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DISPOSICION N°
Ministerio de Salud lﬁ' 5 E

I’ Secretaria de Politicas,
|

Regulacion e Institutos
AN.M.A.T.

BUENOS AIRes, 2 2 ABR. 20

2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

i
i

10

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-6954-14-4 del Registro de esta .

l
|

(A NMAT), v

CONSIDERANDO:
|

‘ |
Que por las presentes actuaciones ALER SM S.A. solicita

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnoldgia Médica

se autorice

Ié inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica

(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médi

Cco.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos

r|1'1ed|cos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridi
| .

9763/64, y

ico nacional

por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complement]arias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional -

He Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiad

|

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,

> ‘

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

0 retine los
y que los

y el control

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N© 101 del 16 de d|C|embre de 2015.




. Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

2016 — ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

DISPOSICION N°

|
%517
Ministerio de Salud =9 i

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
AN.M.A.T.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOI&AL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

M:edicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
|

| r - r - r - r
marca GME, nombre descriptivo Laser Quirurgico y nombre técnico Laseres, de

Didxido de Carbono, para Cirugia/Dermatologia, de acuerdo con lo solicitado por

ALER SM S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
' !

Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de ila presente

| |

1

A;RTfCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétglo/s y de
iﬁstrucciones de uso que obran a fojas 3y 4 a 16 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
Ieiz;yenda: Autorizado por la ANlMAT.PM-1958—17, con exclusion de| toda otra
Iel-iyenda no contemplada en la normativa vigente. |
ALTiCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el -

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

| .
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

1 ; :
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DISPOBIGION N° ﬂ 217

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
. Regulacién e Institutos
ANMA.T.
la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica a los
i

ﬁlriles de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-6954-14-4

i ,
DISPOSICION No

T IT

| | * pr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nagional
AN MAT
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Anexo IH-B Proyecto de Rétulo
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Geunan Mahcal Engpoesnng

Importade por: Fabricado por:
ALER SA, GME GmbH
Mendoza 3023 Planta Baja~ C.A.B.A. Albert Rupp Str. 2 D-91052 Erlanger
Argentina Alemania

Laser QuirGrgico

GME LinScan 808
Ref#. __ _____ S/N 30000000 al

' 110V-240V, 50/60Hz, ‘
600W r

Director Técnico: Bioing, Martin Zelaya Mat. Copitec. N° 5351

Condicion de Venta:
Producto autorizado por ANMAT PM-1958-17

i AL Dutto
Lmmiﬂderadcz
SPONSABLE TECNICO :
Bibing Mattin R. Zelaya K]/_

\tat, GOPITEC 335
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Importado por: Fabricado por:
ALER SA. GME GmbH
Mendoza 3023 Planta Baja - C.A.B.A. Alhert Rupp Str. 2 D-91052 Erlanger |
Argentina Alemania
| i - .
= Laser Quirdrgico

GME LinScan 808

‘ 110V-240V, 50/60Hz, ‘
‘ 600W ‘

Director Técnico: Bioing. Martin Zelaya Mat. Copitec. N° 5351

Condicion de Venta:
Producto autorizado por ANMAT PM-1958-17

Riesgos generales y madidas de seguridad

!
%
I
|

Advertencias
Peligro; Et uso de controles o ajustes o la realizacion de procedimientos distintos a fos aqul espedﬁcat?os puede
dar lugar a la emisidn de radiacion electromagnética peligrosa. !
Accion: Siga las instrucciones de este manual exactamente y no utilice ningdn otro control.

i
Peligro: dispositivos de comunicacion inaldmbricos, como por ejemplo los teléfonos méviles, teléfonos portatites o
auriculares pueden interfedr con 1a unidad. ‘
Accién: dispositives de comunicacién inaldmbricas tienen que ser apagado antes de iniciar el tratamientlb.

Peligro: El dispositive emite radiacion electromagnética. El efecto sobre el marcapasos cardiaco noc se conoce.

No se puede descartar que esta radiacion afecta al buen funcionamiento del marcapasos. !

Medida; Las personas con marcapasos no deben estar presentes en la sala de tratamiento durante el
|
|
|

Peligro: El dispositivo emite radiacién electromagnética. Ei efecto en las mujeres embarazadas no se conoce. El

funcionamiento del dispositivo.

daiio no se puede excluir,
Accibn: Las mujeres embarazadas no deben estar presentes en la sala de tratamiento durante el funcionamiento
del dispositivo.

i

|
Peligro: El uso incorrecto puede provocar una radiacion laser peligrosa que se emite de forma incontrc?lada. Esto
puede producir dafios irreparables en los ojos irreparable o en la piel de las personas presentes en la sala de
tratamiento.
Accion: El manual del usuario debe ser lefdo completamente por el usuario antes de utilizar el dispc;sitivo. Las

- . « - . |
Z instrucciones contenidas en este manual tienen que ser cumplidas. !
7 L

Peligro: El uso incorrecto puede dafiar al paciente durante el tratamiento. |

gg} Pagina 1 de 13
PONSABLE TECNICO Luis A-Dutto
Bioing. Mariin R, Zolaya Apoderado :

Mat. COPITEC #ar+
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Gertan Metal Engoetong Anexo IlI-B Instrucciones de uso

|
Accidn: El usuario debe tener el necesario y, cuando sea legalmente necesario, la experiencia meédica y estar
|
plenamente capacitados en el uso de este dispositivo. Sin los conocimientos médicos y las instrucciones en el

uso del dispositivo, el dispositivo no se puede operar.

