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"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENbvABLES"

DISPOSICIÚN N° 359 2
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
BUENOSAIRES, '¡1 7 ABR 20

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas pbr el

e

i
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4461-16-0 del Reg1lstrode esta:

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnol,ogía Médica

,(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ALER SM SAo solicit se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de TecnJIOgía MédicJ

:(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto mJico. 1

Que las actividades de elaboración y comercialización be productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreti 9763/64, ~

I i
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jUrípiCO nacional

'por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas compleme~tarias. !

Que consta la evaluación técnica producida por la Dire ión Nacional

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
i,

, establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control
I ,

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del productd

médico objeto de la solicitud. !,
I

Decretd

I

1



Ministerio de Salud
Secretaría de Polítícas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Por ello;

'"017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS REfVABLES'

!

DlSPOSICIÚN N° 3 5 9 '2

2

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACI' NAL DE
1

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA'

I DISPONE:

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional di

i Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del pro ucto médic~

¡ marca GENERALPROJECT,nombre descriptivo SISTEMA LÁSERY ndmbre técnic~

I '
Láseres, de Diodo, para Cirugía, de acuerdo con lo solicitado por ALER SM SA •

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como ,Anexo en ~¡
Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presen e Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rlDtulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 22 respectivamente. I :

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deJerá figurar IJ
I

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-19S8-19, con exclusión e toda otr~

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
I
1

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

I !Artí~ulO 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en ell mismo. .

ARTICULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de P'roductores y
. . I IProductos de Tecnologla Medica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aLtenticada dl

~/1
I
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS REJov ABLES"

I
DlSPOSICION N° 3 5 9 2

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,

i, Regulación e Institutos
A.N.M.A.T.

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e insrucciones d~

1, uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

i fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archíveseJ

I Expediente N° 1-47-3110-4461-16-0

DISPOSICIÓN N°

•
Df. R0Be:i'lV8 llmtl
Subadministr8dor Naciosal., "

I
I
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GP FAST DIODE LASER
Anexo 111-B PROYECTO DE ROTULO

Importador:
ALER'SA.
MendQZa 3023 Planta Baja - C.A.B.A.

,

'1 'tFabricante: f
GENERAL PROJECT S.r.l. SR 20111
Via della Gora, 15/19,50025 Montespertoli (FI) -ITALIA I
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General Project

SISTEMA LÁSER
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AC 200 - 240
V 50/60 Hz
monofásico
2000 VAMax

Almacenamiento
Temperatura: 0- 45 oC
Humedad: 30 - 80% RH
sin condensación,

I
j
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Director Técnico: Bioing. Martín Zelaya Mal. Copitec. N° 5351

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1958-19
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APoderado,
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GP FAST DIODE LASER
Anexo 111-B INSTRUCCIONES DE USO

Director Técnico: Bioing. Martín Zelaya Mal. Copitec. N° 5351

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-195B-19

Almacenamiento
Temperatura: 0- 45 oC
Humedad: 30 - 80% RH
sin condensación,

Fabricante: I
GENERAL PROJECT S.r.l.
Via della Gora, 15/19, 50025 Montespertoli (FI) -ITALiA
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General Project

SISTEMA LÁSER

GP FAST DIODE Laser

AC 200 - 240
V 50/60 Hz
monofásico
2000 VAMax

Importador:
ALERSA.
Mendoza 3023 Planta Baja - C.A.B.A.

•

Clasificación

F

Seguridad J
El GP FAST DIODE Laser DIODE Laser ha sido designado y fabricado para satisfacer ios estándares e regulación

nacionales e internacionales en vigencia y para minimizar los riesgos eléctricos y de exposición a la radiacidn.

En particular, las regulaciones de seguridad eléctrica especifican todas las precauciones de construcción q~e deben ser

tenidas en cuenta para prevenir el riego de shock eléctrico, mientras que las regulaciones de seguridad cont~a exposición

involuntaria a radiación láser establecen los requerimientos para prevenir que el rayo láser golpee directa o in~irectamente

el cuerpo humano y cause daños.

