causados durante esta fase.

e Instale el dispositivo en la habitacion indicada por el usuario final, después del control general
descrito anteriormente:
o Quite la tapa protectora del conector de fibra éptica
o Conecte el conector de enclavamiento
o Conecte el conmutador de pedal
o Conecte el cable de alimentacién desmontable
o Conecte el dispositivo a la fuente de alimentacion
o Compruebe el sistema laser
¢ Realice otros controles o pruebas adicionales
¢ Realice una capacitacién para el usuario final sobre los siguientes puntos;
o Conexion de piezas de mano apropiada
o Funcionamiento del dispositivo

/ IF-2025-

Ing. PABLO RUSS
HEALIGHT CORPORATION SA
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Precaucion: No comience ninguna accién con el dispositivo laser antes de que el
personal oficial haya efectuado el procedimiento de instalacion. La garantia no cubre los
dafios sufridos por el dispositivo laser antes de la instalacion.

Conexiones del dispositivo
Conexion del dispositivo principal

Una vez realizados todos los controles y después de colocar el Dispositivo Laser en su posicién final
en el area de trabajo, puede conectar el dispositivo a la toma de pared. Utilice el cable
suministrado.
Dicho cable puede desgastarse con el tiempo. El operador o cualquier persona involucrada en el
mantenimiento ordinario del dispositivo, tras la instalacidon, debe vigilar el estado del cable de
alimentacién.

El dispositivo debe estar conectado a una toma de corriente de acuerdo con las normas de
seguridad eléctrica.

Precaucion: Antes de empezar a utilizar el
dispositivo, aseglrese de que el bloqueo del cable esta
fijado y de que éste no puede retirarse.

Conexion del enclavamiento remoto de la puerta

Este dispositivo laser estd equipado con una conexidn de enclavamiento remoto de la puerta (de
conformidad con la norma 60825-1), lo que evita la emisidn laser cuando la puerta esté abierta. El
conector de enclavamiento esta situado en el panel trasero del dispositivo, debajo del asa trasera,
como se muestra en la figura siguiente:

Las clavijas A y B del
microinterruptor externo deben
conectarse con el cable de la puerta

Se debe cablear y montar en el marco de la puerta un microinterruptor
apropiado y se debe conectar al cable de enclavamiento remoto de la misma
de modo que se active un cierre de contacto cuando la puerta de entrada al
area de tratamiento esté cerrada. Antes de la operacion, compruebe si el
cable de enclavamiento remoto de la puerta que conduce al microinterruptor
montado en la puerta, estad conectado al panel trasero de la unidad laser.

entrada al area de trabajo esté cerrada.

- 1GNACIO M, ANTONUGS,
Péagina 11 de Jgeniéro nausia 29 10
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Conexioén del conmutador de pedal

La emision laser puede controlarse mediante el conmutador de pedal externo. La toma para el
dispositivo esta situada en el panel trasero, como se muestra a continuacion:

Llenado del sistema de enfriamiento

El procedimiento de llenado del circuito hidraulico debe ejecutarse en la primera instalacion.

& Advertencia: Utilizar sélo agua bidestilada o desionizada.

Descripcion del sistema
Los productos sanitarios de la Serie SUPREMA difieren por la fuente laser especifica instalada.
Estas fuentes laser emiten a las longitudes especificas de 532 nm (laser Nd:YAG), 1064 nm (laser
Nd:YAG) o 755 nm (laser Alejandrita), ademas de las configuraciones combinadas.
El haz laser que produce la fuente se entrega al paciente mediante fibra éptica con una pieza de

mano conectada en su extremo.

En la siguiente imagen se muestran los componentes principales del dispositivo y los accesorios.

Ing. PABLO RUSS
HEALIGHT CORPORATION SA.

Barra telescopica

Fibra Gptica

Pieza de mano de fibra
conectada al Skin Cryo o al
Skin Cooler (2n su caso)

Soporte de la pieza de mano

Puerto de control para pieza
de mano TWAIN (en su caso)

Boton de parada de
EMEngentia

Ruedas gemelas de freno

Panel de contrgiycon pantalla

Conectbr TWAIN
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Ruedas gemelas de freno:

El dispositive de la serie SUPREMA estd equipado con cuatro ruedas gemelas de freno con doble
blogues. Con un sole pedal de freno es posible accionar tres fundones diferentes:

n Directional lock

H 3 H Meutral

a Total lock

En la imagen siguiente se muestran el panel trasero del dispositivo laser SUPREMA y sus
componentes principales:

1 Conector de conmutador de
pedal

> Conector del endavamiento
externo

3 Conector equipatencial

4 Interruptor principal con
disyuntor

5 Ventiladores

6 Llenado de agua y conectores

de purga de aire
7 Alojamiento del conmutador

de pedal

g Enchufe del cable de
alimentacidn

g Conector de drenaje de agua
(tapa de cobertura)

Panel de control y controles de alimentacion del dispositivo
Los controles de alimentacion del dispositivo incluyen el disyuntor (en el panel posterior), el
interruptor de llave y el pulsador rojo de emergencia (en el panel frontal del dispositivo):

o Disyuntor (1)

El disyuntor alimenta el dispositivo. Hay dos posiciones en el
conmutador: I y 0. Para encender el dispositivo, ajuste el
conmutador en la posicion 1. Para apagar el dispositivo, ajuste el
conmutador en la posicion 0.

o Conector equipotencial (2)
El dispositivo, de conformidad con la norma IEC 60601-1, estd provisto de un conector
equipotencial que debe conectarse a la linea equipotencial de la habitagién donde se utilice el
dispositivo.

- 1GNACIO M, ANTONUGS),
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El conector equipotencial estd disefiado para minimizar cualquier diferencia de tensién entre las
partes conectadas a tierra del equipo y cualquier otra parte metdlica expuesta de la habitacion.
Esto reduce los riesgos de descarga eléctrica cuando el paciente entra en contacto con varios
elementos del equipo, o si el paciente entra en contacto con elementos metalicos de la habitacién
mientras estan conectados a un producto sanitario.

o Interruptor de llave (3)
El interruptor de llave enciende el dispositivo. Hay dos posiciones en el
conmutador:

’ P
O:DFF} y 2 om).
Para encender el dispositivo, introduzca la llave y girela en la posicién
ON. Para apagar el dispositivo, gire la llave en la posicion OFF y quite
la llave, para evitar el uso no autorizado del dispositivo.

0 Botdn de parada de emergencia (4)
El botdn de parada de emergencia permite apagar inmediatamente el dispositivo. En caso de
emergencia, pulse el botéon de parada de emergencia. Para restablecer el botén de parada de
emergencia, girelo y tire de éste.

o Panel de control (5)

El panel de control es una pantalla tactil. Todas las acciones, como la seleccién de los parametros
del laser, la atenuacién de la guia laser o el ajuste del Skin Cooler (si existe), se controlan
mediante software a través de la pantalla tactil.

o Conmutador de pedal
El conmutador de pedal (que esta conectado al panel trasero del dispositivo) consiste en un pedal
de activacion que permite la emision del laser.

Sistema de emision de laser
El sistema de emision de laser de la Serie SUPREMA consiste en una fibra
optica con una pieza de mano conectada en su extremo.

Piezas de mano de fibra fijas y variables

Las piezas de mano disponibles son fijas o variables.

Las piezas de mano no tienen puntas. Por lo tanto, deben ser utilizadas
junto con los cuerpos Skin Cryo (y/o Skin Cooler), aunque el sistema de
refrigeracion esté apagado o no esté presente.

