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Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
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y/o uso de productos médicos; Cualquier advertencia y/o precaucion que
deba adoptarse;
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| Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Roétulo)

Importado por:  Giustra Medical Corporation S.A.

Fragata Sarmiento 1999,

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,

Republica Argentina

Fabricado por: Bison Medical Co. Ltd.

(Gasan-dong, Ace High-end Tower 6),

903, 904, 234, Beotkkot-ro, Geumcheon-gu,

Seul, Corea
IDENTIFICACION: SISTEMAS DE TERAPIA MEDICA LASER ND:YAG, MARCA BISON
MEeDICAL, MODELO LUCID Q-PTP

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o

manipulacién del producto; Las instrucciones especiales para operacion
y/o uso de productos médicos; Cualquier advertencia y/o precaucién que
deba adoptarse;

Las instrucciones especiales para operacion, advertencias y
precauciones se indican en el manual de instrucciones de uso

adjunto.

Director Técnico: Bioingeniero Oscar Saba Ferreira MN:6575

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1649-38
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AVOID EXPOSURE

Laser radiation is emitted
from this aperture

LASER RADIATION WHEN OPEN
AND INTERLOCKS DEFEATED
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La finalidad o uso que le haya atribuido el fabricante y los posibles efectos secundarios no
deseados;

LUCID Q PTP es un dispositivo laser Nd:YAG. Utiliza dos longitudes de
onda: 1064 nm y 532 nm. Consta de una unidad principal, un brazo y un
pedal. El modo PTP administra energia emitiendo el mismo pulso tras un
solo pulso.

Es idéntico al modo simple, salvo por eso. El modo QuasiLong es un modo
de funcionamiento libre que no utiliza tecnologia Qswitching.

POSIBLES COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS
Las posibles complicaciones y efectos adversos debidos al uso de este
producto incluyen, entre otros, los siguientes:

e Eritema.

e Edema.

e Comezodn.

e Sangrado y supuracion.

e Dermatitis alérgica e irritativos.

e Erupciones Acneiformes.

e Hiperpigmentacion post inflamatoria.

e Hipopigmentacion.

e Cicatrices.

e Ectropion.

e Herpes simple.

e Sobreinfeccidn.

e Petéquias.

e Pdlrpura.

e Milia.

e Retraso en la cicatrizacion de heridas.

Contraindicaciones:

Mujer embarazada

Las personas con formacion de cicatrices.

Las personas con epilepsia y diabetes tienen tendencia a sangrar.
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La informacién suficientemente detallada sobre las caracteristicas para
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de obtener
una combinacion segura en los casos en que un producto médico deba
instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para
funcionar con arreglo a su finalidad prevista.

No aplica. El producto no necesita de otros dispositivos para su finalidad o
uso.

La informacién que permita comprobar si el producto médico esta bien
instalado y puede funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad del producto
médico.

Desempaque y chequeos

Todos los sistemas de terapia médica laser Nd:YAG LUCID Q PTP, se han
inspeccionado cuidadosamente antes de la entrega, de modo que el
producto pueda estar operativo inmediatamente después de la recepcion.
La instalacidn y las pruebas de este dispositivo solo pueden ser ejecutadas
por el personal autorizado.

Verifique si su dispositivo fue entregado sin ningun dafio durante el
transporte.

Verifique cuidadosamente si todos los componentes y accesorios del
LUCID Q PTP se poseen sin ningun dano.

Si encuentra algun problema, informe al proveedor que la pieza esta
dafiada por teléfono, fax o correo electronico dentro de los 3 dias
posteriores a la recepcidn del dispositivo.

Si hay algun problema, no use el dispositivo.

Lugar de instalacion
El espacio designado para la instalacion del dispositivo debe asegurar
suficiente espacio para que el operador pueda moverse libremente y la
parte posterior del equipo, debera estar a no menos de 30 cm de la pared.
GOl oo IF-2025-122375784-A wgwkl\iﬁ/l AT
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Retire los equipos que no utilice y cualquier elemento que pueda producir
disturbios eléctricos.

Requisitos ambientales de funcionamiento

Siga estos requisitos ambientales para mantener adecuadamente el
sistema:

Temperatura: + 10°C a + 40°C

Humedad relativa [%]: 30% ~ 75%

Presion atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

Mantenimiento

El equipo siempre debe mantenerse en su condiciéon éptima a través de
inspecciones periddicas y servicios posteriores. A continuaciéon se muestra
una tabla de tiempos recomendada para inspecciones periddicas vy
trabajos de reparacidén y mantenimiento.