I
De acuerdo a las regulaciones actuales El sistema láser, GP FAST DIODE Laser tiene que ser claslficadb de acuerdo

con EN 60825-1 para fuentes láser como: I
'IR láser de diodos 808 nm y/o 760 nm y/o 1064nm: Clase 4 I
' Rayo de luz guía roja 640 nm: Clase 2

En cuanto a la conexión con el paciente, de acuerdo a la clasificación de aislamiento eléctnco del dispOSitiv?, de acuerdo

a CEI EN 60601-1, la máquina está en Clase 1, mientras que el dispositivo de mano es de partes aplicadas ¡iPO BF. Debe

señalarse que, aunque el sistema ha sido diseñado y construido de acuerdo a las regulaciones de segu, idad, sólo un

correcto y cuidadoso uso del sistema puede garantizar seguridad total; para este propósito, las precauciones a tomar

durante el uso de la unidad se reportan en las siguientes secciones. Esto es particularmente importante p~ra el sistema
j

de láser, dado su peligro intrínseco. Para permitir un correcto y seguro uso, las precauciones a ser tomadas durante el

uso de la maquina están indicadas debajo. El equipo es apto para uso continuo. ¡
UbicaCión del sistema. f

El sistema láser, GP FAST DIODE Laser debe ser ubicado en una habitaCión apropiada diseñada parJ acomodar un

disposItivo con humedad, presión y temperatura dentro del rango espeCificado en este manual (consutar la sección

"Especificaciones Técnicas" para más detalles) Esta máquma no es apta para operar en habitaciones n atmósferas

potencialmente explOSIvas.

~ Página 1 de 17 .0kt:ABLETECNI~O
LuisA.Dutt~J ~artín R Zeláya

Apodar•do /' Mal. COPITEC 5351
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•

•

El área operacional debe estar bien definida y ias puertas de acceso deben ser provistas con una señal de ldvertencia

apropiada. Cuando el dispositivo está funcionando, el acceso al área operativa debe ser restringido sólo al personal
I

autorizado. Además, las puertas de acceso al área operativa deben estar equipadas con interruptores de seguridad para
I

que, cuando estas se abran, bloqueen cualquier posible emisión de láser. Para más detalles, consultar el párrafo "Traba

remota" más adelante en este manual. Cuando el dispositivo no está en uso, debe ser apagado, usando el interruptor
I

principal en el panel trasero, ylo deshabilitado, rotando y extrayendo la llave de seguridad correspondiente. I
Advertencias

» El sistema debe ser instalado solo en áreas con condiciones ambientales controladas y apropiadas. El acCeso al área

operativa debe ser controlado y restringido sólo al personal autorizado. 1
). El uso y mantenimiento del equipo deben ser ejecutados por personal calificado. Los procedimientos o eracionales

o de mantenimiento no ejecutados por personal calificado pueden causar heridas al personal y/o daños tn el equipo.

);>- Se prevé que el sistema láser, Láser de diodos GF FAST trabaje descansando en una superficie plana, sentado en
I

su carrito de cuatro ruedas (dos con frenos). Cuando se cambie la posición de la máquina, por razones de seguridad,

se recomienda que la maquina sea movida en planos no inclinados y libres de obstáculos o escalones. I
). Además de esto, es importante evitar el movimiento de la máquina en superficies disparejas o rugos~s ya que la

fuente de láser y las partes mecánicas de precisión usadas para las trayectorias ópticas son frágiles. I

);>- Evitar movimientos frecuentes, especialmente en superficies disparejas o rugosas. I
). Siempre use guantes, máscaras protectoras y anteojos cuando realice tratamientos con el dispositivo 8e GP FAST

DIODE Laser.

Riesgo de incendios y explosiones.

