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Precaucion: La venta de este dispositivo Ginicamente a médicos o bajo prescripciéon de un médico.
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PRECAUCION

Para garantizar un funcionamiento seguro y un uso continuo alo largo del
’& tiempo, lea completamente el siguiente manual antes de operar este

dispositivo. Mantenga este manual en un lugar de facil acceso para poder
consultarlo en cualquier momento.

1. Introduccién
0 Este manual describe como usar el equipo de manera segura.

O Revisar el manual cuidadosamente antes de usar este dispositivo. Revise cuidadosamente los
procedimientos de mantenimiento adecuados.

0  Todos los operadores de este dispositivo deben estudiar cuidadosamente este manual para
familiarizarse con el funcionamiento adecuado y seguro del dispositivo.

2. Indicaciones de peligros, advertencias y precauciones

Para garantizar la operacién segura del dispositivo y prevenir accidentes innecesarios, se recomienda
encarecidamente estudiar y seguir cuidadosamente el contenido de este manual. Esto incluye revisar todas
las advertencias y sefales provistas, que detallan los peligros inherentes al usar este dispositivo.

Las etiquetas de advertencia deben permanecer visibles y sin obstrucciones.
Sustituya de inmediato cualquier etiqueta manchada o desprendida por etiquetas nuevas.
Comuniquese con la oficina de ventas de BV LASER cuando requiera etiquetas de reemplazo.

Simbolos, sefiales y/o palabras clave que llaman la atencién del usuario:

DANG ER Indica un peligro inmediato para pacientes, operadores, personal o el dispositivo.

Indica un peligro potencial para pacientes, operadores, personal o riesgo de dafio al
dispositivo.

CAUTION [Resalta errores para prevenir lesiones o dafios innecesarios al dispositivo.

c Asegurese de seguir las instrucciones al operar el dispositivo.

El uso incorrecto del dispositivo y/o de los equipos de mantenimiento puede provocar descargas eléctricas.

Indica la posibilidad de exposicién a radiacion laser peligrosa, que podria ocasionar lesiones graves al

operador, paciente o personal.

Peligro de incendio. Evite la presencia de materiales inflamables.



® Indica acciones prohibidas.

0 Resalta requisitos obligatorios que deben cumplirse.

@ Asegurese de que las fuentes eléctricas estén debidamente conectadas a tierra.

Use proteccion ocular.

@ Desconecte el enchufe principal de la toma de corriente.

[
& Consulte el manual de usuario.

u Fabricante

Ec | Rep [Representante autorizado en Europa

&I Fecha de fabricacion

c € D1Z3Autoridad de certificacion de seguridad del producto en la UE y c4digo

ﬂ Dispositivo de aplicacion tipo B

3. Indicaciones de uso

La maquina de laser de CO, se utiliza para la vaporizaciéon y coagulacion de tejido humano en las siguientes
especialidades: Dermatologia y cirugia plastica, cirugia general, ginecologia, podologia, odontologia,

otorrinolaringologia.



CAPITULO 1: INTRODUCCION

1.1 Laméquinade laser CO;

La maquina de laser de CO, esta disefiada para cumplir con las normas internacionales de seguridad y
rendimiento. El personal que opere el sistema debe tener un conocimiento exhaustivo del funcionamiento
adecuado de la maquina de laser de CO,. Este manual ha sido preparado para ayudar al personal médico y
técnico en el uso y operacion del sistema. No opere el sistema sin antes leer este manual y adquirir una
comprension clara de su funcionamiento. Si alguna parte de este manual no resulta clara, comuniquese con
Su representante de servicio para obtener aclaraciones.

El uso del dispositivo méas alld de lo especificado en este manual puede
poner en riesgo al operador y/o al paciente. Por lo tanto, antes de intentar
utilizar u operar el sistema, el personal correspondiente debe leer este
manual y familiarizarse plenamente con todos sus requisitos de seguridad y
procedimientos de operacion

La informacién proporcionada en este manual no sustituye la capacitacion profesional en el uso clinico del
sistema. Comuniquese con su representante de servicio para obtener informacién actualizada sobre
entrenamientos disponibles. Para informacién clinica, consulte la Guia Clinica incluida en este manual, la cual
contiene pautas de configuracion para cada aplicacion.

Este manual debe acompafar siempre al sistema, y todo el personal operativo debe conocer su ubicacion.
Copias adicionales de este manual estan disponibles a través de BV LASER o de su representante de servicio.

1.2 Responsabilidad del médico

La ley federal (EE. UU.) restringe la prescripcion de dispositivos médicos para su venta Gnicamente por, o bajo
la orden de, un médico o un profesional debidamente autorizado. El profesional autorizado sera responsable
del uso y operacion del dispositivo, asi como de la calificacién de todos los operadores. BV LASER no realiza
declaraciones con respecto a las leyes o regulaciones federales, estatales o locales que puedan aplicar al uso
y operacion de cualquier dispositivo médico. Es responsabilidad del médico contactar a las autoridades locales
competentes para determinar los requisitos legales de acreditacibn necesarios para el uso clinico y la
operacion del dispositivo.

1.3 Mantenimiento

La maquina de laser de CO, es un dispositivo médico de alta precision que requiere mantenimiento rutinario
periédico, el cual debe ser realizado por un técnico autorizado de BV LASER. El incumplimiento de las pautas
de mantenimiento mencionadas anulara todas las garantias, tanto expresas como implicitas. Para mas
detalles, comuniquese con BV LASER o0 con su representante de servicio.

