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ROTULO

Shanghai, China 201613

Equipo Fabricado por: Shanghai Apolo Medical Technology Co., Ltd.
Building 11, Lane 1566, Nanle Road, Songjiang District, Shanghai

Importador: RENACER S.R.L.
David Luque 519, Cdrdoba Capital.
Tel/Fax: 3512517629

Marca: (segun corresponda)
Modelo: (segtn corresponda)
Nro. de Serie: XXXXXXXXXXXXXXX

‘ Sistema Laser de CO2 para uso médico

Instrucciones especiales: Ver Manual de Usuario adjunto.

Responsable Técnico: Ing Blacud, Diego Angel Martin

(M.P. 6.139)

"Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Autorizado por la ANMAT: PM 1119-10

Fig. 2.1 - Rétulo con los datos del Importador
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Sistema Laser de CO2 para uso médico

0 Starbene MARCA: APOLOMED o PM 1119-10

ANEXO

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Réotulo

3.1.1 Razdn Social y Direccidn (rétulo del Fabricante):
Shanghai Apolo Medical Technology Co., Ltd.
Building 11, Lane 1566, Nanle Road, Songjiang District, Shanghai
Shanghai, China 201613

3.1.2  Razodn Social y Direccion (rotulo del Importador):
RENACER S.R.L.
David Luque 519, Cérdoba Capital.
Tel/Fax: 3512517629.

3.1.3 Identificacion del producto:

En Rétulo del Fabricante:

_Model:  HS-411 __Model HS-411A
Product Mame: CO2 Laser Therapy Systems Product Name: COz Laser Therapy Systems
Powar Supply : 100-240V~, BA , 50/60Hz Power Supply - 100-240V~, 12A , 50/60Hz
Laser Class: IV Class: I ‘Weight: &0kgs Lasar Class: 1V Class: 1 Weight: G2kgs
BN ook | [REF] 4112 | o] xxooxx BN xxxxxxxxx | [REF] 4129 | e xocnoo0ex
4] wll  Shanghai Apalo Medical Technalogy Ca_ Ltd @d] sl Shanghai Apolo Medical Technology Co.. Ltd
Budlding 11, Lane 1568, Nanle Road, Songjiang Distrcl, 201613 Building 11, Lane 1565, Nanbe Road, Songjiang District, 201613
Shanghai, China _Tel:+86-21-3462-2015(Rep | Fax+56-21-3462-2640 Shanghai, China Tel +86-21-3462-2015(Rep ) Fax +86-21 -3462-2640
[EUIREP] Lotus NLB.V. joanih The famve. Netheriands [EUIREP] Lotus NLB.V. 3oacsn The omus Netheronds

Tel, +31644 168538 Emai: info@lotusnl com Tal: + 31044 168508 Email: info@lotusni.com
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Fig. 3.1.a - Rétulo con Datos del Fabricante - Consolas

En Rétulo del Importador:
Producto: Sistema Laser de CO2 para uso médico
Marca: APOLO MEDICAL; APOLOMED; SHANGHAI APOLO MEDICAL
Modelos: HS-411
HS-411A
3.1.4. No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).

3.1.5 Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de |lFsQQ25-1317670f1-APN-[NPM#ANMAT
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{ |- - ' Pag. 2
1 Pagina 2 oleR6. mariivsacun | 09
FEDERICO'P. RUBINSTEIN Pl FLECTRECO BLBCTRON 0O

CEOQ STARBENE M 20120008 109



Sistema Laser de CO2 para uso médico
0 Starbene MARCA: APOLOMED PM 1119-10

ANEXO

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:

- . s Ambiente de
Variables Ambiente de operacion Almacenamiento
Temperatura 5 a 30°C -40 a 55°C
Humedad <70% HR (sin condensacion) 93% HR (sin condensacién)
Presion 860 a 1060 kPa
Atmosférica

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

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

J NO EXPONER A LLUVIA
—— ESTE LADO ARRIBA
MANIPULAR CON CUIDADO

154 Z FRAGIL

AA Referencias:
|

3.1.11 No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).
3.1.12 Responsable Técnico de RENACER S.R.L. legalmente habilitado
Ing. Blacud, Diego Angel Martin (M.P. 6.139)

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

instituciones sanitarias

3.1.14 Autorizado por la ANMAT: PM 1119-10

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

Para garantizar el funcionamiento seguro del dispositivo y evitar accidentes, se recomienda
encarecidamente leer y seguir detenidamente el contenido del manual. Esto incluye leer todas las
advertencias y sefiales proporcionadas, que detallan los peligros inherentes al uso de este
dispositivo.

Las etiquetas de advertencia deben estar despejadas y ser facilmente visibles.

Reemplace inmediatamente todas las etiquetas manchadas o desprendidas por etiquetas nuevas.

- : IF-2025-131767071-APN-INPM#ANMAT
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Sistema Laser de CO2 para uso médico
0 Starbene MARCA: APOLOMED PM 1119-10

ANEXO

Peligro de quemaduras
Este sistema de terapia laser de CO2 tiene una longitud de onda de 10600 nm, invisible para el
ojo humano, que puede causar quemaduras de tercer grado.

Peligros de exposicion ocular reflejada y directa

El rayo laser emitido por el sistema se encuentra en el rango invisible del espectro y representa
un riesgo para los ojos.

Como medida de precaucion contra la exposicién accidental al rayo laser de salida o a sus
reflejos, todo el personal debe utilizar gafas de seguridad adecuadas.

ADVERTENCIA

No mire directamente al haz laser de CO2 ni permita que se refleje en superficies reflectantes.
Se debe mantener una distancia minima de mas de 200 mm entre la abertura de exposicién del
laser y los ojos del operador, incluso con el sistema en espera.