La máquina no contiene materiales inflamables pero presenta riesgos significativos como para provocar la ignición de

materiales inflamables. I
Ya que el diseño y fabricación del dispositivo GP FAST DIODE Laser no sigue los requisitos de fabricación ~propiados

para áreas con atmósferas potencialmente explosivas, la máquina no debe ser usada en habitaciones don~e la

atmósfera es potencialmente explosiva por la presencia de vapor, gas o polvo. I
La emisión láser puede causar la ignición de muchos materiales no-metálicos, es, por lo tanto, recomendadp mantener el

área de trabajo libre de materiales inflamables como papel, plástico, algodón, madera y sustancias similareS. Es también

recomendado no usar el sistema láser en presencia de anestésicos inflamables o sustancias volátiles bomo alcohol,
I

solvente, etc como así también gases oxidantes, como óxido nitroso (N2 O), oxígeno, etc .. Es necesatio usar batas,

vendas, elc de material no inflamable. I
Advertencias

). No guardar materiales inflamables en el campo de acción del láser. J
). Si se realiza un procedimiento en presencia de oxígeno, prestar la máxima atención: el oxígeno pu ,de acelerar la

combustión de materiales inflamables. 1
)- Los solventes en los adhesivos y las soluciones inflamables usadas para limpiar y desinfectar deb n ser dejados

hasta que se evaporen antes de usar el sistema láser. Además, es recomendable usar batas bl~ncas y paños

quirúrgicos que retardan la propagación de la llama. Es altamente desaconsejable usar instrumentos quirúrgicos

plásticos. Si el uso de tales instrumentos es indispensable, estos deben tener una cubierta protecttra de láminas

especiales de aluminio anodizado (blanco o negro) obtenibles de distribuidores autorizados.

};> Evitar el uso de instrumentos plásticos; si es inevitable, protegerlos apropiadamente. I
)- Peligro de descarga eléctrica.

~ Debido al alto voltaje presente en el sistema, si cualquier panel exterior es abierto o no es cerrado apropiadamente o

si la cubierta se rompe, la maquina no debe usarse bajo ninguna circunstancia. I
> " "'~."" ~~"' - .~'"._,. w~'"o" ,,, ~"~iertñr::~:::LE T~CNICO

L . O Página 2 de 17 I~. M' rt' R ZelayaUI . 101ng. a In .~
po o M;l. COPITEC 1_351
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};> Cualquier montaje o desmontaje de partes del sistema debe ser llevado a cabo exclusivamente pJr personas

autorizadas. I
)- Cualquier operación de montaje o desmontaje debe ser llevada a cabo únicamente por personas aut~rizadas. La

máquina está eléctricamente conectada a tierra por medio del cable de alimentación, una buena bajad~a tierra del

sistema eléctrico al cual la máquina está conectada es un requerimiento necesario para condiciones dk seguridad
I

normales. .

)- Así mismo, todos los circuitos internos activos están aislados para prevenir descargas eléctricas. I
Protección contra sobrecargas.

1
La máquina está equipada con fusibles protectores de vidrio 6.3x32 mm 6.3 AT que aseguran la protección qe ambos, el
cable de alimentación y la máquina en caso de absorción eléctrica excesiva (sobrecarga persistente y corto 6ircuito)

3.2 USO INDICADO I
EL Sistema GP FAST Diode Laser está diseñado para ser utilizado en dermatología y medicira estética,

particularmente para el tratamiento del acné y la terapia vascular, pudiendo ser utilizado también para el

tratamiento de la hipertricosis y la depilación permanente.

•
unare~uieran

Efectos secundarios no deseados del tratamiento

Usar niveles de energía excesivos puede provocar quemaduras de piel que, a veces,

evaluación de personal médico especializado.

Puede ocurrir foliculitis luego de un procedimiento de depilación.

Normalmente, el enrojecimiento temporario que ocurre en la piel luego del láser de diodo GP Fast desaparece

en unos minutos o unas horas (24 horas como máximo). El uso indebido del equipo de diodo e láser GP

FAST puede. de todas formas, causar algunos efectos secundarios que pueden ocurrir inmediatamente, o

luego del tratamiento (0-24 horas) y, sólo en casos aislados, entre 24 y 72 horas luego deltrata'1'iento.