1.4 Modificacion del sistema

Cualquier modificacion no autorizada del hardware, software o de las especificaciones de la maquina de laser
de CO, anula todas las garantias, tanto expresas como implicitas. BV LASER no asume ninguna
responsabilidad por el uso u operacion de un dispositivo que haya sido modificado.

1.5 Inspeccion en caso de reventa
La maquina de laser de CO, es un dispositivo médico técnico de alta precision.
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Si cualquier dispositivo de BV LASER es revendido por alguien distinto a un representante de ventas
autorizado, BV LASER ofrece una inspeccion de reventa realizada por un técnico de BV LASER para garantizar
que el dispositivo funcione correctamente y cumpla con las especificaciones del fabricante.

El uso del dispositivo después de haber sido revendido y antes de haber sido inspeccionado constituye un uso
indebido del mismo. Esto puede ocasionar lesiones y anula todas las garantias, expresas e implicitas.

BV LASER también ofrece contratos de servicio y garantias extendidas para sus dispositivos. Comuniquese
con BV LASER o con su representante de servicio para obtener mas informacion sobre estos servicios.

1.6 Abreviaturas y acronimos

“: Pulgadas

°C: Grado(s) centigrado/celsius

°F: Grado(s) Fahrenheit

A: Amperio(s)

AC: Corriente alterna

CFR: Cdédigo de Regulaciones Federales
cm: Centimetro(s)

CW: Onda continua

Hz: Hertz

IEC: Comision Electrotécnica Internacional
IVF: Fertilizacion in vitro

J: Julio(s)

J/icmz: Julio(s) por centimetro cuadrado
Kg: Kilogramo(s)

Lbs: Libra(s)

LCD: Pantalla de cristal liquido

LED: Diodo emisor de luz

m: Metro(s)

mm: Milimetro(s)

msec: Milisegundo

nm: Nanémetro(s)

OD: Densidad 6ptica

Sec: Segundo(s)

SPF: Factor de proteccién solar

V: Voltio(s)

VAC: Voltio(s) AC

W: Vatio(s)



CAPITULO 2: SEGURIDAD GENERAL

2.1. Introduccion

Este capitulo describe los aspectos generales de seguridad relacionados con el uso de la maquina de laser
de CO,, con especial énfasis en la seguridad 6ptica y eléctrica.

La maquina de laser de CO, puede emitir radiacion laser infrarroja de alta intensidad, la cual puede causar
dafios graves en los tejidos blandos, especialmente en los ojos. Por lo tanto, para evitar lesiones graves,
todas las puertas y ventanas de la sala de tratamiento deben estar adecuadamente equipadas con materiales
de sombreado de alta densidad que las protejan de la exposicion accidental. Deben colocarse sefales de
advertencia en el exterior de la sala de tratamiento.

La maquina de laser de CO, se centra en dos aspectos: funcionalidad y seguridad. Este sistema ha sido
disefiado con un protocolo integral de inspeccion de seguridad que tiene como objetivo reducir el riesgo para
el usuario y el paciente. Considerando la alta intensidad y energia del laser durante la operacién, todo el
personal involucrado debe cumplir con las medidas de precaucion mencionadas.

Antes de iniciar la operacién, verifique que los accesorios aplicables estén correctamente instalados y que
el cable de alimentacién esté en perfecto estado. Finalmente, confirme que todo el personal use gafas

protectoras.
PRECAUCION

Laley federal (EE. UU.) restringe este dispositivo Unicamente a la venta por,
0 0 bajo orden de, un médico o cualquier profesional autorizado por la

legislacién del estado en el que ejerza o pretenda usar u ordenar el
dispositivo.

La maquina de laser de CO, opera a una longitud de onda de 10.600nm. El sistema ha sido disefiado
especialmente para minimizar la exposicion accidental a radiacion peligrosa.

Con un uso y mantenimiento adecuados, los médicos entrenados y calificados pueden utilizar el sistema de
manera segura. EI médico responsable y todo el personal que opere o realice el mantenimiento de la
maquina de laser de CO, deben estar familiarizados con la informacién de seguridad proporcionada en este
capitulo.

La principal consideracién debe ser siempre la seguridad del paciente, del médico y del personal. La
seguridad del paciente se garantiza principalmente con un personal bien entrenado y una sala de tratamiento
bien organizada. También es importante la educacion del paciente, incluyendo informacion sobre la
naturaleza del tratamiento.

2.2 Medidas de seguridad del sistema

La maquina de laser de CO, esté disefiada para maximizar la seguridad tanto del paciente como del personal
operador. A continuacion, se presentan algunas de las medidas preventivas de seguridad del sistema:

2.2.1. Seguridad eléctrica

Mantenga todas las cubiertas y paneles del sistema laser cerrados, ya que retirarlos crea un riesgo de
seguridad.

Algunos componentes pueden mantener carga eléctrica incluso después de que la fuente de alimentacion
haya sido apagada; por ello, ninguna parte de la carcasa exterior debe ser retirada, excepto por personal
autorizado de BV LASER.

El dispositivo est4 conectado a tierra mediante el conductor de conexion a tierra del cable de alimentacion.
Esta conexidn es esencial para un funcionamiento seguro.




Elterminal de conexidn atierrade proteccion de este producto hasido marcado conforme
a las normas pertinentes. El personal de mantenimiento debe verificar que los
conductores de puesta a tierra estén correctamente conectados antes de finalizar
cualquier procedimiento de ajuste.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este dispositivo debe conectarse
Unicamente a unared de alimentacion que esté debidamente conectada a tierra.