Prevencion de incendios

Los sistemas de terapia laser de CO2 no son aptos para su uso en presencia de mezclas
inflamables con aire u oxigeno. No utilice el sistema en presencia de disolventes volatiles como
alcohol o gasolina. Si utiliza productos a base de alcohol para desinfectar los sistemas de terapia
laser de CO2, aseglrese de que el alcohol se haya evaporado por completo antes de su uso.

Caracteristicas de seguridad

Seguridad eléctrica y de la maquina

La unidad utiliza una fuente de alimentacién monofasica de 100-240 V, 50/60 Hz. Utilice una
toma de corriente monofasica de tres cables de 10 A (100-240 V, 50/60 Hz) a nivel internacional.
Este dispositivo se conecta a tierra mediante tres lineas; una buena conexion a tierra es
importante para la seguridad de su funcionamiento.

No abra el panel de control ni el panel trasero, incluso si la unidad estd apagada. Solo personal
autorizado puede reparar o realizar el mantenimiento de la unidad del sistema de tratamiento
laser. La manipulacion de la unidad anulara la garantia.

El interruptor de llave se utiliza para encender y apagar la unidad. Retire la llave cuando la
unidad no esté en uso para evitar el acceso no autorizado. El interruptor de parada de
emergencia se utiliza para apagar el dispositivo en caso de emergencia. Después de activar el
botén de parada de emergencia, apague el dispositivo girando la llave en sentido antihorario. Al
girar el interruptor de corte de emergencia en la direccion indicada por las flechas blancas, se
liberara el botén.

ADVERTENCIA

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe conectarse a una red eléctrica
con proteccién a tierra. Este equipo incluye un puerto USB. El dispositivo conectado a él debe
cumplir con los requisitos de la norma IEC60601-1/IEC60950-1.

Seguridad optica

Proteja la exposicion accidental al rayo laser. Para ello, aseglrese de que todo el personal y los
pacientes usen gafas protectoras con proteccién adecuada a la radiaciéon de 10600 nm; utilice
una pantalla ocular opaca para el paciente siempre que utilice el sistema.
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Sistema Laser de CO2 para uso médico
0 Starbene MARCA: APOLOMED PM 1119-10

ANEXO

Identifique claramente la sala donde se encuentra el sistema laser y coloque la sefial de
advertencia (suministrada con el sistema) en un lugar visible.

Permita el acceso a la sala de tratamiento Unicamente al personal esencial para el procedimiento
y debidamente capacitado en los procedimientos de seguridad requeridos.

Aseglrese de que todo el personal de la sala de tratamiento esté familiarizado con los controles
del sistema y sepa cdmo apagarlo inmediatamente.

Nunca mire directamente al rayo laser emitido por la punta de la pieza de mano, incluso con
gafas protectoras.

Nunca dirija el rayo laser a ninguna otra zona que no sea la zona objetivo.

Ademads, al aplicar sistemas de terapia laser de CO2 para cirugia, se producird humo
desagradable durante el corte y la gasificacion del tejido afectado. Esto es muy dafiino y debe
tenerse muy en cuenta.

Precauciones de seguridad operativa

Nunca deje el sistema en modo LISTO sin supervisién.

Nunca active el modo ESPERA si no va a realizar ningun tratamiento.

Apague siempre el sistema cuando no lo utilice.

Nunca permita que personal no capacitado opere el sistema.

Nunca active el pedal ni el gatillo de la pieza de mano sin verificar primero que la pieza de mano
esté en condiciones seguras para el tratamiento.

Tenga cuidado con los cables en el suelo durante la operacién.

Precauciones contra la corrosion
Nunca permita que el cable de alimentacién, el cable del pedal y el cable de la pieza de mano
entren en contacto con liquidos corrosivos, ya que podria producirse una descarga eléctrica.

Caracteristicas de seguridad del sistema

Los sistemas de terapia laser de CO2 estan equipados con diversas caracteristicas de seguridad.
Todo el personal de la sala de tratamiento debe estar familiarizado con la ubicacién y el
funcionamiento de estas caracteristicas. La sala de tratamiento debe tener una temperatura
interior de 5 a 30 °C.

Acceso al modo operativo
El sistema entrara en modo operativo solo después de que el disyuntor se coloque en la posicidn
de encendido y la llave del interruptor insertada se gire a la posicion de encendido.

Protecciones del software

Al encender el sistema, el procesador realiza un programa de autodiagndstico. A continuacion, el
procesador examinara el sistema de forma automatica y continua durante todo el procedimiento
de tratamiento. Los ciclos de vigilancia supervisan continuamente el sistema durante su
funcionamiento.

Si se produce un fallo de funcionamiento, el sistema muestra un mensaje de error al operador.
En caso de un error del servidor, el software interrumpe el funcionamiento del sistema.

" ' IF-2025-131767071-APN-INPM#ANMAT

L , . DIEGGA MARTIN BLACUD 3
FEDERICO'P. RUBINSTEIN Pégina.b 4edb, tecTaonICo Pag.®
CEO STARBENE M 240010008 10



Sistema Laser de CO2 para uso médico
0 Starbene MARCA: APOLOMED PM 1119-10

ANEXO

PRECAUCION

El uso de controles, ajustes o la realizacidon de procedimientos distintos a los aqui especificados
pueden provocar una exposicion peligrosa a la radiacion.

Perilla de Apagado de Emergencia

La perilla roja de apagado de emergencia esta disefiada para un apagado de emergencia. Al
presionarla, corta inmediatamente la alimentacion de todo el sistema. Para reanudar el
funcionamiento normal, suelte la perilla girdndola en sentido horario para reiniciar el sistema.

Disyuntor Semiautomatico

Hay un disyuntor de 20 amperios instalado detras del dispositivo, junto al cable de alimentacion.
Cargas superiores a 20 amperios activaran este interruptor. Simplemente moviendo el interruptor
hacia arriba se restablecerd la alimentacién del sistema.

Indicadores de Emision del Rayo Laser

Hay dos indicadores visuales:

(1) Cuando el sistema estd encendido, el haz de luz roja del laser de diodo siempre esta
encendido.