Peligro. Cuando se utlliza el aparato por personas no autorizadas, las personas presentes en Ié sala de
tratarniento podrian sufrir dafios irreparables. ‘!
Accion: El dispositivo se asegura contra el uso no autorizado mediante un PIN, Esta proteccion PIN implementa
Ia funcion de un interruptor de llave.
Por la tanto, el usuario no debe revelar et PIN a personas no autorizadas.

|
Peligro: La densidad de potencia alta en el rayo laser del dispositivo puede encender sustancias inﬂ::amatorias,
tales como gases o liquidos y causar incendios o explosiones. Especialmente cuando se trabaja en las
inmediaciones de los tubos o cavidades del cuerpo que contienen sustancias inflamables, hay un peligro de
incendio y explosién.
Accic'iin: El usuario debe tomar precauciones para evitar el fesgo de incendio o explosion.

Peligro: Los avances tecnoldgicos y médicos puaden significar que la tecnologia utilizada y/o aplicacién médica
sera obsoleta después de 10 afios. 1

Accion: El tiempo de vida de la unidad esta limitada a 10 afios a partir de ia fecha del primer uso, Déspués de
este Itier‘npo, el uso previsto del dispositivo tiene que ser re-evaluado por el fabricante. Ef uso adicior!al solo se

permite con un balance positivo. |

Peligro: El humo o vapor generado por la luz laser pueden contener material bioldgico viable, como fos virus o
bacterias. Por lo tanto hay un riesgo de transmisién de enfermedades o infeccicnes. }
Accion: Utilice una mascara y / 0 evacuacién de humos durante el tratamiento.

| !
Peligro: La unidad esta conectada a la red eléctrica. Las tensionss de red puede causar una descarga eléctrica al
tocar el dispositivo si el dispositivo no funclona correctamente o estd dafiado. Esto puede dar lugar a ‘Iesiones 0
incluso la muerte.
Accién: Compruebe que el dispositivo y sobre todo los cables estin en una condicion sin dafio antes de
encenderla,

[
Peligro: La unidad esta conectada a la red eléctrica. Las tensiones de red puede causar una descarga éléctrica al

tocar ¢l dispositivo si ef dispositivo no funciona correctamente o esta daiiado. Esto puede dar lugar a lesiones o
incluso la muerte. |

Accion: Compruebe gue ha comprado el producto de GME o0 a un distibuidor GME aprobado antes de
ence'[nderlo. No encienda la unidad si observa al equipo dafiadc o sospecha que fue someti:do a una
manipulacion no autorizada o que ha sido abierto por una persona no autorizada. '

Este dispositivo no puede ser modificado sin el permiso del fabricante.

Peligro: La unidad esta conectada a la red eléctrica. Las tensiones de red puede causar una descarga éléctrica al
tocar el dispositivo si &l dispositivo no funciona correctamente o esté dafiado. Esto puede dar lugar a lesiones o
incluso la muerte. !

|

£ TECNICO Pagina 2 de 13
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Goamor Mg 2 G oy Anexo IlI-B Instrucciones de uso

Accioh: Trabajos de mantenimiento y reparaciones en el dispositivo sélo podran ser realizados por GME o un
distributdor autorizado de GME, :
|

!

Peligro: La unidad es un dispositivo médico eléctrico ciase I. Por lo tanto, debe ser conectado con el conductor de
tierra de proteccién a una red de suministro eléctrico. Los voltajes aplicados aqui de lo contrario puede causar
lesiones o la muerte debido a una descarga eléctrica al tocar si el dispositivo esta dafiado o no funciona
correctamente. ) |
Accién: jAdvertencia! Para evitar el resgo de descarga eléctrica, este aparato debe ser conectado a una linea de

suministro de energia utilizando un conductor de proteccién. ‘

Peligra: El dispesitivo es un producto eléctrico con circuito de refrigeracion liquidovintegrade. En el caso de una
fuga de liquido, existe el riesgo de mal funcionamiento del dispositivo y una descarga eléctrica. Esta'descarga
eléctrica puede causar lesiones e incluso la muerte. i

Accion: jAtencién! Antes de conectar el dispositivo de verificacion si hay liquido de enfriamiento cerca, debajo, o
en el dispositivo. Con el fin de evitar el riesgo de una descarga eléctrica el aparato sélo puede activarse si la
prueba no mostré ningtn liquido visible. En caso de una fuga durante el funcionamiento del dispositivo, apague el
dispositivo de inmediato mediante el interruptor principal en el lado izquierdo de la carcasa. :

Peligra: Si la pantalla tactl estd defectuosa, dafiada, mal legible o sucia puede llevar a lugares de tratamiento
incorrectos. De esta manera el paciente puede ser herido.

Accion: No utilice la unidad si esta dafiada, pantalla tactil de poco legible o sucia. Si es necesario, limpie la

pantalia tactil o realice el mantenimiento recomendado por el fabricante,
[
|

Peligro: La no cbservacion de menszajes para el dispositivo puede dar lugar a dafios o mal funcionamiento del
dispositivo. |
Accion: Aseglrese de seguir las instrucciones que se muestran en su dispositivo.

i
Peligro: No observar los mensajes de dispositivo pueden provocar un mal funcionamiento del dis.'positivo y
lesiones a los pacientes, usuarios u otras personas presentes en la sala de tratamiento.