Familiaricese con los componentes y especificaciones del instrumento antes de usarlo. No realice trabajos
de mantenimiento que no estén recomendados en el manual del usuario.

Abrir la carcasa exterior puede exponer al usuario a radiacion optica peligrosay

a voltajes eléctricos, incluso después de que el laser haya sido apagado.
& No opere el dispositivo si el cable de alimentacion esta deshilachado o dafiado.
No moje nirocie la consola laser, el mango ni la pantalla tactil con liquidos, ya
A que esto puede causar dafios al equipo y descargas eléctricas.
Limpie la pantalla tactil solo cuando el sistema esté apagado y desconectado de
la fuente de energia eléctrica.

Fusible de proteccion
Un fusible, ubicado en el panel de servicio, protege al sistema al desconectarse en caso de sobrecarga de
energia. Para reanudar la operacion normal, el sistema cuenta con las siguientes medidas de seguridad
integradas:
¢ Verificacion mediante software de todos los componentes relacionados con seguridad después de
encender el sistema.
¢ Un ciclo de vigilancia que monitorea continuamente la operacion del sistema durante su uso.
e Siocurre un error, el sistema muestra un mensaje de advertencia al operador y deshabilita cualquier
operacion adicional.
Una autocomprobacion del circuito eléctrico se realiza al encender el sistema. Estos circuitos de prueba
monitorean de forma continua las operaciones del sistema durante el tratamiento.

2.2.2. Seguridad del laser

El brazo fraccionado y el mango se utilizan para transmitir el laser hacia las areas de tratamiento.

Un boton de apagado de emergencia permite la desconexion inmediata del sistema cuando sea necesario.
Al presionarlo, la operacion del sistema se interrumpe de forma inmediata.

La emision del laser (desde el mango laser) solo se activa cuando se presiona el pedal de control.




0 Todo dispositivo emisor de laser puede causar lesiones si se utiliza de manera

inadecuada.
El personal que trabaje con laser debe estar siempre consciente de los posibles
riesgos y aplicar las medidas de seguridad descritas en este manual.

2.3. La sala de operaciones

La sala de operaciones debe estar sefializada con avisos de advertencia que indiquen el uso de un
dispositivo laser de alta intensidad.

La sala no debe contener objetos que reflejen la luz, como espejos.

Solo el personal esencial, entrenado y calificado en la operacion segura de la maquina de laser de CO,
debe tener acceso al dispositivo.

Todo el personal debe estar familiarizado con los controles de la maquina y ser capaz de desactivar el
sistema de inmediato cuando sea necesario.

2.4. Precauciones y advertencias generales

2.4.1 Precauciones

Los médicos y clinicos deben leer este manual detenidamente antes de operar la maquina.
La lente del mango debe mantenerse limpia en todo momento.

2.4.2 Advertencias

Solo personal autorizado por BV LASER puede dar servicio a la maquina de laser de CO,. Esto incluye
ajustes internos en la fuente de alimentacion, sistema de enfriamiento, Optica, mangos, etc.

Verifigue que la maquina esté configurada para el voltaje eléctrico adecuado de su pais (110 VAC).

El mantenimiento realizado por el operador debe efectuarse Unicamente cuando el sistema esté
apagado y desconectado de la fuente de energia eléctrica.

Siempre apague el sistema cuando no esté en uso.

Nunca deje el sistema en modo Ready sin supervision.

Nunca permita que personal no entrenado opere el sistema.

Nunca presione el pedal a menos que la pieza de mano esté dirigida con seguridad hacia el area de
tratamiento.

Nunca deje el sistema encendido, abierto o desatendido durante el mantenimiento.

2.5. Advertencias sobre la exposicién al laser

2.5.1 Riesgo de quemaduras

La radiacién emitida por la maquina de laser de CO, a 10.600nm es invisible al ojo humano y puede causar
guemaduras de tercer grado.

2.5.2 Riesgo por exposicion directa o reflejada en los ojos

Todo el personal y el paciente deben usar gafas de proteccion recomendadas por BV LASER.

Es preferible que el paciente mantenga los ojos cerrados incluso usando proteccion ocular.

Si el paciente no puede usar gafas, se deben colocar protectores opacos que bloqueen completamente
la luz.

En tratamientos cercanos a los ojos (ej. parpados), se deben usar escudos corneales.




Laradiacion de laser de CO: puede causar dafio ocular grave o ceguera.
No trate cejas, pestafas u otras &reas dentro de la zona 6sea que rodea el ojo. Para
maxima seguridad en tratamientos faciales, el paciente debe usar gafas metalicas.

PELIGRO

Nunca mire directamente dentro de la apertura del laser en la pieza de mano, incluso
usando gafas de seguridad. El NOHD (Distancia Nominal de Riesgo Ocular) del sistema

® es de 10m.

Nunca dirija el haz hacia otra cosa que no sea el area de tratamiento.

/A\ PELIGRO

Medidas de seguridad ocular:

. Colocar sefales de advertencia aprobadas en la sala.
. Cubrir las ventanas para evitar la fuga del haz.
0 . Restringir el acceso solo a personal entrenado.
. Verificar que el pedal esté limpio, funcione correctamente y esté ubicado en

un lugar seguro.

2.5.3. Proteccion ocular

e Laradiacion del laser de CO, es peligrosa para los 0jos.

e Todo el personal debe usar proteccion ocular adecuada (OD>5 a 10.600 nm).
o El sistema incluye gafas de seguridad y protectores oculares opacos.