Los posibles efectos secundarios que pueden ocurrir durante el curso del tratamiento son: I
_ Dolor excesivo en el área tratada: es necesario suspender el tratamiento. enfriar e hidratbr la piel. Es

posible continuar el tratamiento luego de 24 horas estableciendo valores de fluencia menoll.es. Entre las

posibles causas, se pueden mencionar: piel bronceada, stress, menstruación y fatiga.

La siguiente lista reporta los posibles efectos secundarios que pueden ocurrir luego del tratamiento (entre

las O y 24 horas) I
Persistencia de calor y enrojecimiento en el área tratada: los sintomas desaparecen denlro de las 24

horas. Enfriar el área regularmente usando gel refrescante, aplicar soluciones a base de aloJ vera y evitar
I

la exposición al sol aplicando pantallas solares apropiadas. Si la reacción persiste, consultar con un

m~~. I
Daño de la textura de la piel (por ej.: quemaduras, ampollas, etc.): enfriar la zona afectada/para aliviar el

dolor y aplicar cremas farmacéuticas. Consultar con un médico.

Hinchazón excesiva (edema), piel frágil, equimosis (purpura): enfriar el área afectada para áliviar el dolor.

Consultar con un médico. I
Efectos secundarios que pueden ocurrir entre las 24 y las 2 horas luego del tratamiento: I
Cambios de pigmentación (hiper o hipo pigmentación): humectar y proteger la piel de la exrosición al sol.

Es recomendable consultar a un médico si la condición perSiste.ji I

~

SABLETECNICO
Luis A. Página 3 de 17 i i . Martin R. Zelaya

Apo Mal.COPITEC5351 I
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Picazón excesiva del área tratada: enfriar la piel y aplicar gel a base de aloe vera.

Normalmente, si el tratamiento es correctamente ejecutado, no es necesario el uso de anestesia. En el caso

en que el uso de anestesia y/o calmantes sea necesario, las reacciones individuales beben ser

cuidadosamente evaluadas. I
No se recomienda tratar pacientes que sufren de enfermedades infecciosas con estados febrile] de origen

bacterial o viral.

Sin embargo, es aconsejable consultar al médico personal antes de someterse al tratamiento ca el equipo,

por cada síntoma que no sea bien identificado y donde pueda existir cualquier duda razonable.

3.3; 3.4; 3.9 TRANSPORTE, INSTALACiÓN, ALMACENAMIENTO.

Para garantizar eí apropiado funcionamiento del sistema de GP FAST DIODE Laser, la máquina debe ser

apropiadamente instalada. Los siguientes capítulos proveen las instrucciones para una instalación adecuada.

Sólo personal autorizado por General Project o el distribuidor deberian instalar el dispositivo.

Transporte
I

El embalaje estándar usado para enviar la unidad de laser de diodos GP FAST consiste en un únido paquete,

dividido en tres partes, conteniendo las distintas partes de la máquina para ser montadas. El contenido de las
¡

cajas es:

"una caja conteniendo el cuerpo de la máquina;

"una caja conteniendo la pieza de mano;

" una caja conteniendo los accesorios, como se especifica en la lista de empaque;

El envoltorio del empaque está adosado en una plataforma de madera de 840x 750x 1420 mm, elreso bruto

del envío es de 88kg, con los accesorios Incluidos.

Izado y movimiento del sistema.

El dispositivo empaquetado debe ser manejado con extremo cuidado usando los dispositivos ade uados. La

caja que contiene la unidad principal pesa 88 kg. El sistema láser excluyendo los accesorios pesa¡69 kg. Las

cajas deben ser manejadas con cuidado ya que sus contenidos son frágiles como se indica en 1 etiquetas

del paquete. No levante la caja por sus lados ya que esto puede causar que los sUjetadores se quiebren y

hacer que el fondo de la misma caiga y, por consiguiente, los contenidos también caerian y se daJarian.