1 Tamafio de punto fijo

Selector de tamafio de punto
wariable

Ing. PABLO RUSS
HEALIGHT CORPORATION SA.
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Pieza de mano fija - tamarios Pieza de mano variable - tamanos de punto disponibles
de punto disponibles
3mm 2.5:6 mm
5mm 2:20 mm
14 mm
16 mm
18 mm
20 mm
22 mm

Todas las piezas de mano tienen un adaptador comdn de pieza de mano, como se muestra en la
imagen siguiente:

Cuando la pieza de mano se conecta al adaptador de pieza de mano, el tamafio del punto se
reconoce automaticamente. Cada pieza de mano puede conectarse facilmente al adaptador
mediante un sistema de cierre a presién.

Cambio del tamaio del punto de la pieza de mano laser variable
El tamafio de punto de la pieza de mano variable puede cambiarse facilmente girando la rueda
graduada (resaltada en la imagen), para seleccionar el tamafio de punto deseado.

La pieza de mano Skin Cryo

La pieza de mano Skin Cryo estad destinada a sujetar, al mismo tiempo, la pieza de mano laser
(tanto fija como variable) y el tubo conectado a un sistema externo compatible de enfriamiento de
la piel (p.ej. Cryo 6 fabricado por Zimmer) utilizado para suministrar aire frio a los
pacientes/consumidores durante el tratamiento.

- <
=

Flujo de aire

Radiacion laser

Montaje de la pieza de mano en el adaptador Skin Cooler
NOTA: El procedimiento es el mismo para las piezas de mano fijas y variables.

Ing. PABLO RUSS 10 M, ANTONU

i i Waskg. 14
eniero indystrial g.
HEALIGHT CORPORATION SA Pégina 15 de éra? Tiero | 00051'11

M.P. 55,594



-healight

Sistema Laser de uso médico

MARCA: Quanta System PM 2319-32

2. Conecte la pieza de mano al adaptador de la pieza de mano (3), empujando la pieza de mano
en el conector hasta que encaje y quede fijada; véase la imagen siguiente:

El sistema reconoce automaticamente el tamafio de punto

=

3. Acople el cuerpo de Skin Cryo (6) al conector previamente montado;

li‘
Ny

4. Tire de la palanca situada en la parte inferior del adaptador (7) para separar el cuerpo de Skin
Cryo y separelo.

La punta Skin Cryo (8) puede extraerse tirando de ella

Ing. PABLO RUSS
KEALIGHT CORPORATION SA.
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La pieza de mano Skin Cooler (opcional)
El Skin Cooler opcional enfria la piel durante el tratamiento con laser, reduciendo eficazmente el

dolor para tratamientos con laser como la remocidon de vello y las lesiones vasculares. El
enfriamiento de la piel también reduce los posibles efectos secundarios del tratamiento laser.

Montaje del cuerpo Skin Cooler
NOTA: El procedimiento es el mismo para las piezas de mano fijas y variables

1. Acople el adaptador Skin Cooler (9) al adaptador de la pieza de mano (3). Utilice la guia de
deslizamiento (10) para mantener las piezas bien fijas;

o

2. Conecte la pieza de mano al adaptador de la pieza de mano (3), empujando la pieza de mano
en el conector hasta que encaje y quede fijada; véase la imagen siguiente:

10

“ =

El sistema reconoce automaticamente el tamafio de punto

3. Acople el cuerpo de Skin Cooler (11) al conector previamente montado;

S 8=
» .

_

4. Tire de la palanca situada en la parte inferior del adaptador (12) para separar el cuerpo de Skin
Cooler y separelo.
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La ventana de zafiro de enfriamiento de piel (si estd presente) puede desconectarse
desenroscandola. Consulte el capitulo 7.7.1.2 “Limpieza y desinfeccion” para el reprocesamiento.
Nota: Los dos Skin Cooler estan disponibles con dos tamafos de punta diferentes (17mm vy
30mm). La punta es fija y no puede retirarse. Con la punta mas pequefa, hay algunos limites en
el tamafio maximo del punto, dependiendo del tipo de fibra:

1- Con fibra redonda, tamafio maximo de punto = 12 mm

2- Con fibra cuadrada, tamano maximo de punto = 8 mm
El sistema reconoce automaticamente el tamafio de punto y avisa al usuario si la combinacion
tamafio de punto - Skin Cooler es incorrecta.

Interruptor de dedo

Un interruptor de dedo rojo (14), alternativo al conmutador de pedal, permite al usuario activar el
laser.

Esta presente tanto en el Skin Cooler como en el Skin Cryo.

-\.....-\. -9

Inspeccion de la ventana y sustitucion de la ventana protectora
Para la inspeccién de la ventana o para la sustitucidon de la ventana, consulte el capitulo 7.6
Mantenimiento de la ventana protectora.

El conector TWAIN
En la parte frontal del sistema hay un conector TWAIN rapido, en el que se pueden enchufar las
piezas de mano opcionales:

El sistema de emision de radiacion se habilita a través de un cable (conectado al dispositivo laser a
través del conector Twain) con una pieza de mano en su extremo.
Las piezas de mano Twain opcionales disponibles son:

o Twain IPL (con marcado CE por separado)
o0 Twain 2940 (con marcado CE por separado)

Ing. PABLO RUSS
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Advertencia: Si la pieza de mano Twain no se esta usando y el cable no estd enchufadc
en el conector TWAIN, se debe enchufar un enchufe falso para garantizar el correctc
funcionamiento del sistema.

El Operador (Usuario) interactuara con las siguientes piezas del dispositivo de la Serie SUPREMA:
o El interruptor principal
o El interruptor de llave
o El boton de emergencia
o El panel de control con pantalla tactil
o El conmutador de pedal
o La pieza de mano laser

Procedimiento de puesta en marcha
Después de configurar el dispositivo laser, el usuario debe proceder de la siguiente manera:
1. Asegurese de que el pulsador rojo de emergencia esta desbloqueado;
2. Active el interruptor principal (panel trasero);
3. Gire la llave (en sentido horario) para poner en marcha el sistema, hasta el simbolo -;
4. La pantalla "Home Page” (Pagina de inicio) muestra el nombre del dispositivo:

5. Después de algunos segundos aparecera la pantalla de INICIO, toque el boton deseado para
entrar en el Menu correspondiente. Las opciones disponibles son:
1. INICIO: El “START Menu” (menu Inicio) permite al Usuario configurar sus propios ajustes
y parametros de fuente laser para la aplicacion de interés;
2. OPCIONES: El "OPTIONS Menu” (menu Opciones) permite cambiar algunos parametros
generales. Aqui el usuario puede cambiar el idioma y activar/desactivar el modo Burst
(Rafaga). Aqui se muestran los contadores, el nivel y la temperafufa del agua, el nimero
de serie del dispositivo y su versidon de Software y Firmware.

IF-2025-
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3. SERVICIO Soélo los técnicos autorizados pueden acceder al “Service Menu” (menu
Servicio)

- e

La pagina de Inicio
A modo de ejemplo, a continuacion, se describen las principales funciones de Suprema 4V MT (la
version mas completa de la serie, incluidas todas las fuentes).

La pantalla principal de la pagina de INICIO esta dividida en diferentes areas activas:
1. Estado del sistema: STANDBY/READY/EMISSION (espera, listo, emision)

. Base de datos con los programas de usuario guardados

. Menu Opciones

. Botén Inicio

. Botones Fuente

. Guia laser

. Boton pieza de mano Twain (si esta disponible)

Nou b~ wWN

e AP L= o o gt

£y

. /1
EH’F’/—, : '\1?