2.5.4. Riesgo de explosiones e incendios

e La energia optica absorbida eleva la temperatura del material, con riesgo de ignicibn de materiales
combustibles.

o No usar el sistema en presencia de mezclas inflamables con aire u oxigeno.

e Si se utiliza alcohol para limpieza, debe secarse completamente antes de operar el sistema.

e Mantener materiales inflamables a una distancia segura.

No usar disolventes volatiles (alcohol, gasolina, acetona) en la preparacion de la piel. Usar agua y
jabon en su lugar.

2.5.5. Riesgo eléctrico (voltaje)

e Elsistema funciona a 110 VAC.

e No opere el sistema sin que los paneles externos estén cerrados.

e No intente retirar o desarmar los paneles.

o Durante el mantenimiento, nunca deje la maquina encendida, abierta o sin supervision.

2.5.6. Conexion atierra del sistema
El dispositivo se conecta a tierra a través del conductor de puesta a tierra del cable de alimentacion.
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2.6. Funciones de seguridad del sistema
El sistema cuenta con varias funciones de seguridad que deben ser conocidas por todo el personal:

2.6.1 Interruptor de llave

o Conectay desconecta la alimentacién eléctrica del sistema.

e Solo es posible operar el sistema con la llave suministrada por BV LASER.
e No deje la llave puesta sin supervision.

o Verifique que el sistema quede inoperable al retirar la llave.

2.6.2 Boton de apagado de emergencia

e Botdn rojo utilizado para apagado inmediato.

e Al presionarlo, corta toda la energia del sistema.
o Para reactivarlo, girelo en sentido horario.

2.6.3 Sistema de enfriamiento

El dispositivo cuenta con un enfriador termoeléctrico y un ventilador para asegurar el efecto de refrigeracion.
2.7. Etiquetas del dispositivo

2.7.1. Etiquetas del sistema

Incluyen advertencias, certificaciones e identificaciones:
o Etiqueta de identificacién en la parte posterior:
o Datos del fabricante
Nombre y nimero de modelo
Cumplimiento con normas federales de EE. UU.
Numero de serie y fecha de fabricaciéon
Requisitos eléctricos
Advertencia: Se restringe la venta de este dispositivo a médicos o por orden de un médico.
Advertencia: Lea el manual de usuario.
Advertencia: Mantener 20” (0,5 m) de espacio alrededor del sistema para ventilacion.
Etiqueta de emisién laser (Clase V).
Requisitos eléctricos junto al puerto de conexion del cable de alimentacion.
o Etigueta de peligro por emision laser cerca de la apertura del mango.
» Etiqueta del pedal: ubicada en el panel de servicio (conexién del pedal).
e El pedal tiene clasificacion de resistencia al agua IPX1.

0O 0 0 0 0 0o 0o o o

2.7.2 Etiquetas del embalaje

o Etiquetas adheridas a la caja de transporte de la maquina de laser de CO,:

P V7
g DA
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CAPITULO 3: INSTALACION

3.1 Introduccion

La maquina de laser de CO, esta disefiada para su instalacion en un hospital o clinica y requiere una
preparacion minima en el sitio.

Cuando se adquiere la maquina de laser de CO,, la instalacion completa en el lugar, que incluye la prueba
inicial del sistema y la calibracion, debe ser realizada por el comprador.

Un conjunto completo de instrucciones se incluye en este manual.

La entrega e instalacion del dispositivo son realizadas por personal autorizado de BV LASER. Al momento de
la entrega, el personal proporcionara el siguiente servicio:

- Desembalar el sistema y colocarlo en la ubicacién previamente seleccionada.

- Verificar la integridad del sistema y de sus componentes.

- Conectar los componentes del sistema (brazo de luz, mangos, pedal, etc.).

- Conectar el sistema a una toma de corriente designada.

- Probar el sistema para verificar la operacion funcional de todos los componentes y del software.

- Coordinar la realizacién de una inspeccion de seguridad en el sitio, si se requiere.

/\ CAUTION

Cualquier dafo en el embalaje detectado antes de abrir el paquete debe
0 reportarse al representante de BV LASER y a la compafiia aseguradora.

3.2 Listade equipos

El sistema de laser de CO, incluye lo siguiente:

Imagen Descripcion Cantidad

Brazo de luz 1

Clips plasticos 5




Pedal de control 1

Gafas protectoras (personal medico) 1

" Gafas protectoras (paciente) 1
Cable 1

Llaves 2

Mango 1

3.3 Requisitos de las instalaciones
Antes de desempacar el sistema, asegurese de que la sala de operaciones cumpla con los requisitos descritos
en las siguientes secciones.

3.3.1 Espacio y ubicacion

El espacio debe contar con ventilacion adecuada y flujo de aire libre.

El area de trabajo debe prepararse de acuerdo con las dimensiones del sistema. Para garantizar la ventilacion,
mantenga siempre los lados del sistema a 20” (0,5 m) como minimo de la pared o de cualquier posible
obstruccion al flujo de aire.
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3.3.2 Requisitos eléctricos
El sistema se entrega preconfigurado de fabrica para el voltaje local solicitado por el cliente. El sistema requiere

una linea de suministro independiente de:

*+ 110 VAC £10%, 60 Hz, monofasico

Las lineas de alimentacibn deben estar libres de transitorios, picos de voltaje y corriente, caidas o
sobretensiones. En consecuencia, la linea de alimentacién del laser de CO, no debe compartirse con cargas
variables pesadas como ascensores, sistemas de aire acondicionado o motores de gran tamafio.