Accidn: Aseglrese ds seguir las instrucciones que se muestran en su dispositivo.

Proteccién para los ojos :
E} dispositivo LinScan emite radiacién laser, tanto en el visible (haz blanco) y el régimen invisible. Esta radiacion
puede daiiar los ojos de lodas las personas presentes en la sala de tratamiento. Por Io tanto, todas las personas
en la sala tienen que usar proteccion para los ojos. El usuarip y cualquier otra persona en la habitacién, excepto
el paciente deben usar gafas de proteccién que cumpla con fas siguientes especificaciones. Para los pacientes,
existe |la posibilidad de elegir entre gafas protectoras o gafas globo ocular.
El LinScan es un laser de clase 4, es decir, puede causar dafios ojos y Ja pigl. En la longitud de onda del laser de
808nm o 980nm la radiacion laser tiene los siguientes valores caracteristicos: i

s La exposicidn maxima permisible (MPE) es de 16 W/m 2 !

s« lLadistancia de seguridad por los dafios a los ojos (NOHD) es 4,36 kilometros.

+ La densidad optica minima (DO) de las gafas de proteccidn para todas las personas de:ntro de la

g{r distancia de seguridad es de 5. '
i
|

PONSABLE TECNICO N
Bioing. Martin B-Zelavad ’ |
Magtl corEe = =~ LuisA. Dutto Pagina 3 de 13
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La norma EN 207 define la clasificacién de las gafas de proteccion. Las gafas de proteccion que deba utilizarse
para la LinScan 808 debe llevar por lo menos las siguientes inscripciones: DI 808 LB 5.
Las gafas de proteccion que deba utllizarse para la LinScan 808 debe llevar por lo menos las siguientes
inscripciones: D1 980 LB 5.
Esto significa que:

¢+ Modo de funciocnamiento D (= CW emision) y | (= emisian pulsada)

+ B0Bnm de longitud de onda o de 980 nm (también es posible que se especifica un intervalo d}e longitud
de onda que incluye 808nm o 980nm, tales como por ejemplo 800-1000) 1

s Nivel de proteccion LB 5§ (a mayor nivel de proteccion también puede ser seleccionado) i

Peligro: La luz del laser puede dafiar los ojos de todas las personas en la habitacién, incluso por sélo irradiacion
indirecta o de la reflexion difusa mas alld de la reparacion y resultar en ceguera. :

Accion: Todas las personas en la habitacion deben usar proteccién para los ojos que cumpla con Iosfrequisitos
deﬁrﬁldos anteriormente. Aseglrese de proteccidn para los ojos que esta en buen estado y en perfecto estado
antes de cada uso.

Num::!a mire directamente al rayo laser, incluso con proteceion para los ojos.

|
Pmtefocidn al Paciente

Debido a que el tratamiento del paciente esta sujeto a los peligros que se describen a continuacion, sfe pueden

minimizar mediante las medidas descritas.

» Para proteger a los pacientes contra las reacciones alérgicas o toxicas y la irritacién por el cor?tacto con
1as panrtes, sdlo los articulos de un solo uso y partes accesorias autorizadas por GME se pueden utilizar,
Solo para ellos esta garantizada la biocompatibilidad.

¢ Material biolégico infeccioso puede ser transmitido por las partes que no estdn adecuadamente
desinfectadas o esterilizadas. Esto también se aplica a las piezas de un solo uso que se utiliz;n mas de
una vez. Para proteger al paciente tales partes deben ser esterilizadas o dasinfectadas de ac erdo con
las instrucciones del fabricante. No se pemite la reutilizacién de productos de un solo uso. ' .
« Para proteger los ojos, las medidas de proteccidn tienen que ser conformes con el apartado 2.3 tienen
que ser tomadas.
« Sustancias aplicadas a la piel del paciente, tales como cremas, perfumes, o farmacos fotosens‘ibilizantes
pueden alterar la interaccion de la luz incidente con la piel. Esto podria causar lesiones a la piel del

paciente. Por lo {anto, la ingesta de estos farmacos se debe pedir por el médico antes del tratamiento, Si
el paciente ha tomado tales medicamentos debe no ser tratado. Del mismo modo, las “zonas de
tratamiento tienen que ser implados de todas [as sustancias aplicadas antes del tratamiento. |
¢ El uso de accesorios no autorizados por el fabricante puede dar lugar tanto a un cambio er{ la efecto

clinico, asl como a un cambio en los parametros de tratamiento reales. Por lo tanto, se puedien utilizar

. Unicamente los accesorios autorizades por GME, Esto permanece vilido incluso si el fabricante del
é accesorio emitid un documento de liberacion o de un laboratorio de pruebas establece la inocuidad.