Cada botdén de la pantalla tactil identifica diferentes funciones/menus/parametros.

Al tocar un boton especifico, el botén se vuelve "ACTIVO" y se seleccionan las
funciones/menus/parametros relacionados. En consecuencia, el circulo se colorea (diferentes
colores identifican diferentes funciones/menus/parametros).

Boton de ESTADO del sistema
El botdon READY/STANDY (listo/espera) en la esquina inferior izquierda d
ESTADO del sistema y cambia de color seguin su estado actual: '

la pantalla identifica el

Ing. PABLO RUSS
HEALIGHT CORPORATION SA.
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GRIS:

Una vez que se enciende el sistema, el estado estd automdaticamente en modo OFF

(apagado) y no se seleccionan fuentes laser. En el modo OFF, el Idser no emite y el

sistema no puede emitir energia.

AZUL: ESTADO ESPERA

Para ingresar al modo READY (listo), el usuario primero debe seleccionar la fuente de

laser y los parametros deseados (ver las secciones siguientes). A continuacion, para

acceder al modo READY, el usuario debe pulsar el botén en la pantalla “STANDBY, GO

TO READY” (espera, pasar a Listo).

VERDE: ESTADO LISTO

En el modo READY, el laser esta listo para disparar y emitir energia una vez que se

presiona el conmutador de pedal.

Volver a pulsar para volver al modo de espera.

AMARILLO: ESTADO EMISION LASER

Durante la emisidn, el boton READY (listo) cambia a “EMISSION” (emisidn). Durante la
emision, el botén “Emission” parpadea, mostrando el simbolo de advertencia de
radiacién laser.

= ROJO: ESTADO DE ERROR
| ERROR | Si se produce un error, el botéon de sistema se vuelve rojo y aparece una ventang

emergente que visualiza el error/advertencia.

Botones de INICIO, OPCIONES y GUIA LASER
Los tres botones en el lado izquierdo de la pantalla tienen las siguientes funciones:
m Boton INICIO: El botdn INICIO permite volver a la pantalla de inicio.

Boton OPCIONES: Al tocar el boton OPCIONS (opciones), es posible ingresar al Menu
de opciones y modificar los siguientes parametros:

—c = Buzzer Loudness (volumen del zumbador)
o
e = Speaker (Altavoz)

= Display Brightness* (brillo de la pantalla)
* Tip Cooling (enfriamiento punta)

Buzzer Loudness —.
Speaker —.
Display Brightness —-—-——-‘

Tip cooling e

* Si el nivel de brillo es demasiado alto, la pantalla podria no mostrar correctamente los botones.
El parédmetro especifico puede reducirse o aumentarse deslizando el dedo hacia la izquierda o la
derecha a lo largo de la barra

Luego, toque

Ing. PABLO RUSS
HEALIGHT CORPORATION SA.
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Salect aiming beam intensity

Botones Fuente
En la parte inferior de la pantalla, se encuentran los botones de cada fuente laser instalada en la
plataforma laser.
- Para seleccionar una longitud de onda laser especifica y cambiar los parametros de salida,
toque el boton SOURCE (fuente) correspondiente en la parte inferior de la pantalla.

- Una vez seleccionado, el botén SOURCE cambia de color, mostrando asi qué fuente de
laser esta funcionando en ese momento (diferentes colores identifican diferentes longitudes

de onda).

Boton GUIA LASER: El botén AIMING BEAM (guia laser) permite entrar en el mend
Aiming Beam, para ajustar la intensidad de la guia laser, pulsando sobre el simbolo de
punteria para disminuir/aumentar la intensidad:

- Dependiendo del modelo, el boton SOURCE puede estar disponible o no. Todas las fuentes
disponibles se enumeran en la tabla 1.

Tabla.1: Todos los botones Fuente disponibles para los modelos de la Serie SUPREMA

Fuente Longitud de onda Bﬂm"_ (inactive ¥
seleccionado)
1064 (1064 )
YAG 1064 P 1064 nm 064 (1064 )
N A
232 ;
YAG 532 P 532 nm )3:
TEL [ =
ALEX 755 P 755 nm /55 Ll
ALEX ALEX
MIX 755+1064 P Combinado 755 nm + 1064 nm nix | ( mix |

En modo STANDBY, es posible cambiar la longitud de onda presionando uno de los botones de
fuente disponibles en la parte inferior de la pantalla (no es necesario reiniciar el dispositivo).
Cuando el usuario cambia las fuentes, aparece la siguiente ventana emergente:

Ing. PABLO RUSS
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Do you want te
changs source?

Ajustes de los parametros laser
Después de seleccionar la fuente, aparece la siguiente ventana.

e SILUEREMA

1 Area modo Burst (rafaga) B Boton Twain (si esta disponible)

2 Para modificar la fluencia (J/cm?) 9 Boton de estado

3 Para modificar la frecuencia (Hz) 10 Actuador conmutador de pedalfinterruptor de dedo
4 Para resetear el contador de pulsos 11 Ventana protectora

5 Para acceder a la base de datos 12 Enfriamiento de la piel por contacto o sin contacto
B Contador de pulsos 13 Tamafio de punto detectado

I Fuente seleccionada 14 Submodo de funcionamiento {sélo para modo MIX)

NOTA: Al resetear el contador de pulsos, aparecera una ventana emergente:

Do you want to reset the counter?

d@para confirmar.
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Fluencia
La energia disponible que debe aplicarse en la superficie de la piel se muestra en el area Fluence
(fluencia).

Al tocar el botén “<”/ “>", la fluencia mostrada aumenta/disminuye.

En el modo MIX (combinado), la fluencia de ALEX 755 y YAG 1064 pueden modificarse
independientemente, tocando en el area correspondiente de Fluencia y mediante los botones “>"/
“<" para aumentar/reducir el valor.

— \\
40 70

J/em? J/em?

Fuente ALEX 755 Fuente YAG 1064
Tama#ho de punto
Se refiere al tamafio del punto. La forma mostrada depende de la fibra de suministro instalada,
redonda (didmetro) o cuadrada (lado).

Spot 22 mm @

El sistema reconoce automaticamente el tamafio del punto y el area de tamafio del punto muestra
los parametros de la pieza de mano instalada.
Si la pieza de mano no se identifica correctamente:

- aparece una ventana emergente de advertencia

- Aparece un signo de exclamacion
Cuando aparece la ventana emergente de advertencia, el area de tamafio de punto se activa. En
caso de signo de exclamacion, el usuario debe hacer clic en él para abrir manualmente la ventana
emergente de advertencia. Aqui, el operador debe seleccionar manualmente el tamano del punto
de la pieza de mano instalada utilizando la pantalla tactil (*-” o “+” para desplazarse por las piezas
de mano disponibles). Al tocar el botéon “+”, el tamafio del punto mostrado aumenta; tocando “-”
el tamafo del punto visualizado disminuye. Una vez alcanzado el valor de tamafio de punto

correcto, toque & M¥ipara deshacer.

Frequency (Rep. Rate) /frecuencia de repeticion

La frecuencia de repeticidon se selecciona tocando el area de Frecuencia. Al tocar el botéon "+"/
el valor de la frecuencia de repeticion que se muestra aumenta/disminuye.