Requerimientos de instalación.

Para asegurar el apropiado funcionamiento del sistema GP FAST DIODE Laser, el equip debe ser

correctamente instalado. Antes de proceder con la instalación, deben cumplimentarse las siguientes

condiciones:

" El sistema eléctrico en el lugar de la instalación debe cumplir con los requerimientos IEC/CEN/C 1;

"La fuente de alimentación en el lugar coincide con las especificaciones de la unidad,

"El dispositivo no debería ser expuesto a fuentes de calor.

"El área en donde se ubique el dispositivo debe estar libre de agua y humedad.

"la unidad no es apta para operar en habitaciones con una atmósfera potencialmente explosiva ebido a la

presencia de vapores, gases o polvo. I
"Para asegurar las condiciones apropiadas de enfriamiento para ia máquina, se debe dejar espacif suficiente

a su alrededor. Además, el espacio libre a su alrededor también debe garantizar el libre y seguro

~

Página 4 de 17 ~PONSABLE TECNIIO
. Dutta " lolng. Martín R. Zela a

poder.do Mal. COPITEC 5351
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desplazamiento de la pieza de mano. Es por lo tanto recomendado el tener un espacio libre dispoj'bie d: 1m:R"~"¡''' "

(100x100 cm) para instalar el sistema.

'EI equipo debe ser ubicado en un piso de superficie plana adecuado, con el panel frontal hacia e operador

'EI cable de alimentación, como cualquier otro cable, no debe ser jalado.

Advertencia

-El sistema de GP FAST DIODE Laser no deberia ser instalado:

• Cerca de fuentes de calor

-'Ubicado en un área en la que quede expuesto al agua o a la humedad

,'Expuesto a potenciales empujones violentos o impactos mecánicos.

Las condiciones ambientales para un correcto funcionamiento de la unidad son:

• i

,'10-40'C(50-104'F) j
• Humedad relativa máxima RH 75%

• La atmósfera de la habitación no debe ser potencialmente explosiva por la presencia e vapores,
!

gases o polvos. '

Las condiciones ambientales para el correcto almacenamiento del sistema son:

'0 - 45 'C (32 - 113 'F)

'Humedad relativa máxima RH 80% ,

Se debE1rámantener la máquina seca, no derramar ningún liquido sobre ella o cerca del dlsPoSitiv6.

Se recomienda, enfáticamente, no colocar ningún objeto encima del equipo.

Desembalaje e inspección

El dispositivo de GP FAST DIODE Laser es enviado con su propio sistema de empaque que consiste de una

proteccion de espuma de poliéster envuelta en una caja de cartón. La caja contiene las partes COnblilUyentes

de la máquina, los accesorios y la documentación correspondiente. I
m~~~~il~~~4.;Ht~,.:r1 ~ i
"H<M1'~~('~~ J '?)""~Vj"'~~'"\ ~=

~ A,./1'::3"~ '~~,'
/'~~'()!JO¡ •~'"y~
~~;,,';':""""- 7"'U"'~

,p

, ~'º"~
i / '1""

_lU~~_ :"...~ "l

~ . """"

~ •.H.\lOOll:1.-

Empaque del GP FAST DIODE Laser

La unidad de GP FAST DIODE Laser debe ser desempacada e instalada por personaltécnrco auto Izado por
,

General Project o por el distribuidor. ~

~
~

NSABLETECNI O
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Cabe destacar que el paquete contendrá un maletín para cada tipo de pieza de mano posiblement

Al desempacar, examinar los contenidos de la caja de envío para chequear que no haya daños e

Si algún tipo de daño es encontrado, notificar inmediatamente al distribuidor o al fabricante ENERAL

PROJECT. También, compare las diferentes parles contenidas en el paquete con la lista de empa

para aségurase de que todas las parles están en la caja.