3.2USO PREVISTO
El dispositivo LinScan es un laser quirlrgico de diode {(808nm o 980nm) con escaner para

tratamientos dermatoldgicos, los cuales incluyen a las lesiones vasculares incluyendo angiomas,

RESPONSABLE TECNIGO Pagina 4 de 13
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hemangiomas, telangiectasias, venas de las piernas, lesionas pigmentadas, Pseudofolliculitis y la

onicomicosis

El uso previsto del dispositivo LinScan: !

s las lesiones vasculares incluyendo angiomas, hemangiomas, telangiectasias, venas de las piemas
», Lesiones pigmentadas '
+  Pssudofolliculitis

+ La onicomicosis

Efectos Secundarios:
Los siguientes efectos secundarios y complicaciones se han reportado en los tratamientos con la misma o similar
uso previsto en la literatura y por lo tanto pueden ocurrir también en los tratamientos con el LinScan:

¢+ FEritema

¢ Formacion de ampollas

« Edema

« lesiones pigmentadas (lentigines) y pecas pueden decolorar o desaparecer

¢ Dalor
e Hiperpigmentacién posinflamatoria
¢ Hipopigmentacion ’

-| Cicatrices

. Herpes simple

* Purpura

»  Hiperhidrosis (aumento de la sudoracion)

+  Bromhidrosis (fuerte olor y sudoracién en exceso)
¢ Leukotrichia {pelo blanco)

Contraindicaciones
Para el tratamiento con el LinScan existen las siguientes contraindicaciones:

a) Para todas las indicaciones: i
| .

i' Periodos de curacion prolongados después de los tratamientos anteriores
°

La piel bronceada

+ Formacion queloide o cicatrizacion anormal

s+ Predisposicion para la hipo o hiperpigmentacion

« Uso de Medicacion con isotretinoina

* Uso de medicacién fotosensibilizante como tetraciclinas o retinoides
¢ oftros agentes de blanqueo o la hidroquinona

&f + Infeccion de herpes en el drea de tratamiento

» Tatuaje en el area de tratamiento

+ Embarazo

g ;
b) A'c|iemés de a) para la indicacion vascular: |
|
| |
RESPONSABLE TECNICO Lui Dutto Pagina 5 de 13
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» Trastornos de la coagulacion de la sangre
¢+ Medicamentos anti-coagulacion
6: Presencia de varices que sestan alimentando telangiectasias i
c) Ademas de a) para los pigmentos de indicacion:
¢ Trastornos de la coagulacion de la sangre
+ Antecedentes personales o familiares de melanoma !
+ Nevos displasicos
¢ Falta de capacidad o de voluntad para obedecer las drdenes del médico

Infermacién sobre estas contraindicaciones deben ser solicitadas por el usuario durante la anamnesis,
a fin de evitar complicaciones posteriores.
El usuario debe tomar medidas para la profilaxis del herpes antes del tratamiento, si existe un) historial

médico pertinente.

3.3 COMPATIBILIDAD l
El dispositivo requiere el uso de accesorios que han sido explicitamente verificadas para ser utilizados con el
mismo.
Accesorios y partes de equipos de otros fabricantes no deben ser usados {excepto los que se describen a
contin!uacién), por més que hayan sido aprobados por pruebas de laboratorio que certifiquen su seguridad y no
peligrbsidad de su use. Los fabricantes no asumen la responsabilidad por dafios directos o consecueintes, que
sean ;lJroducidos por usar el dispositivo con estos accesorios.
|
Accasorios
Los siguientes accesorios / piezas desmontables estan pensados para ser utilizados con el producto médico:
e  Elinterruptor de pie {item-No. 10202201)
* Gafas protectoras LinScan {ltem-No.10402100)
o Aplicador (tem-No.10402102)
+ Blogueador de puerta {tem-No.10202201)
+ Cable de alimentacién (tem-No.10202200)
+ Caja de transporte LinScan (kem-No.10403000)
» Kit de Recarga (ltem-No. 10402002)

3.4, 3.9INSTALACION Y CONEXION
Asegirese de que el aplicador no se extrae del soporté y no se caiga al suelo.

Conectar el interruptor de pie en el lado izquierdo de la unidad base. Asegurese de que los blogueos del conector

estén en su sitio. A continuacién, conects la unidad de base a la toma de corriente con el cable de alimentacion

Z suministrado. El conector del dispositivo también se encuentra en el lado izquierdo de la unidad base. Et conector
de alimentacién y el enchufe deben cumplir con los requisitos de instalacidn descritos anteriormente.

/,l Si desea utilizar el control remoto de bloqueo de puerta, quitar la tapa protectora de la toma situada en el lado

izquisrdo del dispositivo. Conecte los dos cables de enclavamiento a distancia en el enchufe de los terminales del

RESPONSABLE TECNICO Pagina 6 de 13
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dispositivo. Mientras esté conectado al enchufe, el dispositivo sdlo permite la emisién de luz laser cuando la
puerta esta cemrada y por lo tanto ef contacto de bloquec esta cerrado. Si se abre la puerta, se detiene la emision

laser.
Verifigue que todas las piezas estén conectados correctamente, con seguridad vy que no se daiien. Utilice el

dispositivo sélo si éste es el caso. |
il !
|

PriméJ|= puesta en marcha |
Pc’:ngalse gafas de proteccion laser que cumple con los requisitos del capitulo "Proteccion de los ojos”. !
A continuacion, utilice el interruptor de encendido del dispositivo para encender el equipo. En el panel fr“'ontal. se

encuentra un led, que ahora se puede observar una la luz roja debajo del simbolo de encendido. Pti.ﬂse este

simbolo y mantenga pulsado durante un segundo. El LED se vuelve verde y el praceso de arranque del

dispositivo se inicia. ‘

&l lado izquierdo de la unidad base con interniptor de encendido y conectores para interruptor de pie,|cable de

red ocln Interlock , y puerto USB.