1 Hz

Duracidn de pulso en BURST mode (modo rafaga)
La funcion Burst Mode (modo rafaga) permite dividir el pulso ldser Unico en 2 o 3 subpulsos con
duraciones de pulso definidas (Ton), espaciados temporalmente por una “pausa” (Toff). El valor de
Ton y Toff se puede ajustar manualmente seleccionando en la pantalla tactil el botdn
correspondiente y pulsando “+”/ “-” para aumentar/disminuir el pardmetro y alcanzar el valor
deseado. ]
Las opciones disponibles son: Burst = OFF, Burst = 2 y Burst = 3. /
1) BURST = OFF. Cuando el modo de rafaga esta en OFF (apagaélo)
se divide en diferentes areas: |E-2025-

z
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0l

5 ms
|

2) BURST = 2. Al tocar el botdn Burst una vez, se colorea y la barra de duracién del pulso
muestra el caso de dos subpulsos.
La barra horizontal se divide en dos secciones proporcionales a la duracién temporal de
cada subpulso (Tonl y Ton2). Estos pulsos estan separados por una pausa cuyo valor es
identificado por Toffl. La duracion total del pulso que se muestra en el cuadro blanco se
obtiene mediante la suma de los tres valores:

Ancho de pulso (ms) = Tonl + Toffl + Ton2
3) BURST = 3. El pulso Unico principal se divide en tres subpulsos y la barra horizontal se
divide en cinco secciones. La duracién total del pulso es dada por:

Ancho de pulso (ms) = Tonl + Toffl + Ton2 + Toff2 + Ton3

50 ms

En el modo MIX, aparecen dos lineas: la roja identifica la fuente ALEX 755, la azul la fuente YAG
1064. Ton y Toff pueden ajustarse para el uso individual.
Nota: en el modo MIX Secuencial, el modo BURST (rafaga) no esta disponible

Submodo de funcionamiento (sélo para modo MIX)

Una vez seleccionado el modo combinado "MIX" (que activa la emision de ambas longitudes de
onda, 755 nm y 1064 nm), el Usuario debe elegir el submodo de funcionamiento deseado entre el
modo:

“Secuencial” o “Simultaneo” (el modo elegido se activard y se marcara con un circulo azul); los
botones correspondientes son:

Emision ALEX+YAG Secuencial | | | |

Emision ALEX+YAG Simultanea " ||

e Modo Secuencial: el pulso ALEX 755 P (A-Ton) va seguido de una pausa (Toff) y, a
continuacion, del pulso YAG 1064 P(Y-Ton), como se muestra en la imagen siguiente:
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Togue A-Ton vy Y-
Ton para cambiar

m : - £
Maodo . Q’_'_Q——'/:;’/;;A—:T’/_‘ la duracicn de

Secuencial — — S ms pulso de ALEX y
ENCENDIDO : h YAG

Toque Toff para /" Duracion total
del pulso

cambiar la duracion
de la pausa

A-Ton, Y-Ton y Toff pueden modificarse independientemente, tocando el botén correspondiente y
utilizando después los botones +/- para aumentar/disminuir el valor.

e Modo simultaneo: el pulso ALEX 755 P y los pulsos laser YAG 1064 P se emiten al mismo
tiempo y la barra de duracidn del pulso muestra dos lineas paralelas:

— m off

Qdo =
Simultaneo d__‘-*“'"j' E me Duracion total
ENCENDIDO | —— del pulso

La duracién total del pulso se puede aumentar/disminuir tocando los botones +/-.

Skin Cooler integrado (opcional)

El Skin Cooler integrado es un accesorio opcional que puede utilizarse en combinacién con todas
las piezas de mano de fibra fijas y variables.

Si el Skin Cooler integrado (enfriamiento por contacto) esta instalado en el dispositivo SUPREMA,
los parametros del mismo aparecen cuando el cuerpo del Skin Cooler estd acoplado, en la parte
derecha de la pantalla (el valor predeterminado es “Skin Cooler OFF” - enfriador de piel apagado).
Pulse sobre "Cooling Off” (enfriamiento apagado) para encender el Skin Cooler:

.:....:_: Q'H

¢ Pulsando el botén Tip Cooling (enfriamiento punta), el usuario puede cambiar los valores
de temperatura: +4° C, +8° C, +12° C y OFF (la temperatura se representa mediante
copos de nieve):

SUPREMA
Un copo de nieve indica 12°C

oling Fife ki i L
Dos copos de nieve indican 8°C e

-*:-;Is- Tres copos de nieve indican 4°C J 1M

¥

Después de seleccionar la temperatura preferida, el sistema muestra el rango de temperatura del

agua. Cuando la flecha esta a la izquierda (rojo), significa que la temperagyra adn estéd demasiado

caliente. Cuando esta a la derecha (azul), la temperatura es aln demasi-a o fria. La temperatura

ideal del agua es cuando la flecha esta en el centro, como se muestra aqui g¢n la ifnagen.
|
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Actuador del conmutador de pedal/interruptor de dedo
Pulsando sobre el conmutador de pedal o sobre el icono del interruptor de dedo, el usuario puede
elegir iniciar la emisién laser pulsando el conmutador de pedal o pulsando el interruptor de dedo.

Ajustes de los parametros para las fuentes de la pieza de mano TWAIN (opcional)

Todos los modelos de la Serie SUPREMA estan equipados con un conector TWAIN para usar en
combinacién con las piezas de mano Twain opcionales. Las piezas de mano Twain se identifican
mediante un icono y un color:

Piezas de mano TWAIN
o Boto inacti
Fuente Longitud de onda un. fjamac ez X
seleccio na_rEIu]
650-1200 nm
625-1200 nm A
. 590-1200 nm b TwaiN
Twain IPL 570-1200 nm IPL
550-1200 nm
400-1200 nm -
. TWAIN
Twain 2940 2840 nm ,94[}

APGM mds informacidn, consulte las instrucciones de uso de las
piezas de mano Twain IPL y Twain 2940.

Emision laser
Después de configurar los valores de los pardmetros de trabajo, el usuario puede iniciar la
emision del laser de la siguiente manera.

o Pulsar el botén READY (listo)

o Apareceran algunas ventanas emergentes de advertencia:
1. La primera ventana emergente pide al usuario que active el Skin Cooler integrado. Este
mensaje so6lo aparece si esta instalado el Skin Cooler integrado:

Seleccione la opcién deseada para continuar.

2. La segunda ventana emergente recuerda al usuario que debe “Usar gafas de seguridad” y le
pide que confirme el tamafio de punto de la pieza de mano conectada:

Please confirm the connected
handpiece to proceed

9 mm
Please wear

SAFETY GLASSES Spot Size

NOTA: Si no se reconoce la pieza de mano, aparecera otra ventana emergente en la que se
pedira al usuario que introduzca los datos de la pieza de mano manualmente.

-1GNACIO W, ANTONUGS,
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Toque EMERpara continuar.
3. Luego, el sistema ingresa al Modo READY

.\\ y
e
. -

El fotodiodo interno comienza a monitorear la energia de salida del laser.
4. Presione el conmutador de pedal o el interruptor de dedo para iniciar la emisién de
laser.
En caso de conexion fallida, el aparato emite un sonido y pasa al estado LISTO.
& Compruebe que los parametros son correctos y que la pieza de mano y el terminal estan
conectados antes de reanudar la emision laser. Pulse el actuador para reanudar la emisién

laser.
& Advertencia: Ahora se puede iniciar la emisidn laser pulsando el conmutador de pedal.

f Advertencia: Antes de iniciar la emision del laser, tome la pieza de mano y coléquela en
el area de tratamiento.