El sistema debe contar con un entorno eléctrico seguro y confiable. No debe sobrecargarse, ya que podria
provocar dafios en el circuito de alimentacién o incluso un incendio.

Verifique que la maquina de laser de CO, esté configurada para el voltaje correspondiente a su pais.
El sistema debe conectarse a una linea de alimentacion independiente con un interruptor general
exclusivo.

BV LASER no garantiza un rendimiento adecuado si el sistema no se conecta a un circuito dedicado.

3.3.3 Requisitos ambientales
+ Calidad del aire:

El sistema debe funcionar en una atmosfera no corrosiva.

Materiales corrosivos como acidos pueden dafiar el cableado, los componentes electrénicos y las superficies
Opticas.

El polvo en suspension debe mantenerse al minimo, ya que absorbe luz, se calienta y puede dafiar las lentes
Opticas.

El polvo metélico es especialmente destructivo para los equipos eléctricos.

*  Temperatura y humedad:

Temperatura de operacion: 10°C ~ 30°C (50°F ~ 86°F)

Temperatura de almacenamiento: -4°C ~ 55°C (25°F ~ 131°F)

Temperatura de transporte: -4°C ~ 55°C (25°F ~ 131°F)

Humedad relativa de operacién: <80%

Humedad relativa de almacenamiento: <90%

Humedad relativa de transporte: <90%

3.4 Instalacién

El uso frecuente puede generar sobrecalentamiento del dispositivo. Por ello, se recomienda instalar



un aire acondicionado en la sala donde el sistema vaya a utilizarse.
3.4.1 Instalacion del brazo articulado
Inserte el brazo articulado en la posicion correcta y fijelo con el tornillo correspondiente.

3.4.2 Instalacion del pedal
Inserte el pedal de control en la ranura ubicada junto a la entrada de agua (water inlet) y ajastelo girando el
anillo en sentido horario.

3.4.3 Instalacién del cable de alimentacion
Inserte un extremo del cable de alimentacion en el conector correspondiente y el otro extremo en la ranura
designada en la parte posterior de la unidad principal.




CAPITULO 4 — DESCRIPCION DEL SISTEMA

4.1 Introduccion

Este capitulo proporciona una descripcion detallada de la maquina de laser de CO,. La descripcion abarca los
principales componentes del sistema, sus controles, subsistemas funcionales, asi como los parametros del
sistema.

4.2 Descripcion general del sistema

La maquina de laser de CO, cuenta con dos modos de operacion: modo continuo y modo multipulso. Utiliza el
laser de CO, para vaporizar y calentar tejidos.

Durante el tratamiento, el agua contenida en los tejidos de la piel absorbe la energia del laser y luego se
vaporiza.

Los parametros del laser y otras funciones del sistema son controlados desde el panel de control en la consola,
el cual se comunica con el microcontrolador del sistema a través de una pantalla tactil LCD.

4.3 Especificaciones del sistema
Longitud de onda: 10.600 nm
Potencia del laser: Max. 60 W
Modo de trabajo: pulsado, ultrapulsado, continuo
Estructura del modo: TEMOO
Entrega del haz: brazo de luz de 7 uniones
Duracion del pulso: 0,1 ~ 10 ms
Haz de punteria: laser rojo (630 ~ 650 nm, <5 mW)
Formas de escaneo: circulo, cuadrado, triangulo, rectangulo, hexagono, linea recta
Sistema de control: pantalla tactil, pedal
Operacion del laser: mediante pedal
Dimensiones del embalaje:
Maquina principal: 128 x 72 x 76 cm
Brazo articulado: 81 x 33 x 20 cm
Peso:
Maquina principal: 76 kg
Brazo articulado: 10,5 kg



CAPITULO 5 = INSTRUCCIONES DE OPERACION

5.1. Introduccion
Este capitulo describe las instrucciones de operacion de la maquina de laser de CO,.

Advertencias previas:
A Este sistema solo puede ser operado por un profesional debidamente licenciado, conforme a las

leyes locales de cada estado/pais.
Debe colocarse un aviso de advertencia de radiacion laser provisto con el sistema en la entrada de la sala
donde el equipo esté en uso.
El uso o ajuste inadecuado del sistema puede invalidar el acuerdo de garantia de servicio. Comuniquese con
su distribuidor autorizado de BV LASER antes de usar el sistema de cualquier forma no especificada en este
manual.

5.2. Deteccién de errores

El sistema esté equipado con software de autodiagndstico que monitorea continuamente la operacién mediante
watchdog (software y circuiteria). El software verifica de forma permanente la presencia de errores en el
sistema:

- La pantalla LCD muestra un mensaje de error y deshabilita la operacién posterior.
- El indicador acustico emite una alarma de duracién mayor que las sefiales normales de luz o de emision
laser.

Si el sistema se apaga y se reinicia como resultado de un error y el problema persiste, consulte el Capitulo 7
— Solucién de problemas.

5.3. Antes de la operacion

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

2. Inserte la llave en el interruptor de llave.

3. Conecte el pedal de control (footswitch) al panel de servicio.

4. El paciente y todo el personal presente deben usar proteccién ocular especifica para la pieza de mano en
uso (ver Capitulo 2).

5. Instale el brazo fraccionado y la pieza de mano, y ajuste los parametros de operacion segun las instrucciones
del fabricante.

5.4. Durante la operacion
Para operar el sistema:
1. Encienda el sistema.
Acceda a la interfaz de seleccion de modo.
Acceda a la interfaz de parametros de tratamiento y de trabajo.
Configure los pardmetros de operacion.
Toque el boton Ready.
Presione el pedal para iniciar la emision del laser.