Inspeccidn / Service Frequencias Inspector

Comprobando si los rayos laser tienen buenAntes de cadaPersona a cargo del lugar.

objetivo tratamiento Y uso

Llevar a cabo inspecciones ordinarias y verificarAntes de cada Persona a cargo del lugar

la presencia de polvo, manchas o araiazos tratamiento Y uso

Examinando el sistema de enfriamiento Antes de cada Persona a cargo del lugar
tratamiento Y uso

Inspeccionando su exterior para ver si elTodas las semanas Persona a cargo del lugar

terricola estd suelto o dafiado y uso

Inspeccionando la salida maxima Cada ano Técnico autorizado  al

manejo del laser
Verificacion del revestimiento de todos losCada afo Técnico autorizado  al
espejos y lentes manejo del laser

La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto
médico.

No aplica. Producto no implantable.
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La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

PAUTAS Y DECLARACION DEL FABRICANTE

A Nunca retire las piezas o cubiertas porque esto puede
comprometer la compatibilidad electromagnética del sistema.

A PRECAUCION: Inaldmbricos y celulares puede afectar la eficacia del

dispositivo.

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Tabla 1

Declaracion — emisiones electromagnéticas y las directrices del fabricante

Segun EN estandar 60601-1-2:2007, el sistema esta disefiado para uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del sistema debe asegurar que se utiliza en dicho entorno.

Pruebas de emision Cumplimiento Guia — entornos electromagnéticos
Emisiones de RF Grupo 1 El sistema utiliza energia de RF sélo para su funcionamiento
CISPR 11 interno. Por lo tanto, sus emisiones RF son muy bajas y no

son susceptibles de causar cualquier interferencia en equipos
electrénicos cercanos.

Clase A El sistema es adecuado para su uso en todos los
establecimientos, excluidos los establecimientos domésticos y
ésos conectados directamente a la red de suministro de

Emisiones arménicas No aplicable energia de baja tensién publica que provee los edificios
EN 61000-3-2 usados para los propdsitos domésticos.

Fluctuaciones de tension / No aplicable

emisiones intermitentes

EN 61000-3-3

INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA
Tabla 2

Declaracion — emisiones electromagnéticas y las directrices del fabricante

Segun EN estandar 60601-1-2:2007, el sistema esta disefiado para uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del sistema debe asegurar que se utiliza en dicho entorno.
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. . Prueba de nivel . - Guia del entorno
Prueba de inmunidad EN 60601-1-2 Nivel de cumplimiento Electromagnético
Descarga electroestatica | +6kV en contacto +6kV en contacto Entorno hospitalario: suelos
(ESD) deben ser de madera,
+8kV en aire +8kV en aire hormigén o baldosas de
EN 61000-4-2 ceramica. Si pisos estan
cubiertos con material
sintético, la humedad relativa
debe ser por lo menos 30%.
Eléctrica transitoria / +2kV para lineas +2kV para lineas alimentacion | Calidad de la energia de la
rafagas alimentacion +1kV para entradas / salidas | red debe ser la de un
EN 61000-4-4 +1kV para entradas/ lineas >3 m entorno hospitalario tipico.
salidas — lineas >3 m
+1kV modo diferencial +1kV modo diferencial Calidad de energia de la
sobrecarga red debe ser la de un
+2kV modo comun +2kV modo comun entorno hospitalario tipico.
EN 61000-4-5
Huecos de tension, 0% Ut para 0.5 ciclos 0% UT para 0.5 ciclos Calidad de energia de la
interrupciones cortas y red debe ser la de un
variaciones del voltaje en | 40% UT para 5 ciclos 40% UT para 5 ciclos entorno hospitalario tipico.
lineas de entrada de
suministro de energia 70% UT para 25 ciclos 70% UT para 25 ciclos
EN 61000-4-11
0% UT para 5s 0% UT para 5s
Campo magnético de 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos
energia frecuencia (50 / de la frecuencia de
60Hz) alimentacién principal
EN 61000-4-8 debe tener los niveles
tipicos de un entorno
hospitalario.
Note: UT es la tension de red antes de la aplicacion de la prueba de nivel.

Tabla 4
Prueba de Prueba de . . Guia para entornos
inmunidad nivel Cumplimiento de nivel Eloctromagnéticos

EN 60601-1-2
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RF conducida 3 Vrms 3 Vrms Dispositivos de comunicacion
150 kHz - 80 MHz inaldambricos y moviles del RF
EN 61000-4-6 no puede usarse mas cerca al

istema, incluyendo los

ables, que la distancia de

eparacion recomendada
calculada usando la ecuacién
correcta para la frecuencia del
transmisor.