Durante la EMISION LASER, suena el zumbador y el boton READY cambia a "Emission”
(emision):

Durante la emision, el botén “Emission” parpadea, mostrando el simbolo de advertencia de
radiacién laser.

Durante el tratamiento, si la energia de salida fluctia o difiere en mas de +/- 20 % del valor
inicial seleccionado, se muestra la Advertencia Energética (Energia ALTA o BAJA) seguln
corresponda. En caso de Advertencia Energética el sistema no se detiene, permitiendo en todo
caso la continuacién del tratamiento.

Al final del tratamiento, suelte el conmutador de pedal y entre en modo STANDBY presionando
el botdn correspondiente.

Anotacidn: Si el conmutador de pedal se deja liberado durante mucho tiempo durante el modo
READY (listo), el sistema entrara automaticamente en el modo STANDBY (espera).

Procedimiento de apagado
Para apagar el dispositivo laser, presione el botén STANDBY vy gire el interruptor de llave en

sentido antihorario hasta el simbolo (.
Advertencia: Retire el interruptor de llave para evitar cual
personal no autorizado.

ier uso por parte de

/ IF-2025-
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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 anémalo a causa de las ondas radioeléctricas
IEC 60601-1-2

Distancias de separacion recomendadas entre el equipo de comunicacién 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 portatil y movil
(transmisores) y el dispositivo, como se recomienda a continuacion, segun la potencia
maxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del
Potencia maxima transmisor
nominal de salida 150[kHZ] a 8O[MHZ] a SOO[MHZ] a 2,5[GHZ]
del transmisor W 80[MHz] 800[MHz] d=233JP
d=117JP d=117P o
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 ecuacién 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 absorcidon y reflexion de estructuras,
objetos y personas.

3.7 Limpieza, acondicionamiento, desinfeccion y esterilizacion
La limpieza y la desinfeccion se realizaran antes de la primera utilizacion, tras la recepcién del
dispositivo y después de cada nueva utilizacidon en un paciente.
Antes de iniciar el reprocesamiento, desmonte la ventana de zafiro (si estd presente) y
reprocesarla por separado.
Las soluciones de limpieza y desinfeccion deben prepararse siempre siguiendo estrictamente las
instrucciones de uso de sus fabricantes, en cualquier condicién. Se sugiere utilizar soluciones
frescas preparadas diariamente.
Utilice productos de limpieza y desinfeccidén que:

- sean compatibles con el dispositivo; .

- tengan una eficacia probada (como VAH/DGHM o aprobacion de la FDA yfo marcado CE).

/ IF-2025-

Ing. PABLO RUSS
HEALIGHT CORPORATION SA.

-1GNACIO M, ANTONUGS.
Pégina 29 de Argeniéro incusia 29 28
Mal. CPI N9 0005111
M.P. 55,594



Sistema Laser de uso médico

MARCA: Quanta System PM 2319-32

ANEXO

Utilice siempre una toallita desechable suave y sin pelusa para reprocesar las puntas.

Durante estos pasos, se sugiere utilizar agua con las siguientes caracteristicas, ya que el agua del
grifo puede dejar residuos calcareos en la ventana de zafiro, comprometiendo la eficacia del
tratamiento:

Dureza {mg/fL) <1
Conductividad (pS/cm) | <10
pH 57
Cloruros {(mg/L) <1

Limpieza

La limpieza se realizara lo antes posible después del uso para evitar que la suciedad se seque (en
un plazo minimo de 10 minutos).

Las puntas de las piezas de mano deben limpiarse manualmente. Se utilizard una solucidn
enzimatica a la concentracion, temperatura y tiempo de contacto indicados por su fabricante.
Deberan seguirse estos pasos al limpiar las puntas:

1. Preparar la solucién limpiadora segun las instrucciones de su fabricante (solucién al
0,15% de Lemon Enzimatico de Negri SaS es la solucién limpiadora validada por Quanta
System).

2. Limpiar suavemente la superficie de la punta con una toallita empapada en la solucién
hasta que no quede suciedad visible (durante un tiempo de contacto de al menos 5
minutos). Escurrir siempre la toallita antes de utilizarla para evitar que la solucion penetre
o se vierta en la pieza de mano.

3. Eliminar los residuos del producto de limpieza limpiando la punta con una toallita
empapada en agua.

Desinfeccién
Las puntas de las piezas de mano se desinfectaran manualmente siguiendo los siguientes pasos:

1. Prepare una solucién alcohdlica segun las instrucciones de su fabricante (la solucion al
70% de Gioalcol de Giochemica es la solucion desinfectante validada por Quanta System).
2. Limpie suavemente la superficie de la punta con una toallita empapada en la solucién y
deje que el desinfectante actle durante 5 minutos. Escurrir siempre la toallita antes de
utilizarla para evitar que la solucidon penetre o se vierta en la pieza de mano.

3. Eliminar los residuos del producto desinfectante limpiando la punta con una toallita
empapada en agua.

4. Seque completamente la punta de la pieza de mano con una toallita.

Control de la punta de la pieza de mano

Compruebe visualmente la integridad y limpieza de la punta de la pieza de mano. Si se observan
restos de suciedad, se repetira el proceso. Si se encuentran rastros visibles de residuos de
detergentes, se repetira el paso 3 de la seccién “Limpieza”.

La punta no deberd presentar arafazos, decoloracidén, corrosién, deformacidon ni particulas
extrafias.

No debera haber residuos calcareos visibles en la ventana de zafiro.

No seguir utilizando la pieza de mano en estos casos.

Almacenamiento
Guarde la pieza de mano en un lugar limpio y sin polvo.

z
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Reprocesamiento de las cubiertas externas del dispositivo (sin contacto con el
paciente)
Para lograr una desinfeccion de bajo nivel de las superficies del dispositivo (cuerpo de la pieza de
mano, pantalla, carcasa del laser):
- Apague el dispositivo;
- Limpie las superficies visibles con un pafo limpio o una toallita humedecida con una
solucién desinfectante no caustica, como alcohol isopropilico al 70%, o un desinfectante
de "grado hospitalario" (durante un tiempo de contacto =1 minuto).
- Aclare con un pafo limpio humedecido/mojado con agua para eliminar los restos de
desinfectante.
Tenga cuidado de que la solucidn no penetre en el dispositivo.
Debe prestarse especial atencién a no derramar ninguna gota en el intersticio del marco del
monitor y en el propio monitor.

3.8 Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional

Serie SUPREMA: Modelos
En la siguiente Tabla se resumen las diferentes configuraciones para cada modelo de la Serie
SUPREMA.

Las fuentes laser disponibles se indican a continuacion:
1064 P Laser Pulsado Nd:YAG a 1064 nm
532 P Laser Pulsado Nd:YAG a 532 nm
755 P Laser Pulsado de alejandrita a 755 nm
MIX 755+1064 P Laseres MIX Pulsado de Alejandrita y Nd:YAG

Tabla: Las configuraciones de la plataforma laser para los modelos de la Serie SUPREMA.

X

1064 P 532 p F55 P 10644755 P
Eanitad e adg 1054 532 755 1064+755
fnm}
Modo Pulsodo Pulsado Pulsado MIX Pulsado
Duetto MT

x X X
Suprema
Domino Suprema %
Suprema VT S
Duetto Suprema x x
Suprema VT+ x x
Suprema 4v b % X
Suprema 4V MT X x X
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Accesorios y piezas desmontables
Accesorios Piezas desmontables
Twain IPL Piezas de mano de fibra fijas y variables
Twain 2940 Skin Cooler
5kin Cryo

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

Los productos sanitarios de la Serie SUPREMA son sistemas laser médicos terapéuticos y estéticos
para el tratamiento de diversas afecciones cutaneas. Los sistemas laser SUPREMA son productos
sanitarios solo para uso profesional.