DespUés de un corto petiodo de tiempo, se muestra una pantalla de entrada, lo que le pide gue introduzca un

PIN. Este PIN se puede obtener de la persona que realiza la formacién inicial en el uso del dispositivo o a través

de la ‘formaci()n en linea a través de la pagina web del fabricante. El nimerp de serie se requiere se puede
I
|

"ldentificacion de dispositivos”. i

Después de introducir el PIN del dispositivo, aparece el menu principal. Proceda como se describe en el lsiguiente

| )
capitulo "Prueba de funcién" para comprobar que el dispositivo funciona correctamente, de acuerdo con el uso

|
previsto.

encontrar en la placa de identificacién, que se encuentra en el panel posterior, ver también el capitulo

Prueba funcional

La pluteba de funcionamiento se tiene que realizar durante la instalacion inicial y después de cada cambio de

ubicacion para asegurar un correcto funcionamiento.
:

Paligro: La prueba funcional verifica que el dispositivo funclona como es debido. Si no se lleva a cabo durante la

pr‘imei'a puesta an marcha o después de un cambio de ubicacion, no se garantiza el correcto funcionamiento de

acuerdo con e uso previsto. Lesion de los pacientes o usuarios no se puede excluir en este caso. !
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Accién: Realice la prueba de funcionamiento en la primera puesta en marcha en un sitio y después de cada

cambic de ubicacién.

Para la prueba funclonal, se necesita el dispositivo, un portaobjetos de microscopio, y un pedazo de color gris o
gris impreso de papel o, en su defecto, un cartén,

Puise e! boton izqulerdo del "depilacidn®, situado en la parte superior izquierda. La pantalla cambia a la pantalla
de seleccidn de los parametros de tratamlento, llamado el ment de tratamientos, La pantalla debe ser similar a la

siguiente:

3 me raracssivananad

e + ¥ H' ‘ F O ] ‘ M ® N e |
L f"\ ,
i ﬂma A g.,:mmﬂu |
- i

Pl 8 | e i Y a .;g » uw nWw |
|

Ut tliengy

EJ tllia‘.,!"l&“ﬂ .
bmmw:\:tmwam i
. : e e - o, |
I ATy g ;

Y T we mmmm o |

[~ R

8i hay pardmetros distintos coma se indica en la imagen de arriba, cambie los ajustes, consulte la seccién "Menu
de Tratamiento” para ajustar los valores.

Colocar el portacbjetos en el cartdn o papel gris. A continuacién, pulse el botén “lnicio Laser" y estéb|e_cer el
cristal de zafiro verticalmente sobre el portaobjetos.

Después de un corto perlodo de tiempo, el haz de punteria rojo debe ser visible, que muestra los (_iontomos
exteriores de la zona de tratamiento. El haz de punteria se mueve a través del mismo sistema éptico que el haz
de trabajo. Por lo tanto, el haz de encuadre ofrece un medio adecuado para la verificacion de la inte&ﬁdad det
sistema Optico. Si el haz de destino no estd presente en el extremo distal del sistema dptico, su inteﬁsidad se
reduce, se puade ver sélo difusamente o la forma se distorsiona, es una sefal de sistema dptico esta dafiado o
defectuoso. Detenga la prueba de funcionamiento en este caso y en contacto con el fabricante o distribuidor

Si el haz de encuadre muestra el rectangule definido, presione el pedal con el ple y manténgale pu|sado hasta
que el dispositivo haya cubierto e! rectangulo completo. Luego quite e! pie del pedal.

Asegurese de que el 4rea quemada es uniforme y los limites exteriores de el cuadrado coincide con el récténgulo
que se muestra por el haz de punterfa. No utilice el dispositivo sl el patrén es irregular o si las 4reas individuales
son mas oscuras que ofras. Detenga la prueba de funcionamiento en este caso y en contacto con el fabricante o

Z distribuidor. :

Advartencial :
Peligro: La ocumrencia de errores durante la prueba de funcionamiento indica dafios en el dispositivo. Un correcto

funcionamiento ya no estd garantizado. Los pacientes o los usuarios podrian ser lesionados por el uso de la

unidad dafada.

FaN bu;s A nllf'ﬁ
RESPONSABLE TECNICO L ( Apoderado Pagina 8 de 13
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Accion: Deje de utilizar el dispositivo de inmediato si se producen errores durante la prueba funcional. Apague ta
unidad y pongase en contacto con el fabricante o el distribuidor. ;
2.6INTERACCION CON OTROS TRATAMIENTOS Y DISPOSITIVOS

Principales Riesgos y Medidas

jAdvertencia!