Distancia de

separacion

recomendada:

d=1.2+P

150 MHz - 80 MHz

d=12P
80 MHz - 800 MHz

d=23-P
RF irradiada 3V/m 3V/m Donde P es la frecuencia de
80 MHz - 2.5 GHz isalida nominal maxima del

EN 61000-4-3 . vatios segun el
Fg ﬂé{,’r} goJeﬂPansmisor ydesla

distancia de separacion
recomendada en metros.

La intensidad del campo de
transmisores fijos de RF,
iseguin lo medido durante una
lencuesta electromagnética de
la zona, podria ser menor que
el nivel de cumplimiento para
cada intervalo de frecuencia.
Interferencia puede ocurrir
cerca de dispositivos
marcados con el simbolo
isiguiente:

Nota 1: Estas pautas no podrian aplicarse a todas las situaciones. Propagacién de ondas electromagnéticas es
influenciada por las propiedades de absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

Nota 2: La intensidad de campo para las transmisores fijas, tales como estaciones de acoplamiento para
radioteléfonos (celulares y teléfonos inalambricos), transmisores de radio de dos vias, buscapersonas, dispositivos de
radio aficionado, estoy y transmisores de radio FM y transmisores de TV, no se puede determinar en la teoria o en
cualquier grado de exactitud. Es necesaria una exhaustiva encuesta electromagnética del sitio para evaluar el entorno
electromagnético causado por los transmisores fijos de RF. Si la intensidad del campo medido en la sala donde se
utiliza el sistema excede el nivel de cumplimiento aplicable indicado anteriormente, debera supervisar el normal
funcionamiento del sistema cuidadosamente. Pueden ser necesarias en caso de funcionamiento anormal, como una
orientacion distinta o posicion para el sistema de medidas adicionales o uso en impulsar un RF blindado recinto del
medio ambiente.

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS PARA APARATOS DE
RADIO COMUNICACION INALAMBRICA Y MOVIL

El sistema esta disefiado para trabajar en un entorno electromagnético
donde interferencia de RF irradiada se mantiene bajo control. El operador
del sistema o cliente pueden ayudar a prevenir interferencias
electromagnéticas garantizando una distancia minima entre dispositivos
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de comunicacién moviles/inaldambricos de RF (transmisores) y el sistema
como se indica abajo ( referencia a la potencia de salida mdxima de los
dispositivos de radiocomunicacion).

Tabla 6

Potencia max. de salida Distancia de separacion / frecuencia del transmisor

nominal del transmisor | Mts

w 50 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
1=1.2VP d=1.2VP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Nota 1: En el caso de los transmisores con una tasa de salida nominal maxima no indicado anteriormente, la
distancia de separacion recomendada d (en metros) se puede calcular utilizando la ecuacion correcta para la
frecuencia del transmisor, donde P es la tasa maxima potencia nominal del transmisor en vatios segun el fabricante
del transmisor

Nota 2 Estas pautas no podrian aplicarse a todas las situaciones. La propagacion de ondas electromagnéticas es
influenciado por las propiedades de absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de re esterilizacion;

No aplica. Producto no estéril.

Cuando un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre
los procedimientos apropiados para la reutilizacidn, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacidon respecto al numero posible de reutilizaciones. En caso de que
los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de
modo que, si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo lo
previsto por el fabricante en cuanto a los requisitos esenciales de
seguridad y eficacia.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

No utilice productos de limpieza que tienen un alto contenido de alcohol
para limpiar las superficies de los equipos. No use detergentes corrosivos,

GUSTEA OO oy |F-2025-122375784-APN-INPM#ANMAT
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productos abrasivos o disolventes. Soélo utilice desinfectantes que
cumplen plenamente con desinfeccion vigente y reglamentos vy
procedimientos de prevencion de explosion.

Observe las siguientes precauciones durante la limpieza y

I:[ﬂ desinfeccién:
- Apague el equipo y desconecte la red.

- Asegurese de que ningun liquido puede infiltrarse en los
equipos para evitar cortos circuitos y corrosion de los
componentes eléctricos y electromecanicos.

-Limpiar los paneles con un paifio humedo y un poco de agua
jabonoso.

-Espere a que los paneles se sequen completamente antes de
usar el equipo nuevo.