(2) Cuando el sistema estad en modo LISTO y durante la emisién del laser (con el pedal activado),
aparece el simbolo de advertencia en la pantalla de tratamiento.

Indicadores de Emision del Rayo Laser

Hay dos indicadores visuales:

(1) Cuando el sistema estd encendido, el haz de luz roja del laser de diodo siempre esta
encendido.

(2) Cuando el sistema esta en modo LISTO y durante la emision del laser (con el pedal activado),
aparece el simbolo de advertencia en la pantalla de tratamiento. 2.6.6 Conector de
enclavamiento remoto

El sistema incorpora un conector de enclavamiento remoto de seguridad para conectar un
enclavamiento externo a la puerta de entrada de la sala de tratamiento. El enclavamiento remoto
externo se conecta a un pedal, por lo que, al instalarse, desactiva el funcionamiento del sistema
cuando la puerta de entrada esta abierta.

Sistema de ventilacion

La unidad principal, donde se ubica el sistema de refrigeracién por agua, contiene dos
ventiladores para garantizar una refrigeracion adecuada del agua. Ventiladores adicionales
enfrian el controlador laser.

Sistema de refrigeracion por aire
La buena ventilacion en tres lados, disefiada con dos grandes ventiladores, evita el
sobrecalentamiento del equipo.

Clavija de tierra
Conexion a tierra mediante un cable de conexién a tierra entre el equipo y la toma de tierra para
garantizar la seguridad del equipo y del usuario.
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Sistema Laser de CO2 para uso médico
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ANEXO

3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos

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

3.4 Instalacion del Producto Médico

El proceso de instalacion incluye: (Realizado Unicamente por un técnico autorizado).

1. Desembalaje del dispositivo y comprobacién del estado completo del sistema y sus
componentes.

2. Dejar el dispositivo en reposo durante un dia para evitar dafios por la alta humedad durante el
transporte a larga distancia.

3. Montaje de los componentes y comprobacion de que todas las conexiones estén firmemente
conectadas.

4. Instalacion del mango de tratamiento y conexidn a la fuente de alimentacidn.

5. Encender el dispositivo y comprobar todas las funciones y parametros del sistema.

ADVERTENCIA

No se permite ninguna modificacion de este equipo.

Lista detallada del equipo

A continuacidn, se detalla la lista del equipo de este dispositivo:
1) Cuerpo principal

2) Brazo articulado laser

3) Pieza de mano: Fraccional/Normal*2/Vaginal*3
4) Lente de enfoque V

5) Gafas de proteccion (operador)

6) Gafas de proteccidon (paciente)

7) Cable de alimentacion

8) Pedal (especificado por Shanghai Apolo)

9) Conector de interbloqueo remoto

10) Cable de conexidn a tierra

11) Llave

12) Manual del usuario

13) Tarjetas IC

Accesorios: cable de alimentacidon con conector de entrada, gafas de seguridad (para operador y
paciente), llaves utilizadas con el equipo.

Requisitos de instalacion

Antes de desembalar los sistemas de terapia laser, asegurese de que el entorno de trabajo cumpla
con los requisitos de esta seccidn.

Antes de ensamblar los componentes del dispositivo, aseglirese de que no haya humedad alta
abriendo el embalaje y dejando el dispositivo en el interior durante un dia.

Requisitos de ubicacién
El dispositivo debe ubicarse en un area con ventilacién adecuada, lejos de dispositivos que generen
calor (por ejemplo, refrigeradores). '
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Sistema Laser de CO2 para uso médico
0 Starbene MARCA: APOLOMED PM 1119-10

ANEXO

Requisitos eléctricos

Antes de que el equipo médico salga de fabrica, se le ha marcado la tensidon nominal local segun la
solicitud del cliente. Esta corresponde a los siguientes requisitos eléctricos: CA 100-240 V = 10 %,
=12 A, 50/60 Hz.

La corriente eléctrica de entrada no puede experimentar variaciones momentaneas, picos de
tension ni disipadores de corriente eléctrica.

Se recomienda que este dispositivo utilice una fuente de alimentacidén dedicada con su propio
disyuntor.

PRECAUCION
Aseglrese de que el voltaje eléctrico nominal de este instrumento (230 V CA o consulte la
etiqueta del sistema) coincida con el voltaje eléctrico de la toma de corriente.

Requisitos ambientales

Calidad del aire: No debe haber particulas cdusticas (como acidos) en el aire que puedan danar el
cable eléctrico, los componentes eléctricos y las superficies de los componentes 6pticos. El polvo
en el aire debe ser minimo, ya que podria absorber la energia de la luz y calentarse.

Temperatura: El sistema de terapia laser tiene una temperatura optima de funcionamiento entre 5
°C y 30 °C. La humedad relativa no debe superar el 70 %. La potencia de funcionamiento de este
dispositivo es de aproximadamente HS-411: 510 W a 540 W; HS-411A: 960 W a 1030 W. Se
recomienda instalar el sistema de tratamiento laser en una habitacién con aire acondicionado
donde la humedad relativa y la temperatura se mantengan en niveles éptimos.

Preparacion e instalacion antes del uso
1. Conecte el cable de alimentacion, el pedal y el interbloqueo a las tomas ubicadas en la parte
trasera del cuerpo principal, como se muestra en la imagen a continuacion.

.

Se puede conectar un interruptor externo a este enchufe para crear un sistema de interbloqueo
remoto. El interruptor debe instalarse en la puerta de entrada. Si se abre la puerta, los contactos
del interruptor se abren y el sistema se interrumpe. Para conectar el interbloqueo remoto, abra la
tapa del conector y suelde los dos cables del interruptor de la puerta a las clavijas del
interbloqueo, que vienen cortocircuitadas de fabrica con un cable blanco.