Precauciones durante el uso:
A La maquina de laser de CO, emite un haz de alta intensidad. Asegurese de que todo el personal

esté protegido contra exposiciones accidentales, ya sea directas desde la pieza de mano o por

o gk wN

reflexion.



Para evitar lesiones y molestias oculares, todos los presentes deben usar la proteccion ocular recomendada
por BV LASER.

Nunca mire directamente el haz proveniente de la pieza de mano, incluso usando proteccion ocular.

Nunca apunte la pieza de mano hacia el espacio libre; durante el tratamiento, debe apuntar exclusivamente al
sitio de tratamiento.

5.4.1 Encendido del sistema
Para encender la maquina de laser de CO,:

1.
2.

3.

4.

La pantalla se ilumina y el sistema entra en la interfaz de inicializacion.
Tras ~3 segundos, al completar la inicializacion, el sistema ingresa autométicamente a la pantalla
de seleccion de modo.

® FRACTIONAL

COZ multifunctional © NORMAL

® GYNAE

® VULVA

® SET

Presione el boton FRACTIONAL (en el texto original figura “FRANCTIONAL”) para entrar en la
interfaz de tratamiento (Figura 5-3).

Modos en la pantalla FRACTIONAL (Figura 5-3):

Light: Modo de ablacion superficial.

Deep: Modo de ablaciéon profunda.

Fusion: Modo hibrido (primero capa profunda y luego superficial).

Classic: Modo clasico; adecuado para operadores experimentados, con parametros ajustables
segun necesidad.

Controles y campos mostrados (referenciales):

Distance
Ltmm) <

Distance: Ajusta la distancia del haz.

Relacion de aspecto de la gréfica (ajuste de forma).
Patron de escaneo del haz y seleccion de figuras escaneadas.

Densidad de energia: muestra la energia total por unidad de tiempo dividida por el
area del punto (calculada segun los parametros del laser de CO,).

Ancho de pulso: cuadro de visualizacién y ajuste (1-1000 ms, incremento de 1 ms). Al aumentarlo,
la densidad de energia incrementa proporcionalmente y cambia la forma de onda de salida.
Tiempo de intervalo: en modo multipulso, intervalo entre pulsos (1-1000 ms, incremento de 1 ms).
Disminuirlo aumenta la densidad de energia (relacion inversa).

Boton Standby/Ready:

En Standby, el icono Ready es verde. Al presionarlo, el sistema envia sefial a la fuente del laser
de CO, y pasa a Ready (icono rojo).



En Ready, al presionarlo vuelve a Standby (icono verde).

Boton Regresar:

En Standby, vuelve a la seleccién de modo.

En Ready, no realiza accion.

Estados de texto (indicadores):

Standby: el sistema esta en espera, funcionando normalmente, sin alarmas.
Ready: el sistema esta listo y el disparo puede emitirse normalmente.
Presione GYNAE para entrar a la interfaz de tratamiento ginecoldgico.

Preview Standby Ready

Distance: ajusta la distancia del haz.

Densidad de energia: segun parametros del laser de CO,.

Ancho de pulso: 1-1000 ms (incremento de 1 ms); al aumentarlo, sube la densidad de energia.
Intervalo: 1-1000 ms (incremento de 1 ms); al disminuirlo, sube la densidad de energia.
Potencia: 1-60 W (incremento de 1 W); al aumentarla, sube la densidad de energia.
Seleccion de figuras de escaneo.

Standby/Ready y Regresar (comportamiento igual que arriba).

Presione NORMAL para entrar a la interfaz correspondiente (Figura 5-5).

Potencia: 1-60 W (incremento 1 W).

Densidad de energia (derivada de los parametros).

Ancho de pulso: 1-1000 ms (incremento 1 ms).

Modo de pulso: continuo, pulso Unico, multipulso y ultrapulso.

Standby/Ready y Regresar (igual comportamiento).

Presione VULVA para entrar a esa interfaz



/

& Pulse Width &

Continuous

Mode

v

Total Points

Distance <

Preview Standby Ready

Distance: ajusta la distancia del haz.

Relacion de aspecto de la figura.

Seleccidn de figuras de escaneo.

Densidad de energia (segin parametros).

Ancho de pulso: 1-1000 ms (incremento 1 ms).
Intervalo: 1-1000 ms (incremento 1 ms).

Potencia: 1-60 W (incremento 1 W).
Standby/Ready y Regresar (igual comportamiento).

5.4.2 Configuracion de parametros

Los parametros de operacién pueden ajustarse segun la necesidad clinica. Parametros controlados por el
usuario:

Potencia

Ancho de pulso

Distancia

5.4.3 Inicio de la emision laser

Apunte la pieza de mano al &rea a tratar y presione el pedal.

La emision solo esta habilitada cuando el pedal esta activado.

Si el pedal se activa accidentalmente mientras el sistema no estad en modo Ready, no habra emision.
La pieza de mano no debe estar en contacto con la zona tratada durante la emision.

Para detener la emision en cualquier momento, suelte el pedal.

5.4.4 Pausa durante la operacién

Como medida de seguridad estandar, cuando la emisién no sea requerida de inmediato, coloque el sistema
en Standby. Antes de abandonar la sala, apague el sistema segun la Seccién 5.5.

5.4.5 Cambio de parametros durante la operacion

Es posible modificar Potencia, Duracion (ancho de pulso) e Intervalo durante la operacion:



1. Suelte el pedal.
2. Cambie los parametros deseados.
3. Vuelva a Ready.

5.5. Apagado del sistema

Para apagar el sistema:
Ponga el sistema en Standby.
Gire la llave un cuarto de vuelta en sentido antihorario.
Desconecte el cable de alimentacién de la toma principal.
Limpie la pieza de mano (ver Capitulo 6: Mantenimiento).