Peligro: El uso de controles o ajustes, o la realizacién de procedimientos distintos a los especlﬁcados aqui
pueden causar la emision de radiacion electromagnética peligrosa. :

Accién: Siga las instrucciones de este manual exactamente y no utilice ningin otro control, i
jAdvertenciat

Peligro: dispositivos de comunicacion inaldmbricos, como por ejemplo los teléfonos méviles, teléfonos portitiles o

auriculares pueden interferir con la unidad.
Accion: dispositivos de comunicacién inal&dmbricos tienen que desconectarse antes de iniciar el tratamiento.
jAdvertencial |

Peligrd: E! dispositive emite radiacion electromagnética. No se conoce el efecto sobre el marcapasos tardiaco,
No se puete excluir que esta radiacion afecta al buen funcionamiento del marcapasos.
Medida: Las personas con marcapasos no deben estar presentes en la sala de tratamiento durante el
funcionamiento del dispositivo.
JAdvertencial ‘
Peligrio: El dispositive emite radiacién electromagnética. No se conoce el efecta en las mujeres embaralzadas. El
dafio no se puede excluir.
Accidn: Las mujeres embarazadas no deben estar presentes en la sala de tratamiento durante el funcionamiento
del dispositivo. '

jAdvertencial
Peligro: El uso inadecuado puede provocar una radiacion laser peligrosa que se emite sin ser controléda. Esto
puede llevar a los ojos dafios ireparables, también en la piel de las personas presentes en la sala de tratamiento.
Acciéﬁ: El manual del usuario debe leerse completamente por el usuario antes de utilizar el disposlitivo. Las

instrucciones contenidas en este manual tienen que ser respetadas.

3.8LIMPIEZA !
Antes de limpiar, desenchufe siempre el aparato completamente de la red eléctrica. Para ello desconecte el cable
eléctl'ico de alimentacion de la toma. Las superficies del dispositivo deben limpiarse periddicamente.
El uso de un agente de limpieza adecuado para PMMA (vidrio acrilico) es, por ejemplo, detergente suave
mezclado con agua. Para manchas severas, gue contienen grasa, también puede utilizar fa gasolina libre de
benceno puro (bencina, bencina ligera). Nunca utilice productos que contienen materiales abrasivos de|limpieza.
Si se requiers la desinfaccion, por favor, utilice un spray o un trapo desinfectante que es adecuado para vidrio
acrilico (o PMMA) y pantallas, Un ejemplo es "Hexawol", producido por la empresa Dreiturm, Al utflizar otros
—desim;ectantes, en la parte delantera del dispositivo o en la pantalla se pueden producir dafios.

Las puntas del aplicador que entren en contacto directo con la piel del paciente, deben ser limpiadas y
desinfectadas después de cada paciente. Para la limpieza y desinfeccidn, utilice sélo los productos que se
adaptan especificamente para vidrio acrilico o PMMA, Un ejemplo es "Hexawol", producido por Ia‘empresa
Dreiturm. Otros productos de limpieza y desinfectantes pueden hacer que las puntas de tratamiento se opaguen
con él tiempoe o se agrietan, En este caso, ya no pueden ser utilizados, y deben ser reemplazados, Las piezas de
repuesto estan disponibles en el fabricante o distribuider. Compruebe si la lente de salida estzéiI libre de

RESPONSABLE TECNICO 5 [
Bioing. Mattin R, Zelaya D Tz A Butte Pagina 9 de 13
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contaminacién antes de encender el dispositivo. Si encuentra suciedad en la lente, fimpie la lente con unfpapel de
limpieza de lentes humedecido con etanol. Nunca lleve a cabo esta accion de limpieza cuando la unidad esta
1

encendida.
Advertencial |
Peligro: En caso de un disparo accidental de pulsos de laser durante el proceso de limpieza de la lente de salida,
los ojos o 1a piel de la persona de limpieza podrian verse perjudicados.

Accién: No realizar la limpieza de la lente con la unidad encendida.
Apague la alimentacidn antes de realizar la limpieza de equipos y desenchufe siempre el cable de alimentacién

de la toma de corriente.

jPrecaucién!
Peligro: La penetracion de grandes cantidades de liquido en el dispositivo puede dafiar la unidad. Esto también

es ciérto para el agua.

Accién: Realizar sélo las acciones de limpieza con toallitas, ligeramente humedecido con productos de limpieza.
No utilice toallitas htimedas. No vierta ningun liguido en el dispositivo, Evite la penetracién de liguidos en la
unidad. i

3 10 RADIACION LASER
El LinScan es un laser de clase 4, es decir, puede causar dafios ojos y la piel. En la longitud de onda de{l laser de
808nm o 980nm la radiacion laser tiene los siguientes valores caracteristicos: :
* La exposicidn maxima permisible (MPE) es de 16 W/ m ?
+' La distancia de seguridad por los dafios a los ojos (NOHD) es 4,36 kilometros.
+ La densidad éptica minima (DO) de las gafas de proteccién para todas las personas dentro de la

ni
|
distancia de sequridad es de 5. F

Especiflcaciones
Longitud de onda del haz (trabajando) 808 nm (LinScan 808) - 980 nm (LinScan 980)
Longitud de onda del haz (objetivo) 635 nm .
Potencia maxima del haz (irabajando) 300 W i
Potencia maxima del haz (objetivo) <1 mW
Clase del rayo laser trabajando 4
Clase del rayo laser con el objetivo 2
. Duracidn del pulso 4 —100 ms
é Distancia nominal de seguridad ocular (NOHD) | 4,36 km
Divirgencia del haz Eje rapido: <1 mrad
Eje lento: 0,42 rad
s A. Dutto
RESPONSABLE TECNICO b)’ Apoderado
Bioing. Mattin R. ZelewBISTEMA Y MENSAJES DE ERROR
Mat. COPITEC 3351
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Nro. Mensaje Causa Accién del usuario

101 Rastreo de servidor no esta|Componente de software no |Apague y encienda de nuevo el
listo contesta dispositivo. Si el emror persiste

contactese con el servicio técnico.