Para conectar el cable de conexién a tierra a la clavija de tierra, asegurese de que el extremo del
otro enchufe no esté conectado a tierra en ninglin material metalico.

e ¢ N . |F-2025-131767071—AI?I.\|-|.NPM#ANMAT
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Sistema Laser de CO2 para uso médico
0 Starbene MARCA: APOLOMED PM 1119-10

ANEXO

3. Confirme que el brazo articulado, la pieza de mano y el conector de la pieza de mano en el
cuerpo principal estén conectados correctamente, como se muestra en la imagen a continuacién

(3.1-3.7).
3.1 El brazo articulado se conecta al cuerpo principal.

4\

3.3 Conexién de la pieza de mano fraccionada con el brazo articulado

‘F—___’_/P' N
|
—f
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Sistema Laser de CO2 para uso médico
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ANEXO

3.4 Conecta el cable de sefial del motor de escaneo de la pieza de mano fraccionaria y la
manguera de aire al cuerpo.

CAUTION

ﬁm

AVOID SHAKING HERE

© y = 3 ’I,I
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ANEXO

3.7 Conexidn de la pieza de mano vaginal
Primero, retire la punta guia de la pieza de mano fraccional. Para conectar una lente Focus-V a

cualquier punta vaginal, antes de adaptarla a la pieza de mano (punta vaginal de 45° o punta
vaginal en V).

3.8 Desconecta la pieza de mano fraccionaria y coloca su soporte.
- .

N

llf?
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ANEXO

3.9 Para conectar pieza de mano normal (50 mm, 100 mm)

4. Prepare las gafas protectoras para el procedimiento.

5. Coloque las piezas de mano correctamente sujetadas al brazo articulado cuando no lo utilice.
N

PRECAUCION
1. Este dispositivo se conecta a tierra mediante tres cables. Una buena conexion a tierra es
fundamental para la seguridad del equipo y su funcionamiento.
2. El laser se irradia en las partes conectadas del brazo articulado y la pieza de mano. No lo
utilice si no estan conectados.
3. Antes de aplicar el laser al paciente, compruebe si coincide con el haz de referencia
aplicandolo sobre un papel (papel negro normal).
4. Al aplicar el laser al paciente, mantenga la punta de la pieza de mano alejada de la piel al
menos 10 mm.
5. En caso de que el laser no coincida con el haz de referencia, pdngase en contacto con el
fabricante para su reparacion antes de volver a utilizarlo.
6. Antes de utilizar el ldser, compruebe la potencia maxima del equipo.
7. No utilice el laser durante 10 minutos después de haberlo utilizado a maxima potencia (35 W
0 55 W) durante 2 minutos para evitar la sobrecarga del equipo.
8. Tenga cuidado al irradiar el laser.
9. Evite sacudir la base del brazo articulado.

Mover

Si va a mover la unidad dentro del area general,
1. Apague la unidad

2. Desconecte el cable de alimentacién

3. Suelte los frenos de las ruedas

4. Reubique la unidad (evite inclinarla)

e g N " IF-2025-131767071-APN-INPM#ZANMAT
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ANEXO

ADVERTENCIA

Nunca utilice la pieza de mano del sistema para moverlo.

PRECAUCION

Si va a trasladar el instrumento fuera del hospital, pongase en contacto con su distribuidor.

Operacion

ADVERTENCIA

1. ADVERTENCIA: ALTA TENSION: Aseglrese de que todos los paneles estén asegurados antes de
la operacidn.

2. Conecte el brazo articulado del laser de CO2 a la maquina cuando esté en modo de espera.

3. Todo el personal en la sala de tratamiento debe usar las gafas protectoras con filtrg
suministradas.

4. Asegurese de que el paciente use las gafas protectoras opacas antes del tratamiento.

5. Evite mirar directamente a la luz emitida durante el tratamiento, incluso si usa las gafag
protectoras.

6. No dirija el cabezal de tratamiento fuera del campo de tratamiento.

Procedimiento de operacion

1. Gire el interruptor de encendido en sentido horario.

2. Compruebe que la pantalla tactil esté cargando los datos durante 10 segundos y que se
muestren los tres tipos de seleccion de modo, como se muestra a continuacion.

Vaginal
Care

3. Seleccione el modo "Normal"/ "Fraccional"/ "Cuidado Vaginal".

Las pantallas de tratamiento del modo Fraccional y del modo Cuidado Vaginal son las mismas que
se muestran a continuacion.

Aseglrese de conectar una pieza de mano adecuada para el modo Normal/Fraccional/Vaginal.

MNarmal
Mode

Single Shart Count Energy

- m Duration
 ow A
2 300
10.0 b v
§-Pulse ms
v
U-Pulse
Alring Time Delay On Time Off Time
ol 3 v 1 |s 100 s A 1 ms 500 ms
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4. Descripcion del modo normal del laser de CO2
(1) Salida de pulso Unico: salida de laser uno por uno
e Duraciéon (ancho de pulso): Es el tiempo de exposicion de la piel al pulso de luz (1 ms a 500
ms). Para aumentar o disminuir, presione los botones "+"/ "-".
e Potencia (Energia): Es la salida de energia medida en millones de julios por punto. Se
ajusta de 1 mJ a 300 mJ. Para aumentar o disminuir, presione los botones "+"/ "-".
e Conteo de disparos: Es el conteo de salida del laser. Es o y no ajustable.
El tiempo de lanzamiento del laser se determina mediante un pedal. Por ejemplo: Cuando se
configura un ancho de pulso de 10 ms, el laser emitird continuamente con una duracién de 10
ms.

10ms 10ms

(2) Salida de pulsos "CW": Salida de pulsos continua al mantener presionado el pedal; la salida se
detiene al detenerse.
e La potencia se puede seleccionar entre 1 W y 35/55 W, con una duracién de 10y 20 s, y un
retardo de 20 y 40 s cuando la potencia es superior a 15 W.
(3) Seleccidén de salida de pulsos U, S o pulsos.