Apagado de emergencia:
Presione el botén de apagado de emergencia. Para liberarlo, girelo en sentido horario hasta que salga.

Prevencién de uso no autorizado:

5.6. Parametros recomendados

Referencia de pardmetros para laser fraccionado (piel):

.~ ||Ancho Espaciado Energia p Duracion del
Indicaciones I(Dvc\Jlgenua de pulso ||de puntos |total N;g:das Egacmon POS- lltratamiento sN;s(%gnes
(ms) (mm) md) |PP (meses)
o Eritema,
Cicatrices de acné 7-10 25 1,0 17,5 2 edema, 1-2 2-3
exudado
Rejuvenecimiento/firming 5-8 2,5 1,0 12,5 1 Eritema 2-3 5
‘ Eliminacién de arrugas H 7-10 H 2,5 H 1,0 H 17,5 H 1 H Eritema H 2-3 H 5
‘ Poros dilatados H 5-8 H 25 H 1,0 H 12,5 H 1 H Eritema H 2-3 H 5
Eritema,
Eliminacién de cicatrices 10-15 2,5 1,0 17,5 2 edema, 1-2 2-3
exudado
-, Micro-
Dermatitis hormonal 4-8 2,5 1,0 12,5 1 reacciones 1-2 5
Nota: “N° de pasadas” corresponde al numero de escaneos en la misma sesion.
Parametros de referencia para corte terapéutico:
PR Energia total |[Potencia [|Ancho de Intervalo
Modo Indicaciones (mJ) (W) pulso (ms) (us)
‘L Nevos pigmentarios, vegetaciones varias N/A 3-5 N/A N/A
gécr:]aétnces deprimidas/hipertréficas, pozos de 100-200 5-10 20 N/A
Nevos pigmentarios, condilomas 12,5-17,5 5-7 25 25
FEEERERY | unares pequerios, verrugas planas, 5 0-15.0 5 15 10 25
111111 |condilomas, acné quistico ' ' ’




Parametros de referencia para tratamientos intimos:

Indicacion (Emspme;mado R/(\)lgenma S&CS%O(%%) tl?gaccmnes POS- liobservaciones
Tensado vaginal 0,6-0,8 5-10 1 giignngﬁggﬁ\(/a;ta Isnévranr\a/lﬁlgsaprox. 4
Vulva rosada / tensado vaginal|; 5_4 4 3.5 1 Sin respuesta Intervalo aprox. 4
/ areola rosa ' ' significativa semanas




CAPITULO 6 —= MANTENIMIENTO

6.1. Introduccion

Este capitulo contiene las instrucciones de mantenimiento para la maquina de laser de CO,.

El mantenimiento rutinario debe ser realizado Unicamente por el personal clinico, salvo que se especifique lo
contrario. Los procedimientos de mantenimiento adicionales, no mencionados en este capitulo, deben ser
efectuados Unicamente por personal técnico autorizado de BV LASER.

Este dispositivo estd disefiado para funcionar sin necesidad de mantenimiento por parte del operador. Sin
embargo, las superficies externas del sistema deben mantenerse limpias por razones higiénicas, y la pieza de
mano debe limpiarse entre sesiones para asegurar resultados positivos en el tratamiento.

A\ Para evitar riesgo de descarga eléctrica, desconecte el cable de alimentacion de latoma de corriente
antes de realizar tareas de mantenimiento.

A El mantenimiento realizado por el operador debe efectuarse Unicamente cuando el sistema esté
apagado y desconectado de la fuente de energia. Realizar procedimientos de mantenimiento con el
sistema encendido puede ser peligroso para el operador y/o dafar el equipo.

6.2. Servicio periédico

El sistema debe ser inspeccionado y mantenido periédicamente para mantenerlo en condiciones 6ptimas de
operacion.

Se recomiendan las siguientes operaciones rutinarias de mantenimiento, a ser realizadas cada 6 meses por
personal técnico autorizado de BV LASER:

Revision general del sistema.

Inspeccidn interna, incluyendo limpieza de componentes internos.

Verificacion de la potencia de salida del haz laser para asegurar un rendimiento éptimo.

A\ El interior del sistema solo puede ser intervenido por personal técnico autorizado de BV LASER.

6.3 Informacion de servicio

Tenga a mano el nimero de modelo y el nUmero de serie (impresos en la etiqueta de identificacion ubicada en
el panel de servicio trasero del sistema) cuando se comunigque con representantes autorizados de BV LASER.

A\ El servicio o modificacién no autorizados del sistema, no descritos en este manual, pueden exponer al
operador o al paciente a peligros de voltaje y de radiacion laser.

A\ El uso o ajuste inadecuado del sistema puede invalidar el acuerdo de garantia de servicio.

Para cualquier duda o problema, contacte a su representante de BV LASER.

6.4. Mantenimiento rutinario

El personal clinico debe realizar los siguientes procedimientos de mantenimiento rutinario de acuerdo con el
protocolo de la clinica:

A Siempre apague el sistema y desconecte el cable de alimentacién antes de realizar procedimientos de
mantenimiento.

A El interior del sistema y sus componentes solo pueden ser atendidos por personal técnico autorizado de BV
LASER.