Las fuentes laser instaladas son laseres pulsados, que emiten a una o mas de las siguientes
longitud de onda: 532 nm, 1064 nm o 755 nm.

Conector TWAIN
Los sistemas laser de la Serie SUPREMA, mediante el conector universal especifico Twain, pueden
equiparse con:
- La pieza de mano Twain IPL (sistema de Luz pulsada intensa), con marcado CE por
separado;
- Pieza de mano Twain 2940 (laser Er:YAG a 2940 nm), con marcado CE por separado

El haz del laser de trabajo de este Dispositivo Laser puede causar pérdida de la vision. El laser
funciona con longitudes de onda tanto visibles como invisibles. Cualquier energia transmitida por
este Dispositivo laser que entre en el ojo se focalizara directamente en la retina. La absorcién
directa de la energia laser por la retina puede provocar una visién nublada temporal, lesidn
retiniana, escotoma y fotofobia a largo plazo.
Existe un riesgo en cualquier caso de:

¢ Radiacién laser directa

¢ Radiacién laser reflejada

e Radiacidén laser difusa
La piel puede resistir una cantidad significativamente mayor de energia laser, pero puede sufrir
guemaduras graves por el haz laser. Si es necesario, se debe usar ropa de proteccion especial.
Si alguien resulta herido por el rayo laser:

¢ Apagar el dispositivo laser

¢ Solicitar inmediatamente la asistencia de un médico

e Informar a la persona responsable del mantenimiento y la seguridad del laser

MPE y NOHD
De acuerdo con la norma IEC 60825-1, para cada longitud de onda laser emitida por el
dispositivo laser, se han calculado la MPE (Exposicion Maxima Permitida), la NOHD ((Distancia
Nominal de Riesgo Ocular) y la OD (Densidad Optica).

o El nivel de MPE representa el nivel maximo al cual el ojo, o la piel, pueden ser
expuestos sin lesidon consecuente, sea inmediata o después de un largo tiempo. La MPE
esta relacionada con la longitud de onda de la radiacién, la duracidq del pulso o el tiempo
de exposicion, el tejido a riesgo y, para la radiacion visible infrarrojaly cercana al intervalo
entre 400 nm y 1400 nm, el tamano de la imagen retiniana. |

o La NOHD es la distancia a la cual la irradiacion del haz o la exp!osi idn rpdiante fequivale
a la exposicion permitida maxima apropiada para la Céﬂ??fozs-

z
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o La OD de las gafas de proteccion que deben llevarse se define como:
OD = log10 (MPE/HO)
Donde HO es el nivel de exposicidn ocular previsto sin proteccion.
3.10 Precauciones y COntraindicaciones
Contraindicaciones
No obstante, todos los pacientes candidatos al tratamiento con laser deben someterse a un

examen minucioso antes del tratamiento.

Las contraindicaciones para la terapia con laser Nd:YAG, Alejandrita incluyen:

¢ Los medicamentos/drogas pueden causar fotosensibilidad, tanto con receta como sin receta.
Aseglrese de incluir remedios herbales y naturales.

e Toma de isotretinoina (Accutane) dentro de los 6 meses anteriores.

e Toma de medicamentos anticoagulantes.

¢ Alergias a medicamentos, latex u otras sustancias necesarias antes, durante y después del
tratamiento con laser

¢ Lesiones malignas en el area de tratamiento

e Herpes simple en el area de tratamiento

e Embarazo (de la paciente)

Epilepsia/convulsiones - posible reaccién convulsiva durante el tratamiento con laser

Piel herida

Alto bronceado de la piel

e En pacientes con queloides cutaneos existe mas riesgo de cicatrizacion tras cualquier
traumatismo cuténeo, incluido el tratamiento con laser.

e Infecciones activas e inmunosupresidon. Las infecciones activas y la inmunosupresion
comprometen la capacidad de curacion del cuerpo. Reprogramar al paciente cuando se elimine la
infeccion.

e Las terapias en curso o las terapias realizadas en el pasado basadas en medicamentos que
contienen metales u otras sustancias que podrian absorber la radiacion laser deben realizarse bajo
la responsabilidad del médico o del operador después de una cuidadosa evaluacion y verificacion
(por ejemplo, medicamentos a base de oro para el tratamiento de la artritis).

Las contraindicaciones para los tratamientos de terapia con laser Nd:YAG y Alejandrita también
incluyen:

 Depilacion quimica o mecénica 6 semanas antes del tratamiento con laser de depilacion
& Advertencia: se aconseja posponer el tratamiento si la piel esta visiblemente bronceada.

Advertencia: los tratamientos de depilacion no deben realizarsg\sobre areas de la piel
con tatuajes o maquillaje cosmético permanente. El incumplimiento de esto puede
provocar dafios en la piel o cambios en el color de la tinta. f
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Advertencias relacionadas con las aplicaciones

Los clientes deben estar preparados para lo siguiente:

e El Dispositivo Laser debe utilizarse para tratamientos sobre piel completamente intacta

e El punto de aplicacion no debe estar cerca del canto externo del ojo

e Cerrar el ojo del paciente no es suficiente proteccidén frente a la luz laser de Alejandrita,
Nd:YAG y Q-Switched, por lo que deben tomarse las medidas de proteccidn ocular adecuadas
cuando se realicen tratamientos cerca del ojo

e Si se produce una hemorragia en cualquier momento durante el uso del dispositivo laser,
interrumpa inmediatamente su uso y desconecte la pieza de mano.

Poéngase en contacto con su representante del servicio de atencidn al cliente para obtener mas
instrucciones.

Precauciones

La efectividad del tratamiento, la reaccién inflamatoria y la posible lesidén de la piel pueden
depender de la dosis de exposicién (FLUENCIA): niveles mas altos de fluencia resultan en una
mavyor efectividad pero también en una mayor reaccion inflamatoria y riesgo de lesion.

Cuando se tratan tipos de piel oscura, el uso de dosis altas puede inducir fuertes reacciones
inflamatorias de la piel e hiperpigmentacién post-inflamatoria.

Iniciar un tratamiento con dosis de exposicion moderadas. Si se desea un efecto mas fuerte,
aumente el nivel de fluencia hasta lograr el nivel deseado.

La fluencia inicial debe establecerse de acuerdo con las condiciones del paciente y los resultados
de los puntos de prueba en un area de prueba.

Los pacientes deben aplicar un protector solar dual UVA/UVB (SPF 30+) de forma regular
durante al menos 3 meses siempre que estén al aire libre para proteger la piel. El médico debe
considerar la necesidad de un periodo mas largo de proteccién de la piel en funcidon de las
condiciones del paciente.

Ademads, se debe instruir a los pacientes para que eviten la luz solar directa y usen ropa
protectora contra el sol.

Tenga en cuenta que el uso de cualquier anestésico o enfriamiento de la piel estd bajo la
responsabilidad directa de los médicos y operadores, que deben llevar a cabo todas las
investigaciones o verificaciones posibles.