Tipo Potencia A tiempo (ancho dg  Tiempo de )
pulso) inactividad (retraso) [Recuento de disparos
Pulso 1~ 300mJ 5 ~500ms 1~ 500ms 1~ 30 disp.o =
S-Pulso | 1~140/220mJ 1~4ms 1~ 100ms 1~ 30 disp. 0 =
U-Pulso | 1~ 31/49mJ 01~09ms 1~ 100ms 1~ 30 disp. 0 =
Tiempo ON
Tiempo OFF
g g -
- A - i & &
j - x 300 ] - o 300
1 1000 ™ 0.0 =
; -
4 L ¥
- w
ETRE w 00 = A v 1 500 A iy = T 00 "
b | 0O0O0S00 DOPOO. oA W = P .

5. Descripcion del modo laser de CO2 fraccional y del modo de cuidado vaginal
e Energia se refiere a la energia de salida del laser por punto. Se puede seleccionar entre 1 y
300 mJ.
e Densidad de punto se refiere al nUmero de puntos por cm2. Los distintos modos de PPA
(punto) se pueden seleccionar entre 25, 36, 49, 64, 81, 100, 121, 144, 169, 196, 225,

2545... 3025 puntos.
— ' IF-2025-131767071-A,PN-INPM#ANMAT

|— —

FEDERICO'P. RUBINSTEIN PAGRfA94 e 26sLACuUD Pag. 14
CEOQ STARBENE Podl. PLECTRICO B4 BCTHON 0D
HP 260110508 1



Sistema Laser de CO2 para uso médico
0 Starbene MARCA: APOLOMED PM 1119-10

ANEXO

e Tiempo de encendido (ON): Es el tiempo (0,1 ms a 50 ms/0,1 ms a 10 ms) que la piel esta
expuesta al pulso de luz. Para aumentarlo o disminuirlo, presione los botones "+"/"-".

e Tiempo de apagado (OFF): Es el tiempo (3 a 100 ms) que transcurre entre dos pulsos de
ancho. También se denomina tiempo de retardo. Para aumentar o disminuir, pulse el botdn
et

e Monitor de Zona: Muestra el area de ajuste del rayo laser. Esta funcién siempre esta
habilitada, a menos que pulse este boton para cancelarla.

¢ Tamafio del area: Visualizacidn del area y modificacion de la forma y el area de escaneo de
los rayos laser irradiados. El drea de escaneo es de 2 x 2 mm a 20 x 20 mm.

=)

e Formas: para seleccionar 9 tipos de formas presionando los botones, como se muestra en la
siguiente foto.

e Matriz y aleatorio: El patron del haz laser irradiado. Matriz: Tras seleccionar la forma de
tratamiento especifica, el haz/punto se emitirda en direccion de columna. El haz laser sale
ordenado de arriba a abajo y de derecha a izquierda.

Aleatorio: Los rayos/puntos se pueden administrar en direcciones alternas, lo que le da tiempo

a la piel para enfriarse entre rayos subsiguientes y también reduce el riesgo de efectos

secundarios posinflamatorios u otros.
. [

Dibuja a mano presionando el boton . Para dibujar el punto focal, presiona el botén "v"
para mostrarlo en la pantalla, como se muestra en las fotos.
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ﬂ .ﬁ
6. Otras descripciones
e Apuntado
Esta funcion permite ajustar el brillo del haz guia de 1 a 5 niveles. Pulse el botén de la barra de
niveles (1 a 5) en la pantalla para ajustar el brillo.

Alming

e En espera/Listo

Pulse el botén "En espera" para entrar o salir del estado de espera después de completar los
ajustes necesarios, para cambiar la configuracion o después de completar un tratamiento.
Pulse el botdon "Listo" para configurar el sistema en estado LISTO antes de realizar un
tratamiento después de pulsar el botdn "Listo" para completar los ajustes necesarios.

e Estado de la tarjeta IC

Cuando el sistema funciona con tarjeta IC, tras insertarla correctamente, se mostrara el icono
de estado en linea en la pantalla. Si la tarjeta IC estd mal conectada, dafiada o insertada
incorrectamente, o si el contador de disparos se ha agotado, el icono de la tarjeta IC emitird un
pitido de error.

El contador de disparos volvera a 0 desde la tarjeta inteligente IC. La descripcién del cédigo del
mensaje de error se encuentra en la siguiente seccién de Mantenimiento del Manual de Uso

e Contadores de tratamiento

Sin tarjeta IC: recuento total de disparos / recuento actual de disparos

Tarjeta IC activa: recuento actual de disparos / nimero de disparos de la tarjeta IC

000000000 | 000057
e Reiniciar contador
Pulse este botdn para poner el contador a cero

e Volver
Pulse el botén "ATRAS" para volver a la pantalla principal del modo de seleccién.

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
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IEC 60601-1-2
Distancias de separacidon 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 portatii y movil
(transmisores) y el dispositivo, como se recomienda a continuacién, segun la potencia
maxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacidn de acuerdo con la frecuencia del
Potencia maxima transmisor
nominal de salida 150[kHz] a 80[MHz] a 800[MHz] a 2,5[GHz]
del transmisor W 80[MHz] 800[MHz] JP
d=117/P d=117JP 4=233P
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 esterilizaciéon

Se recomienda limpiar la superficie exterior con un pafio suave de algodén humedecido con
alcohol al 70 %.

Pieza de mano laser

Se debe realizar una inspeccion preliminar diaria de la pieza de mano. Esta inspeccién incluye la
revision de la punta. Si la punta esta sucia, limpiela con un pano de algodén himedo.

Después del tratamiento diario, desinfecte la punta de la pieza de mano con un pafio suave de
algodén humedecido con alcohol al 70 %.
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3.8 Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
Si el dispositivo no arranca, revise/reemplace los fusibles principales. Para ello proceda de la
siguiente manera:

e Desconecte el dispositivo de la fuente de alimentacién.

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

e Retire el cajon de fusibles de la conexidén de alimentacion.