102 Flujo de trabajo del servidor]Componente de software no|Apague y encienda de nuevo el
no esta listo contesta dispositive. Si el error persiste

contactese con el servicio técnico.

103 10 Dispositivo no esta fisto Componente de sofiware no|Apague y encienda de nﬂevo el
contesta dispositivo. 8 el emrmor persiste

contactese con el servicio técnico.

201 guardando tiempo de espera| Componente de software no|Apague y encienda de nuevo sl
producido contesta dispositivo. Si el error persiste

contactese con el servicio técnico.

202 Flujo de trabajo no esta listo, | Componente de software no|Apague y encienda de nuevo el
por favor espere ... contesta dispositivo. Si el emor persiste

contactese con el servicio t&cnico.

203 Configuracién del Flujo de{Componente de software no|Apague y encienda de nuevo el
trabzjo no funciona contesta dispositivo. Si el etror persiste

contactese con el servicio técnico,

204 PIN incorrecto. Por favor,|El usuario ha ingresado un|introduzca el PIN correcto. Si usted no
vueive a intentario! PIN incorrecto conoce contactese con el servicio

técnico,

301 guardando tiempo de espera|Componente de software no|Apague y encienda de nuevo el
producido contesta dispositivo. Si el error persiste

contactese con el serviclo técnico,

302 Falla en abrir archivo Componente de software o|Apague y encienda de nuevo el
hardware no contesta dispositive. Si el enor persiste

contactese con el servicio téenico.

303 Falla en el lenguaje guardado | Componente de software o|Apague y encienda de nuevo el
hardware no contesta dispositivo. Si el error persiste

contactese con el servicio técnico.

402 COM-port error Componente de hardware|Apague y enclenda de nuevo el
defectuoso dispositivo. Si el eror persiste

contactese con el servicio técnico.

404 Error Rx-subproceso No hay respuesta dellApague y encienda de nuevo el
componente de software dispositivo. Si el eror ‘persiste
recibida contactess con el servicio técnico.

405 Error en lectura del puerto Componente de software o{Apague y encienda de nuevo el
hardware ne contesta dispositivo. Si el error persiste

contactese con el servicio téchico.

406 Error en la escritura del|Componente de software o|Apague y encienda de nuevo el
puerto hardware no contesta dispositivo. Si el emor persiste

contactese con el servicio técnico.,

410 El  aplicador no  estd|Componente de sofiware no|Apague y encienda de nueva el
conectado contesta dispositivo. Si el emor persiste

contactese con el servicio técnico.

501 Escaner ignoradoc senal{Componente de software o}Apague y encienda de nuevo el
SSCAN hardware no contesta dispositivo. Si el emor persiste

contactese con el servicio técnico.

502 Escaner X-Axis Drive [ Componente de software o|Apague y encienda de nuevo el
Timeout. Por favor, reinicie ef | hardware no contesta dispositive. Si el error persiste
tratamiento! contactese con el servicio técnico.

Luis A. Dutto
RESPONEABLE TECNICO (./D Apoderado
Biol artin R, Zelaya

Mal.. COPITEC 5351
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3. 12 CONDICIONES AMBIENTALES
fémperatura ambiente durante su uso 18°C a 30°C I
thmedad durante su uso <= 90% sin condensacion

Temperatura ambiente durante su transporte yi-10°C a 60°C
almacenamiento

Humedad durante su transporte yi<=100%

almacenamiento

Compatibifidad electromagnética (EMC)
El dispositivo médico se ensayo de acuerdo con la norma EN 60601-1-2 sobre compatibilidad electromagnética.

Sin embargo, debe tenerse en cuenta que los dispositivos de comunicacion de RF pueden afectar a los
dispositivos médicos eléctricos.

Por lo tanto, el dispositivo médico tiene que ser instalado y operado estrictamente de acuerdo con las
instruc'ciones de instalacion y entorno prescritos. Dispositivos de RF deben ser operados a una distancia de
seguriélad. que depende de la frecuencia y la potencia del dispositivo de RF.
Ademés, se deben observar las siguientes precauciones:

Pracauciones
Peligro: Las pruebas de compatibilidad electromagnética se realizaron con ef dispositivo, los cables y conectores

especificados por e} fabricante y se incluyen en la entrega de su dispositivo. El usa de otros cables o conectores
pueden afectar negativamente a la compatibilidad electromagnética del equipo. Cuando se utiliza este tipo de

cables o conectores de otros dispositivos colocados en el que rodea podria ser perturbado o los otros dispositivos

podrian perturbar el dispositivo médico.
Accion: Utilice sdlo el cable y / o conectores suministrados por el fabricante original.

Peligrt;'n: Cuando se prueba el dispositivo para el cumplimiento con la norma EN 60601-1-2 las distaLcias de
medicfén gue se utilizan son estandarizadas. Estas distancias pueden ser mayores que las distancias a los
dispositivos eléctricos cercanos que se colocan directamente junto a, por encima o por debajo del dispositivo
médico. Con una configuracion demasiada ajustada no se puede excluir que los aparatos eléctricos interfieren
entre si y por tanto un funciohamiento adecuado con respecto al uso previsto ya no estd garantizado,
Accidn: No cologue los dispositivos eléctricos en las Inmediaciones del dispositiva médico, con excepeion de los
accesorios que se publicaron con este fin por el fabricante.