6.4.1 Limpiezay desinfeccion de los paneles del sistema



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

6.4.2 Pieza de mano laser

Debe realizarse una inspeccion preliminar diaria de la pieza de mano. Esta inspeccion incluye revisar la punta
de la pieza de mano.

Si la punta esta sucia, limpiela con un pafio de algodén suave humedecido.

Después de cada jornada de tratamientos, desinfecte la punta de la pieza de mano utilizando un pafio de
algodon suave embebido en alcohol al 70%.



Apéndice A

A.1 Requisitos de capacitacion

La maquina de laser de CO, esta disefiada para ser operada Unicamente por personal debidamente capacitado
€n su manejo y uso.

Todo el personal que opere el sistema debe leer el Manual del Usuario.

BV LASER proporciona capacitacion in situ para la maquina de laser de CO,. Al finalizar esta capacitacion, el
personal se considera entrenado para la operacion del sistema.

El médico responsable debe contactar a las agencias locales de licenciamiento para determinar los requisitos
legales necesarios para el uso clinico y la operacién del dispositivo.

A.2 Uso previsto e indicaciones

La maquina de laser de CO, se utiliza para la vaporizacion y coagulacion de tejido humano en las siguientes
especialidades:

Dermatologia y cirugia plastica

Cirugia general

Ginecologia

Podologia

Odontologia

Otorrinolaringologia

A.3 Contraindicaciones

Cancer, en particular cancer de piel.

Embarazo (incluyendo fertilizacion in vitro — IVF).

Fotosensibilidad o uso de medicamentos y hierbas fotosensibles para los cuales la exposicion a 10.600 nm
esté contraindicada.

Enfermedades que puedan ser estimuladas por la luz a 10.600 nm.

Exposicion prolongada al sol o a bronceado artificial durante las 3 a 4 semanas previas o posteriores al
tratamiento.

Infeccion activa de herpes simple en el area de tratamiento.

Antecedentes de cicatrizacion queloide.

Pacientes con piel fragil y seca.

Pacientes con trastornos hormonales.

Pacientes en tratamiento con anticoagulantes.

Pacientes epilépticos.

Pacientes con antecedentes de coagulopatias.

Pacientes con enfermedades transmisibles en fase activa y con sintomas de VIH, tuberculosis o hepatitis.
Pacientes con cualquier tipo de enfermedad hemorréagica.

Pacientes con enfermedades cardiovasculares graves, como cardiopatia congénita, miocarditis aguda,
fibrilacién auricular o ventricular.

Pacientes con fiebre mayor de 38°C.

Pacientes con trastornos mentales, enfermedad de Kawasaki, histeria, cirrosis avanzada o hepatonecrosis.
Mujeres embarazadas y adolescentes.

Pacientes con hipotension, hipertension, hipoglucemia o anemia.

Mujeres durante la menstruacion.

Pacientes con alteraciones perceptuales o piel anormal.

A.4 Efectos adversos del tratamiento

El uso de la maquina de laser de CO, es similar al de otras tecnologias basadas en laser. Histéricamente, los
sistemas tradicionales han demostrado la capacidad de causar cierto grado de dafio tisular controlado y no
controlado.

Ademas, existen los siguientes riesgos:



Molestia o incomodidad.

Eritema (enrojecimiento) y edema (hinchazén) severo o prolongado dentro de las 2 a 24 horas posteriores al
tratamiento, que pueden durar varias semanas.

Irritacion, prurito, sensacion de ardor leve o dolor (similar a una quemadura solar) en las primeras 48 horas
tras el tratamiento en la zona tratada.

Ampollas, erosiones epidérmicas o hiperpigmentacion/hipopigmentacién perilesional que pueden durar
semanas 0 meses.

Formacion de costras.

Cicatrices o queloides.

Hematomas o purpura.

Lesiones oculares por exposicion reflejada o prolongada sin proteccion a la luz pulsada o al laser.

A Deben usarse gafas protectoras adecuadas a la longitud de onda durante todos los tratamientos
para prevenir lesiones oculares.

A.5 Proteccién ocular

Es esencial que todas las personas presentes en la sala de tratamiento (paciente y personal médico) protejan
Sus 0jos con la proteccién ocular recomendada por BV LASER.

La proteccién debe tener una densidad 6ptica OD > 5.

Es recomendable instruir al paciente para que mantenga los ojos cerrados durante el tratamiento, incluso
cuando use gafas protectoras.

Si el paciente no puede usar gafas, deben colocarse protectores opacos que bloqueen completamente la luz.
Si el area de tratamiento esta muy cerca de los ojos (ej. parpados), protegerlos con escudos corneales.

A.6 Seguridad oOptica

Prevenir cualquier exposicién accidental a la emisién de luz/laser.

Nunca mirar directamente la emision de la pieza de mano ni superficies reflectantes, aun con gafas de
proteccion.

Siempre colocar el sistema en modo Standby durante las pausas de tratamiento.

Presionar el pedal solo cuando el haz esté dirigido al tejido objetivo bajo visualizacién directa.

A.7 Seguridad contra incendios

Retirar cualquier vello del area de tratamiento.

Si se requieren campos quirdrgicos, utilizar pafios humedecidos en agua estéril.

Mantener un extintor (apto para incendios eléctricos) disponible en todo momento.

Evitar el uso de agentes inflamables para la preparacion del tejido; si se utilizan, esperar a que se evaporen
completamente antes de aplicar el laser.

No usar el laser en presencia de gases anestésicos inflamables o explosivos ni en atmdsferas ricas en oxigeno.
Si hay tubos de oxigeno en la sala, estos deben ser de un tipo seguro para luz/laser.
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