* Retire los fusibles del cajén.

e Comprobar/sustituir los fusibles por otros nuevos.

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

¢ Conecte el cable de alimentacién al toma en la pared.

e Encienda el interruptor principal de la toma de corriente.

No hay piezas reparables o reemplazables dentro de este dispositivo que el operador pueda
reemplazar o reparar. En caso de cualquier problema con este dispositivo, debe ser revisado por
el fabricante o servicio autorizado. Este dispositivo no requiere ninguna calibracién por parte del
operador. La calibracién del dispositivo solo puede ser realizada por el fabricante o un servicio
autorizado.

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

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

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

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

Tratamiento para cirugia general fraccional/normal
Pretratamiento
e Aseglrese de que el paciente tenga la piel sensible antes de la operacion.
e Limpie siempre la zona a tratar antes de la operacién laser, eliminando cualquier sustancia
extrafia, como cosméticos.
e Tanto el operador como el paciente deben usar gafas protectoras.
e Al iniciar el tratamiento, ajuste la energia adecuada para evitar efectos secundarios.

Procedimiento de la operacién laser

1. Aplique crema anestésica en la zona a tratar (la anestesia es adecuada durante unos 40-50
minutos).

2. Después, limpie la crema anestésica del rostro.

" ' IF-2025-131767071-APN-INPM#ANMAT
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3. Realice la operacion con laser fraccional o de tipo normal (cirugia general).

4. Después de la operacion, aplique un enfriamiento intenso durante unos 40-60 minutos. A
continuacion, aplique un tratamiento refrescante e hidratante con suero y una compresa o cubito
de hielo.

Realizacidn de las operaciones

1. Todos los tratamientos deben cubrir toda la cara con la energia adecuada (aprox. 25 m] ~ 38
mJ) y con una superposicién de 1 a 2 veces segun la lesidn.

2. Alrededor de la frente, aplicar una energia mas baja.

3. En caso de arrugas pronunciadas, poros dilatados o cicatrices de acné, aplicar el rayo laser 2 o
3 veces en el mismo punto para un mejor efecto del tratamiento.

4. Realizar el estiramiento de la piel con una superposicién de 1 a 2 veces con la energia mas
baja.

Postratamiento

1. Es esencial aplicar un enfriamiento intenso después de una operacién, asi como tratamientos
de enfriamiento e hidratacion para potenciar el efecto del tratamiento y prevenir efectos
secundarios.

2. También es muy importante que todos los pacientes se enfrien completamente la cara después
del tratamiento. Recomendamos aplicar el enfriamiento de 40 a 60 minutos seguidos con
compresas de hielo, etc. 3. Al refrescar el rostro, aplique el sérum. Uselo continuamente durante
6 o 7 dias. Apliquelo de 4 a 5 veces al dia.

4. Después del tratamiento, aparecen edema y eritema. El edema dura de 2 a 3 dias y el
eritema, de 3 a 5 dias. Inmediatamente después de la operacion o al dia siguiente, se forma una
pequefia costra en la zona de la inyeccién, que desaparece en unos 5 a 7 dias.

5. Nunca retire la costra por su cuenta, sino que déjela hasta que desaparezca de forma natural.
6. Los pacientes deben usar crema hidratante y protector solar (con FPS 50+ o PA+) cada 2 a 3
horas. Este protector solar debe usarse hasta un mes para mayor seguridad.

Tratamiento para el cuidado vaginal

Pretratamiento

1. El tratamiento no puede aplicarse durante la menstruacion.

2. Las pacientes pueden ducharse un dia después del tratamiento.

3. Las pacientes pueden bafarse entre 6 y 8 dias después del tratamiento.
4. Pueden reanudar sus actividades sexuales entre 9 y 10 dias.

Procedimiento del tratamiento

1. Las pacientes deben vestirse adecuadamente para la operacion.

2. Aplicar anestesia adecuada en la vulva y la vagina.

3. Eliminar las secreciones y cuerpos extrafios de la vagina.

4. Limpiar con un producto limpiador adecuado y secar con una gasa.

5. Aplicar gel KY delante de la barra guia.

6. Insertar primero la barra guia e insertar también la punta del Iaser en la vagina.

— ' IF-2025-131767071-APN-INPM#ANMAT
= " B
¥ , . IE G . 1 A

FEDERICO'P. RUBINSTEIN PagiNad G0  Pag. 19

CEOQ STARBENE M 240010008 10



Sistema Laser de CO2 para uso médico
0 Starbene MARCA: APOLOMED PM 1119-10

ANEXO

7. Tratamiento vaginal: El rayo laser se irradia a través de la sonda vaginal.

8. Tratamiento de labios: Se irradia utilizando la pieza de mano fraccional, la punta de 45° o la
punta en V.

Tratamiento vaginal: Se irradia utilizando la pieza de mano fraccional, la punta de 45° o la punta
en V.

Postratamiento

1. Vagina: Desinfectante, antibidtico y anestésico adecuados segun la condicion y situacién de la
paciente.

2. Labios: Anestésico y refrigerante adecuados (bolsa de hielo, etc.).

3. Usar detergente, desinfectante y antibidtico durante 3 dias o mas.

4. Recomendar nutrientes y/o vitaminas si es necesario.

Sintomas generales después del tratamiento

Resultados esperados:

1. Remodelacion inmediata del coldgeno; la pared vaginal se engrosa rapidamente.

2. Mejora de la incontinencia urinaria.

3. Mejora del estrechamiento vaginal.

4. Aumento del flujo vaginal. Tiene un efecto lubricante mucho mejor, especialmente en mujeres
menopausicas.

5. Estrechamiento y blanqueamiento de los labios.

6. Después de 2 a 3 semanas, las pacientes notaran los efectos del tratamiento.

Molestias temporales:

1. Las pacientes pueden experimentar un aumento de la secrecién durante los primeros 3 a 4
dias posteriores al tratamiento.