Si llegara a haber discrepancias, informe a GENERAL PROJECT o al distribuidor.

El proceso de desempaque e inspección debe seguir, exactamente, las instrucciones provistas a ca tinuación:

1- remover la tapa superior de la caja,

2- rernover la espuma de poliéster de protección.

3- rem'over el plano inclinado de carlón,

4- eXéjminar los contenidos para verificar la ausencia de posibles daños a la unidad o a los acce arios. SI

cual,quler tipo de daño es detectado, favor de notificar inmediatamente a GENERAL PROJEC o al

dist~ibuidor,

5- extraer la pieza de mano y los accesorios de la caja.

6- extr~er las dos cajas que contienen las defensas de las ruedas laterales,

7- abril las cajas de la pieza de mano y de los accesorios y sacarlos de su coberlura de espuma e

poliéster,
,

B- abrir el lado adecuado de la caja principal para extraer la unidad,
I

9- colocar el plano inclinado de carlón en el suelo, delante de ia máquina, en la base de la plataf rma, y
I

desbloquear los frenos,

10- cuidadosamente, deslizar la máquina por el plano inclinado al piso,

11- comparar las parles presentes en el paquete con las incluidas en la lista de envío para asegurarse de

que todas estén incluidas en la caja. Notificar a GENERAL PROJECT o al distribuidor por cual~uier

posible discrepancia .

12- conservar todas las parles del embalaje.

Piezas de mano:

~

ABLE TECNIC
. ng. Martín R. lelaya
Mat. COP1TEC 5351
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Pieza de mano del GP FAST DIODE Laser (808 nm a la izquierda, 760 nm a la derecha)

~ Pieza de mano de BOB nm.

~ Pieza de mano de 760 nm

~ Pieza ~e mano de 1064 nm (opcional)

~'UiS~-
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Ensamblado del equipo

,
\

•

•

Antes de comenzar la Instalación, la unidad debe ser correctamente ensamblada, La se9uencia de

operaciones, descripta en el siguiente capítulo, debe ser seguida cuidadosamente, I
Las herramientas contenidas en la máquina deben ser aimacenadas cuidadosamente por si fuer,' necesario

desensamblar la máquina luego,

El dispositivo de GP FAST DIODE Laser debe ser instalado por personal técnico autorizado por GENERAL

PROJECT o el distribuidor. 1,

Las siguientes secciones describen los procedimientos posibles para el correcto ensamble de la~ partes de

la máquina. I
Ensamblaje de la pieza de mano, instalación y reemplazo. I
La pieza de mano láser es enviada en una valija con el cabezal y el conector protegidos por, cubiertas

.''',,' " "" '""""j"~,,,." "¡!~~~jE.7¡j\~f;~"' 1

1( 1111111' )\
'¡ le,~I~t'l!m ' , ,.¡¡: ',','\ I

\ 'Mr¡ .J, ',' • '1, ",. n,:, ,\! '1

, •• 1\' 'l.' \'1" I
¡jli'..ij~i¡: ,F

Pieza d~!mano d~II::er de diodos dL 1

I

I

Conectores de la pieza de mano.

El láser de diodos, el sistema de enfriamiento cutáneo y la ventana de cristal de sílice fundida están lodalizados

dentro del cabezal. El conector contiene la interfase eléctrica para el control de la máquina, como asl (amblén,

el sistema electrónico de la fuerza motriz y la conexión hidráulica para el circuito de refrigera9ón. Las

siguientes fotos representan la hembra (en el panel de la máquina) y el macho en el conector de la pieza de
mano. La conexión de señales de control están agrupadas en un bloque locaiizado a un lado dei conJctor, los

I
acoplamientos hidráulicos están localizados en el medio del conector, mientras que la fuente de alimentación

del láser de diodos se materializa mediante dos pernos de gran diámetro. Las conexiones de acoPl6 rápido
1

están prov¡s~tascon una válvula de bloqueo de flujo para evitar que el circuito hidráulico se vacíe cUindo se

Página 7 de 17 RE P ,. 'ABLE TECNICO
Luis A. Dut ~ BI .', lo R. Zelaya
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desconecte la pieza de mano. La carcasa del conector tiene dos botones amarillos para d'SbIOqUear,

ubicados uno opuesto al otro, que permiten conectar y desconectar la pieza de mano. 1

Cabe destacar que el conector en la máquina está ubicado en el lado derecho de la máquina, oculto por una

cubierta de chasis removible.