El dispositivo médico sdlo puede utilizarse en un entorno electromagnético que se especifica a continuacion. E}
cliente o usuario del dispositivo médico debe verificar que el dispositivo se utiliza sélo bajo estas condiciones.

( 2!:1‘5 A. Dutto
' Apoderado

RESPONSABLE TECNICO
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Wb i

Ensayo

Nivel de prueba y Conformidad

Entomoe electromagnético

Emisiones iradiadas / enviadas
CISPR 11

Grupo 1

Este dispositive médico utiliza energia de
RF solo para su funcionamiento intemo.
Es por eso que tiene muy bajas Iemisiones

IEC { EN 61000-3-3

Emlsiol‘\es irradiadas / remitidas CISPR | Clase B :

11 I de RF gue no causan inter!erenr!:ias enlas
proximidades de cualguier (}iispasitivo
electronico.

Armbénicos IEC / EN 61000-3-2 Clase A El dispositivo médico es adecuado para su

Fluctuaciones de tension / pamadeos | Conforme uso en todos Jos amblentes, incluyendo ol

uso domaestico v la conexion directa

Descarga electrostatica (ESD) 1EC [ EN
61000-4-2

+ { - 6 kV con contacto
+ /- 8kV en el aire

Los pisos deben ser de madera,|hormigon
o ceramica. Si el suelo esta cubierto con
material sintético, la humedad relativa

debe ser mayor que 30%.

Transitorios rapidos / rafagas IEC / EN
61000-4-4

+ [ - 2 kV de alimentacién (red), + / - 1
kV de entrada de alimentacion y salida
de las lineas

Sobretensiones IEC / EN 61000-4-5

+ /- 1kV tiron de empuje aimentado, + /
- 2kV suministro de energia modo

comun

La fuente de salimentacin debe ser el
comin para un entomo comercial o
clinica.

Caidas'de tensidn, interrupciones braves
y variaciones de tensidén {EC / EN
61000-4-11

5% UT durante 0,5 ciclos
40% UT durante 5 ciclos
T0% UT durante 25 diclos
<5% UT para 5 seg

La fuente de alimentacién debe ser o
comin para un entorno comercial o
clinica. Si el usuario requiere que el
dispositive médico trabaje die forma
continua, incluso en caso de inrlerrupcién
de la tensién de alimentacién, se
recomienda utilizaro con un sistema de

alimentacisn ininterrumpida.

Campo magnético IEC / EN 61000-4-8

3Afm

El campo magnético deberia ser el comin

para un entorno comercial u hospitalario.

Inmunidad conducida IEC / EN 61000-4-
6

3Vrms 150kHz a
80MHz

Distancia de seguridad recomendada: 1.2
*sqrt (P)

Inmunidad IEC / EN 61000-4-3

3V/mBOMHz a 1GHz

Distancia de seguridad recomendada:
1.2 * sgrt (P) por debajo de BOO MIHz
2.3 * sqrt (P) por encima de 800 I\?1Hz

3.14 ELIMINACION DEL EQUIPO
|

1
'
i
i

Este simbole indica que los residuos de aparatos eléctricos y electrénicos no deben ser
desechados como residuos urbanos no seleccionados y deben ser recogidos por separado.

Por favor, pdngase en contacto con el fabricante o empresa autorizada de eliminacion de

I desmantelamiento de su equipo.
: O Dutto
ABLE TECNIC uis A.
SPONaarﬂn Q. ze}aya L— 3 Apoderado
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El 'Administrador Nacionai de la Administracion Nacional de Medic

p

"2016 - ANO DEL BICENTENARIC DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministerio-de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
. ANMAT.
ANEXO

' CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION i
I

Expediente N°: 1-47-0000-6

954-14-4

amentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

&5@?‘3 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por ALER SM S.A., se a
insc%ripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de T
Méciiica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos ident
carécteristicos:

Norﬁbre descriptivo: Laser Quirdrgico.’

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-942- Laseres, d
de Carbono, péra Cirugia/Dermatologia.

Marca(s-) de (los) producto(s) médico(s): GME

Clase de Riesgo: III

utorizé la
ecnologia

ficatorios

e Didxido

Indicacion/es autorizada/s: Laser quirtrgico con escaner para tratamientos
LI

dermatolégicos, los cuales incluyen a° las lesiones vasculares incluyendo

pig'r{'nentadas, pseudofoliculitis y onicomicosis.
Molt:!ielo/s: LinScan 808.
Perf odo de vida util: 10 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitar

Nombre del fabricante: GME German Medical Engineering GmbH
|
|

angiomas, hemangiomas, telangiectasias, venas de las piernas,| lesiones

ias




)

Lugar/es de eiabo'ilracién: Albert Rupp Strasse 2, D-91052 Erlangen, Alemania.

I

1958-17, en Ié ﬁiudad de Buenos Aires, a 22&8&2035, siendo su

oo
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

P ;
DISPOSICION I\;‘Od 4 5 i F

Se extiende a ALER SM S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-

pr. ROBERTO LED
il

‘Subadministrador Nacional
o AN MLAT
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