2. Las pacientes pueden sentir ardor en los labios tratados.

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

El equipo laser de CO2 puede emitir radiacion laser infrarroja de alta intensidad que puede causar
dafios graves a los tejidos blandos, especialmente a los ojos. Por lo tanto, para evitar lesiones
graves, todas las puertas y ventanas de la sala de tratamiento deben estar debidamente equipadas
con mallas de alta densidad para protegerlas de la exposiciéon accidental. Debe haber sefiales de
advertencia en el exterior de la sala de tratamiento.

El equipo ladser de CO2 se centra en dos aspectos: funcionalidad y seguridad. Este sistema esta
disenado con un protocolo integral de inspeccidon de seguridad que busca reducir el riesgo para el
usuario y el paciente. Considerando la alta intensidad y la energia emitida por el ldser durante su
funcionamiento, todo el personal involucrado debe cumplir con las medidas de precaucion
mencionadas. Antes de comenzar la operacion, verifique que los accesorios correspondientes estén
correctamente instalados y que el cable de alimentacién esté completamente intacto. Finalmente,
confirme que todo el personal involucrado use gafas protectoras.

El equipo laser de CO2 opera a una longitud de onda de 10600 nm. El sistema ha sido
especialmente disefado para minimizar la exposicion accidental a radiaciones peligrosas.
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Con un funcionamiento y mantenimiento adecuados, profesionales médicos capacitados vy
cualificados pueden utilizar el sistema de forma segura.

El médico supervisor y todo el personal que opere o mantenga el equipo laser de CO2 deben estar
familiarizados con la informacion de seguridad proporcionada en el manual.

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

La fuente laser CO2 es un tubo de gas sellado accionado por RF que emite radiacién laser tanto en
modo continuo como pulsado en la parte infrarroja invisible del espectro electromagnético (10600
nm). La energia laser se envia al paciente a través de un brazo articulado conectado a una pieza
de mano o un escaner.

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

3.10.1 Advertencias relacionadas con las aplicaciones

Los clientes deben estar preparados para lo siguiente:

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

» Cerrar los ojos del paciente no es suficiente proteccion frente a la luz |aser, por lo tanto,
deben adoptarse medidas de proteccién adecuadas al hacer tratamientos cerca del ojo.

> Si se produce una hemorragia, se debe adoptar una terapia cutanea adecuada después del
tratamiento

3.10.2 Transporte y almacenamiento

> Este dispositivo debe transportarse y almacenarse Unicamente en su embalaje original para
evitar dafos.

> El dispositivo debe almacenarse en un entorno con ventilacidon y aire ambiente secos (menos
del 90 %) y una temperatura entre -4 °C y 55 °C, evitando cualquier contaminacién con
acidos, alcalis o sustancias causticas.

> Se prohibe agitar bruscamente el dispositivo durante el transporte. No lo tire ni lo golpee.
Protéjalo de la exposicién directa al sol o a la lluvia.

> Transporte e instalacién

> El dispositivo debe ser desembalado e instalado por nosotros o por uno de nuestros
representantes designados, quienes se encargaran de las pruebas e inspecciones in situ.

3.10.3 Proteccion laser en ventanas
Durante el funcionamiento del dispositivo, se debe evitar que el rayo laser se irradie a través de
la ventana del lugar de trabajo, lo que podria generar peligro.

3.10.4 Proteccion contra superficies altamente reflectantes del laser

La sala de trabajo con laser debe garantizar la ausencia de materiales con alta reflectividad,
como espejos, vidrio, etc. Para evitar que el rayo laser se refleje a través de estos materiales,
se genera el riesgo de radiacion laser.
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Dado que los materiales utilizados para fabricar instrumental médico quirldrgico son
principalmente vidrio, metal cromado o niquelado, su reflectividad luminica es muy alta.
Durante el funcionamiento del laser, tenga cuidado de no dejar que el rayo incida sobre él. De lo
contrario, el rayo laser reflejado por estos instrumentos puede causar dafos al cuerpo humano.

3.10.5 Marca de seguridad laser

Todas las salidas, entradas y ventanas de la caseta laser son areas donde el laser puede irradiar
luz. Todas ellas deben tener una marca de seguridad laser para advertir sobre el peligro del
laser.

3.10.6 Precauciones

e Nunca utilice el dispositivo con un cable de alimentaciéon dafiado. Pdngase en contacto con el
fabricante para reemplazar el cable o enchufe dafiado.

¢ Nunca desenchufe el enchufe con las manos mojadas ni tire del cable eléctrico.

e En caso de mal funcionamiento, dafio o sospecha de dafio en el dispositivo, apaguelo
inmediatamente y desconéctelo de la toma de corriente.

e Nunca ponga en marcha un dispositivo defectuoso. Todas las reparaciones y el mantenimiento
deben ser realizados Unicamente por el fabricante o un centro de servicio autorizado.

e En caso de autorreparacion, el fabricante declina toda responsabilidad por posibles danos.

e Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el dispositivo s6lo debe conectarse a una red
eléctrica con proteccidn a tierra.

e El dispositivo esta provisto de aberturas de ventilacion ubicadas en la parte inferior y en la
parte posterior de la carcasa. No cubra las aberturas de ventilacion. El dispositivo debe
colocarse sobre una superficie dura para garantizar un suministro adecuado de aire a las
aberturas de ventilacién inferiores.

3.10.7 Contraindicaciones

Su uso esta restringido o prohibido en mujeres embarazadas, nifios, personas con enfermedades
hemorragicas, enfermedades inmunitarias, enfermedades agudas, cicatrices o fotosensibilidad, y
otras personas (aquellas que hayan decidido no someterse a cirugia) por razones de salud.