-Al limpiar al monitor, siempre agregue agua jabonosa al pano
primero antes de limpiar la pantalla.

A Si se utiliza desinfectantes que forman vapores explosivos,
asegurese de que los vapores hayan tenido tiempo de
dispersarse antes de usar el equipo nuevo.

CONTAMINACION DE MICROBIOS

Para evitar problemas con la contaminacién sobre los pacientes y
operadores, el usuario debe asegurarse que el equipo esta protegido con
sabanas estériles desechables, o con hojas que pueden ser esterilizadas.
Para ello, los equipos pueden entregarse con una pequefia cantidad de
hojas estériles desechables (opcionales): utilizar siempre métodos que
cumplen con las normas vigentes de seguridad y salud para esterilizar
estos.

Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

El equipo una vez instalado, y con el debido mantenimiento y limpieza, no
requiere procedimientos adicionales previos a su funcionamiento.

GIUSTRA MEDICAL CoRpeman |F-2025-122375784-APN-INPM#ANMAT
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Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucidon de
dicha radiacion debe ser descripta;

Las instrucciones de uso deberan incluir ademas informacion que permita
al profesional de salud informar al paciente sobre las contraindicaciones y
las precauciones que deban tomarse. ;

Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico.;

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 presidn oa variaciones de presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas
de ignicién, entre otras

Segun la clasificacion de radiacion, el laser pertenece a la clase 4.
El laser Nd:YAG es una luz infrarroja invisible. El laser con una longitud de
onda de 0,532 um es verde deslumbrante. El operador debe usar un
espejo de proteccion adecuado para una longitud de onda de 200 a 1080
nm.

La ventana laser se encuentra en el extremo de la mira del cabezal del
revolver. Evite la exposicion a la radiacion laser emitida desde alli.
Nunca apunte directamente al puerto de la mira ni al rayo laser si produce
destellos.

Inflamables, explosivos, anestésicos, drogas, liquidos y aire (como alcohol,
éter, gas de escape, oxigeno, etc.) que explotan facilmente deben
mantenerse alejados del darea de radiacion laser. También se deben tomar
medidas de proteccion.

Los aparatos metalicos pueden provocar reflejos laser. El operador debe
evitar la luz directa sobre ellos y, en la medida de lo posible, evitar el uso
de aparatos reflectantes. Evite que objetos brillantes, como joyas, relojes,
aparatos quirurgicos, espejos, etc., reflejen la luz laser.

Se debe proporcionar al paciente proteccion ocular estricta y valida, como
una gasa, una visera o0 una proteccion para los ojos. El operador debe

cubrir el globo ocular del paciente con una gasa. Lavar la zona afectada y
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proteger el globo ocular con una visera o una proteccion para los ojos. El
operador debe tener experiencia clinica en oftalmologia y debe
desinfectar rigurosamente todos los instrumentos mencionados antes de
usarlos. De lo contrario, una proteccion ocular inadecuada puede causar
graves enfermedades al paciente. La luz puede causar inflamacién de Ia
cornea y la luz excesiva puede provocar su desprendimiento e incluso
ceguera.

Esta estrictamente prohibido proyectar la luz con el laser sobre otras
zonas gque no sean la zona problemadtica a tratar. Asegurese de que el
objetivo del ldser esté orientado hacia afuera. Al mover el cabezal de
tratamiento durante el tratamiento y retirarlo después del mismo,
coloque el extremo de salida del cabezal en un lugar seguro. La entrada de
la sala de tratamiento laser debe tener una sefal de advertencia de
radiacion laser. Durante el uso del laser, se prohibe al personal entrar y
salir libremente. La pigmentacion de los diferentes cambios patoldgicos
varia segun la absorcion del laser. Al realizar el tratamiento, la dosis debe
ser pequefa o grande.

Se recomienda instalar una sala de operaciones laser especial. La sala
cuenta con aire acondicionado, deshumidificador, etc. La operacion laser
debe dividirse en dos zonas: la del operador y la del paciente. La sala debe
contener los elementos de atencidn antes de la cirugia.

Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar.

No aplica

Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion;

Este producto contiene quimicos industriales peligrosos. Cuando necesite
desechar el equipo, comuniquese con Bison Medical o el distribuidor local
o bien siga las leyes y regulaciones locales de eliminacion de equipamiento
electrdnico. :
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Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo.
No aplica

| El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion. |

No corresponde. La funcion principal del producto médico no es la de
medicion.
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: GIUSTRA MEDICAL CORPORATIVA S.A. ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 13 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.11.04 08:11:09 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
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