Complicaciones y efectos adversos
En algunos pacientes se observaron las siguientes complicaciones menores:

e Puede ocurrir hipopigmentacién o hiperpigmentacién.

e Se produce dolor durante el tratamiento, pero generalmente no se requiere anestesia local
durante los tratamientos.

e El eritema y el edema pueden ocurrir inmediatamente después del tratamiento pero
desaparecen después de varias horas o algunos dias en el peor de los casos.

e Efectos de costras.

e Durante el tratamiento pueden aparecer ampollas, pero como su naturaleza es
intraepidérmica, suelen cicatrizar sin dejar cicatriz.

e Cambios pigmentarios transitorios, cambio de textura y cicatrizacion.
e PUrpura y esteras telangiectasicas.

e Moratones, entumecimiento, sensacién de calor persistente.
¢ Bullas hemorragicas.

/ Melasmas. |F-2025-

Ing. PABLO RUSS
HEALIGHT CORPORATION SA

. 10 M, ANTONUGSL:
Pégl na34de ,fpieni'ew Induslrialqgég' 33
Mat. CPI N 0005111

M.P. 55554



L]
L]
®
®
®

- healight

Sistema Laser de uso médico
MARCA: Quanta System

ANEXO

PM 2319-32

¢ Hinchazén.
* Trombosis superficiales, tromboflebitis.
e Urticaria por frio.

e Petequias.

o Atrofia.

e Hipertricosis paraddjica.
e Inmunorreactividad.

e | eucotricosis.

¢ Mala respuesta clinica.

Aunque los efectos adversos son raros,

preoperatorias y postoperatorias establecidas y usando las técnicas adecuadas.

Pautas terapéuticas
Consulte el Manual de Aplicacion y las Tablas de Aplicacion correspondientes a la fuente laser
instalada en su sistema laser de la Serie SUPREMA.
Tenga en cuenta que se recomienda encarecidamente seguir las directrices de las tablas vy
manuales de aplicacién. Los tratamientos que implican el uso de un laser Quanta System en
condiciones no presentes ni mencionadas en los manuales de aplicacién o en la tablas de
aplicacién estan bajo la responsabilidad directa del médico u operador.

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Ing. PABLO RUSS
HEALIGHT CORPORATION SA.

Problema

Causa pmiﬁle

Solucion

El dispositivo no se

Linea de alimentacion no

Controle el disyuntor de

| pone en marcha conectada |z linea principal
El disyuntor de la linea (habitacion y magquina)
principal esta apagado ¢ Desactive el pulsador de
El pulsador de emergencia emergencia
estd presionado ¢ Llame al Servicio de
- _ asistencia |

Error conmutador de Conmutador de pedal ¢+ Controle la conexion del

pedal desconectado conmutador de pedal.
Conmutador de pedal ¢ Llame al Servicio de
defectuoso asistencia

" Conmutador de pe;:lai
presionado en Standby

Este error aparece en
modo STANDBY cuando se
intenta entrar en modo
READY y el conmutador de
pedal ya esta pulsado
Conmutador de pedal
defectuoso

Suelte el conmutador de
pedal y togue la pantalla
para entrar en modo
READY

Liame al Servicio de
asistencia

| Error. Ee]‘iu;t; del agua

Agua insuficiente
Caudal de agua
insuficiente

Fuga de agua

Lienar el depasito de
agua

Encienda y apague la
unidad 2/5,veces para
eliminar pokibles
burbujad defaire
Llame al,'ISErviciD d

asistengia

IF-2025-
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Ing. PABLO RUSS
HEALIGHT CORPORATION SA.

Nivel de agua

El nivel del agua de
enfriamiento es
demasiado bajo

» 5iel nivel del agua es bajo
o s5i hay burbujas de agua,
llene el deposito solo con
agua bidestilada.

+ Llame al Servicio de
asistencia

Fallo del flujostato

El flujostato no funciona
correctamente

* Llame al Servicio de
asistencia

Agua
Error de temperatura

Temperatura ambiente
demasiado alta o
entrada/salida de aire no
libre

La temperatura del agua
de enfriamiento es
demasiado alta

» Compruebe la circulacion
del aire de enfriamiento

»  Asegurese de que hay
una distancia adecuada
entre el panel trasero vy la
pared

* Compruebe silos
ventiladores funcionan
correctamente

» 5iel nivel de agua es bajo,
llene el deposito sclo con
agua bidestilada

¢ Llame al Servicio de
asistencia

Error de Simmer

Sustituir la lampara de
destellos

Fallo en el sistema Simmer
de la lampara de destellos

+ Llame al servicio técnico
para sustituir la lampara
de destellos o para
comprobar el sistema
Simmer de la unidad

Sobretension,
Error de temperatura

Problema en la electronica
de potencia

Error de sobretemperatura
de la fuente de
alimentacion principal

La fuente de alimentacicn
principal tiene una tension
incorrecta en los
condensadores

¢ Latemperatura de
funcionamiento del
sistema laser debe estar
entre 10" y 30°C.

+ Llame al Servicio de
asistencia

Error de enclovamiento
externo

El enclavamiento no esta
bien conectado o no esta
conectado en absoluto

+« Compruebe la conexion
del enclavamiento

+ Intente desenchufarlo v
enchufarlo
correctamente

+ Llame al Servicio de
asistencia

. 10 M, ANTONUGSL
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Error de enclavamiento + Instalacidn incorrecta de la ¢ Llame al Servicio de

aptico fibra asistencia

Error Obturadores + Posicion incorrecta del  Llame al Servicio de

obturador asistencia
+ Fallo de obturador

apagado
La orden enviada por el
microprocesador era
“Obturador cerrado”, pero
el obturador permanece
“abierto”

+ Obturador no abierto
La orden enviada por el
microprocesador era

“Obturador abierto”, pero

el obturador permanece

“cerrado”
Error del Espejo + Posicion incorrecta del ¢ Llame al Servicio de
basculante espejo basculante asistencia

+ Espejo basculante no
encendido
La orden enviada por el
microprocesador era
“Espejo basculante
abierto”, pero el espejo
basculante permanece
“cerrado”

* Espejo basculante 2 no
apagado
La orden enviada por el
micreprocesador era
“Espejo basculante
cerrado”, pero el espejo
basculante permanece

“abierto”
Advertencia energia: * Fluctuacion de la energia e« Verificar la
energia alta o baja * Energia incorrecta sobretemperatura de la
Fluctuaciones de energia sala / unidad. Dejar
del orden de +/ -20% enfriar
* 5iel mensaje de error
persiste, llame al servicio
de asistencia
Error de energia: * Energia ldser de salida + Llame al Servicio de
energia alta o baja demasiado baja o incluso asistencia
nula

» Energia laser de salida
demasiado alta. Esta
advertencia hace que el
sistema se detenga para
evitar la emision peligrosa
de energia laser

Ing. PABLO RUSS
HEALIGHT CORPORATION SA.
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Ing. PABLO RUSS
KEALIGHT CORPORATION SA.