3.10.8 Efectos secundarios (Cirugia general, tipo fraccional/normal)

e Eritema
sostenible y con regresion espontanea en 3 a 5 dias
e Edema

Al seleccionar un tratamiento de alta energia, se produce un edema cutdneo leve
inmediatamente después de la operacion, con regresion espontanea en 2 o 3 dias

e Piel seca
La piel permanecié seca durante 2 dias después del tratamiento y la mejoria se observé
en 5 a 6 dias.

e Esfacelo en la zona dafiada
El dolor se presentara de 2 a 3 dias después del tratamiento y se aliviara en 5 a 7 dias.

e Dolor
Es proporcional a la intensidad. El dolor se alivio entre 10 y 60 minutos después del
tratamiento. Aplique un sistema de enfriamiento de aire y un anestésico tépico al 30%
(como EMLA) para aliviar el dolor.
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e Hiperpigmentacion Inducida por el Suero (PIH)
Para prevenir la PIH, se debe realizar el siguiente procedimiento:
(1) Utilizar un haz de pulso corto y la energia laser adecuada para reducir drasticamente

el problema

de la PIH.

(2) Enfriamiento: Mas de 40 minutos después del tratamiento en una clinica. Use una
compresa o un cubo de hielo cuando el paciente sienta calor en la zona tratada en casa.
(3) No toque ni rasque con fuerza la zona tratada.

(4) Use una crema hidratante y protector solar (con un FPS superior a 50+ PA+) cada 2-
3 horas. Aplique vitamina C y vitamina E para prevenir o reducir la pigmentacién al
menos 2 semanas después del tratamiento.

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Tabla con mensajes de Error

T 1 Causa Probable Accion Correctiva
Error
Err0001 Error en la fuente de alimentacion Reln_|C|e el sistema. S'.e.l pr9b|¢ma
persiste, llame al servicio técnico..
Conecte o vuelva a conectar el
Err0002 Error del Interlock interblogueo remoto y reinicie el
sistema.
Vuelva a conectar la tarjeta IC a la
Err0003 Error detectado en la placa IC ranura o camb_lela por una nueva. Siel
problema persiste, llame al servicio
técnico.
La tarjeta IC detecta un error con | Cambie la tarjeta. Si el problema
Err0004 L Lo . A
un codigo de maquina incorrecto persiste, llame al servicio técnico.
Numero de disparos de la tarjeta Cambie una nueva tarjeta con el conteo
Err0005 . o
IC=0 de tiros o llame al servicio.
Fecha de caducidad de la tarjeta Cambie una nueva tarjeta o llame al
Err0006 N
IC servicio técnico

Guia de solucion de problemas de mal funcionamiento del sistema

Mensaje de

Causa Probable

Accion Correctiva

Error
1. La perila de apagado de 1. Ap?jguedel sistema, gire la perilla _;Ie
emergencia esta activada. apagado de emergencia en sentido
horario y reinicie el sistema.
La pantalla no

funciona cuando

2. La palanca del disyuntor esta
hacia abajo.

2. Levante la palanca del disyuntor.

el interruptor de
llave esta
encendido.

3. No hay suministro eléctrico.

3. Compruebe si hay suministro eléctrico
y si el cable de alimentacién esta
correctamente enchufado a la toma de
corriente.

4. Fallo en la pantalla.

4. Llame al servicio técnico.
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ANEXO

3.12 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

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

Los dispositivos médicos eléctricos estan sujetos a precauciones especiales en
cuanto a la compatibilidad electromagnética (EMC) segun la norma IEC 60601-
1-2. Asegulrese 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 mdviles). 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.

IMPORTANTE

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

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

Prueba de emisidn 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 en_wisiones so_n muy
bajas y no es probable que causen interferencia en
equipos electrénicos cercanos.
Emision de RF - CISPR 11 Clase B
Emisién de armonicos N. D El dispositivo es adecuado para la instalacion en todos
IEC 61000-3-2 T los edificios, incluidos los domésticos y los conectados
Fluctuacién de voltaje/emision directamente a la red publica de suministro en baja
parpadeante Cumple tension.
IEC 61000-3-3

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

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

IEC 60601 Nivel de conformidad Ambiente electromagnético -

Prueba de inmunidad . .
Nivel de prueba Instrucciones

Los pisos deben ser de madera,
hormigdn o baldosas de

Descarga electrostédtica + 8 KV contacto mica. Si los bi )
(ESD) £2, 44, +8, +15 KV aire Cumple pabonseion TSta”
cubiertos con materia
IEC 61000-4-2 sintético, la humedad relativa
debe ser al menos del 30 %
" \ IF-2025-131767071-APN-INPM#ANMAT
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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 T FLKVE P : entornoe
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.
. . 1€ 0 % Ut durante 1 ciclo Si el usuario del dispositivo
interrupciones cortas y . . . .
variaciones de voltaie en 70 % Ut durante 25 ciclos requiere un funcionamiento
. ) (50 Hz) y 30 ciclos (60 Hz) Cumple continuo durante las
las lineas de entrada de la P . .
. ., 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
(50/60 Ha) g 30 A/m Cumple caracteristicos de una
IEC 61000-4-8 Iocal'lzauon t|p|ca'en un
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

IEC 60601 Nivel de
Nivel de prueba conformidad

Ambiente electromagnético -

Prueba de inmunidad .
Instrucciones

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

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

RF Conducido 3Vrms . .

IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz en vatlos? (W), de acuer'do cor'1 el fabrlcantgldel
. Cumple transmisor, y d es la distancia de separacion

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

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

Las intensidades del campo de los transmisores de RF
fijos, 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:

()
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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 ubicacion en la que se
utiliza excede el nivel de cumplimiento de RF correspondiente anterior, se debe observar que el
dispositivo compruebe el funcionamiento normal.

Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como la
reorientacion o reubicaciéon 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 disenado para administrar medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico
El dispositivo estd sujeto a la normativa nacional relativa a los residuos de equipos eléctricos y
electronicos (Spanish WEEE). Este dispositivo no puede eliminarse como basura urbana. Debe

recogerse por separado de acuerdo con la directiva WEEE.

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

mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion

No Corresponde (el Producto Médico no realiza funciones de medicién).
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