No hay
correspondencia entre
la energia visualizada y
los efectos en la piel

Dafio de la fibra

Dafio de la pieza de mano
Lentes de la ventana
protectora sucias.

o Verificar/Sustituir la fibra
y/o la pieza de mano

o Verificar/Sustituir la
ventana protectora de la
lente

e Iniciar el procedimiento
“Control de integridad”

+ Llame al Servicio de
asistencia

Pieza de mano no
identificada

El simbelo de triangulo de
advertencia aparece cerca
del area del tamafio de
punto de la pieza de mano
cuando no se identifica la
pieza de mano conectada

* Compruebe la conexion
del cable de alimentacion

+ Seleccione manualmente
el tamano de punto de la
pieza de mano mediante
el software

¢ 5iel mensaje de error
persiste, llame al servicio
de asistencia

Enclavamiento Twain
abierto

Este error aparece cuando
el conector TWAIN esta
abierto

Cuando Twain 2940 esta
conectado, el error
aparece si el disparador
esta cerrado o no
completamente abierto

* Conecte la pieza de mano
TWAIN [opcional) o
conecte el conector falso
TWAIN

s En caso de gue Twain
2940 esté conectado,
compruebe la apertura
completa del disparador

s Compruebe el
microinterruptor

* 5iel mensaje de error
persiste, llame al servicio
de asistencia

Conexion del Skin Mo conectado * Apague yencienda el
Cooler La conexion en serie con &l sisterna laser
error Skin Cooler falla + Llame al Servicio de
Desconectado asistencia
Se ha interrumpido la
conexion con el Skin
Cooler
Puerto de Este aviso aparece cuando « Reinicie el sistema
comunicacidén no el puerto de comunicacién + 5i el problema persiste,
abierto del Firmware no se abre llame al servicio de

asistencia

Error de conexion FW

Mo conectado

El Firmware no esta
conectado con el Software
Desconectado

Fallo de comunicacion con
el Firmware

s Reinicie el sistema

s 5iel problema persiste,
[lame al servicio de
asistencia

-1GNACIO W, ANTONUGS,
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| Pieza de mano activa | s Este error puede aparecer * Conecte la pieza de mano
| incorrecta en caso de que se cambie TWAIN correcta: el
la pieza de mano TWAIN sisterna deberia
{por ejemplo, Twain IPL o reconoceria
Twain 2940) una vez que automaticamente. En
ya se ha seleccionado caso de que no se
mediante sw reconozca la pieza de

mano conectada, apague
y encienda el sistema
+ Llame al Servicio de

L ! it asistencia

| Alta tensidn panel * [Este error aparece durante * Espere unos segundos a
una fraccion de segundo al gue se descargue el
pasar del modo READY al banco
modo STAMDEY (o al ¢ 5Siel error persiste,
cambiar de fuente) y el apague el sistemay
banco de condensadores espere unos minutos
aun no se ha descargado + Siel error persiste, [lame
completamente al servicio de asistencia

3.12 Las 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 aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

3.12.1 Emision Electromagnética

PRECAUCION

Para garantizar la seguridad del usuario, del paciente y de otras personas,
utilice Unicamente los accesorios y piezas de repuesto especificados por el
fabricante de este producto. Otros accesorios o piezas de repuesto pueden
causar la emision de radiaciones electromagnéticas aumentadas o una
inmunidad reducida contra interferencias.

IMPORTANTE

Los dispositivos médicos eléctricos estan sujetos a precauciones especiales en
cuanto a la compatibilidad electromagnética (EMC) segun la norma IEC 60601-
1-2. AseguUrese de respetar las notas sobre EMC para su instalacion y
funcionamiento. Los dispositivos eléctricos médicos pueden ser influenciados
por dispositivos moviles de comunicacion HF (es decir, teléfonos mdéviles). 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

Ing. PABLO RUSS
HEALIGHT CORPORATION SA

Prueba de emision Conformidad Ambiente electromagnético - Instrucciones

El dispositivo utiliza solamente energia de RF para su

Emisién de RF - CISPR 11 Grupo 1 fur?cién interna. Por lo tanto, sus emisiones son muy
bajas y no es probable que sen interferencia en
equipos electrénicos cercanp

Emision de RF - CISPR 11 Clase B El dispositivo es adecuado pa lain taIaC|on n todos

Emisién de armonicos N. D los edificios, incluidos los omgstic y los cofjectados

C/IEC 61000-3-2 n directamente dFa2@2% ANM
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parpadeante
IEC 61000-3-3

Fluctuacién de voltaje/emision

Cumple

tension.

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,
hormigén o baldosas de
ceramica. Si los pisos estan

(ESD) 12, +4, £8, +15 kV aire Cumple biert terial
cubiertos con materia
IEC 61000-4-2 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/Rafaga alimentacion debe ser la de un entorno
eléctrica +1 kV para puerto de N.D. comercial u hospitalario tipico
IEC 61000-4-4 sefial
+0.5, £1 kV linea a linea La calidad de la red eléctrica
Aumento .
+0.5, £1 kV +2 linea a Cumple debe ser la de un entorno
IEC 61000-4-5 ) ) . L
tierra comercial u hospitalario tipico
La calidad de la red eléctrica
Caidas: debe ser la de un ambiente
Caidas de voltaie 0 % Ut durante 0,5 ciclos comercial u hospitalario tipico.
interrupciones Jccgrtas 0 % Ut durante 1 ciclo Si el usuario del dispositivo
variaci(?nes de volta'e»;n 70 % Ut durante 25 ciclos requiere un funcionamiento
. J (50 Hz) y 30 ciclos (60 Hz) Cumple continuo durante las
las lineas de entrada de la -, . .
. ., Interrupcién: interrupciones de la red
fuente de alimentacion . P .
IEC 61000-4-11 0 % Ut durante 250 ciclos eléctrica, se recomienda que el
(50 Hz) y 300 ciclos (60 dispositivo se alimente por una
Hz) fuente de Alimentacion
Ininterrumpida o una Bateria
Los campos magnéticos de la
- frecuencia de la energia deben
Campo magnético de la )
frecuencia de la energia estar en los niveles
g 30 A/m Cumple caracteristicos de una
(50/60 Hz) localizacidn tipica en un
IEC 61000-4-8 P

ambiente comercial u

hospitalario tipico

Atencion: Ut es la tension de red de CA antes de la aplicacion 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

Prueba de inmunidad

IEC 60601
Nivel de prueba

Nivel de
conformidad

Ambiente electromagnético -
Instrucciones

RF Conducido 3Vrms
IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz Cumple
RF Radiado 10V/m P
IEC 61000-4-3 de 80 MHz a 2,7 GHz

e

Los equipos de comunicacién RF portatiles y moviles no se
deben utilizar mas cerca de ninguna parte del dispositivo,

incluidos los cables, que a |
recomendada calculada a partir He la ecuacidn aplicable a

istancia de separacién

C

Ing. PABLO RUSS
HEALIGHT CORPORATION SA

la frecuencia jelt ansmisgr.
Distancia de separdciom recomgnelada.
d=1,167*sqt (P)
o- 1620851506 EVRIAPMAANN
A

J. 18N,
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d=2,333 *sgrt (P) de 800 MHz a 2,5 GHz
Donde P es la potencia maxima de salida del transmisor
en vatios (W), de acuerdo con el fabricante del
transmisor, y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m)

Las intensidades del campo de los transmisores de RF
fijos, seguin lo determinado por una inspeccion 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:

()

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 propagacion 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 méviles terrestres, radioaficionados, radiodifusion 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 ubicacién 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 reubicacién 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.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar

No Corresponde (el producto médico no ha sido disefiado para administrar medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

El dispositivo estd sujeto a la normativa nacional sobre Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electrénicos (RAEE). Este dispositivo no puede desecharse como residuo urbano. Debe recogerse
por separado de acuerdo con la directiva RAEE. Pongase en contacto con su proveedor local que se

encargara de organizar la eliminacidon adecuada.

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

mismo).

/ IF-2025-

Ing. PABLO RUSS
HEALIGHT CORPORATION SA
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