Antes de usar la máquina, la pieza de mano debe ser conectada al conector de la máquina. E siguiente

procedimiento describe las operaciones correctas para instalar efectiva y seguramente la piezalde mano.

Verificar que la máquina esté apagada y que el cable de alimentación esté desconectado. I

1. Suavemente abrir la cubierta protectora removlble en el lado derecho de la máquina retirá~dola,

2. Sacar la cubierta completamente deslizándola sobre sus guias, I
3. Sacar la pieza de mano de la valija,

4. Insertar la pieza de mano en el soporte correspondiente en la máquina, I
5. Presionar los dos botones amarillos para desbloquear en la carcasa del conector, insertar el

conector de la pieza de mano en su homólogo macho en la máquina, luego soltar los dos Jatones,

6. Insertar la cubierta removible en el correspondiente pin guia, I
7. Suavemente empujar la cubierta hasta que quede bloqueado su deslizamiento por las guias.

_________ _. . __ ._ __ . _ _ .. L--,
1 !

I
Instalación de la pieza de mano

Para desconectar la pieza de mano, sólo repita el procedimiento antes mencionado en el orden invJrso.

Se recomienda colocar la pieza de mano en la correspondiente valija luego de desconectarla de la fáquina.

Algunas gotas de agua pueden gotear del acoplamiento rápido de la pieza de mano al desconectarl'\' .

Inspección final y conexión del cable de alimentación. I
Luego de terminar de ensamblar el dispositivo, es necesario verificar su coherencia y consistencia con las

especificaciones técnicas. Particularmente, las siguientes verificaciones deben ser realizadas 1,

cuidadosamente: I
1. Chequear que el voltaje sea el mismo que el indicado en la etiqueta identificatoria ubicada en el panel

posterior de la máquina. I
2. Verificar que el interruptor principal este apagado (posicionado en la posición "O") 1

3. Conectar el cable de alimentación al dispositivo en la toma (en el panel posterior) y luego insertar $1
enchufe en la toma de la pared. I
4. Asegurarse de que el cable de alimentación y cualquier otro cable auxiliar con descarga a tierra nO

I
estén

tensionados (muy tirantes)

Precaución antes del uso. 1

Antes de operar el dispositivo de GP FAST DIODE Laser leer cuidadosamente el manual de instalaci6n, uso

y mantenimiento como se indica en la etiqueta removible ubicada arriba de la máquina. I

1

~

SABLE TECNICO 1
. . aní(l R. lelaya
M.~ COPITEC 5351 I
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La etiqueta puede ser removida luego de haber leido el manual de instalación, operación y manten miento y
iuego de haber realizado el primer encendido de la máquina.

Puesta en marcha - Procedimientos para el encendido de la máquina.

Para encender la máquina, seguir los siguientes pasos:

1. Chequear que el voltaje de la red es el mismo que en la fuente de alimentación como se indica In el

panel' posterior de la unidad,

2. Conectar el cable de alimentación en la toma apropiada en el panel posterior de la unidad y lue o

enchufar en el receptáculo de la pared, \

3. Activar el interruptor de emergencia, el botón rojo con forma de hongo, ubicado en el panel de control

colocándolo en posición levantada rotándolo contra las agujas del reloj. \

4. Encender la unidad mediante el interruptor principal ubicado en el panel posterior del diSPoSitiVO]

El sistema de GP FAST DIODE Laser está listo para usarse. \

Si la máquina es encendida luego de alguna operación de mantenimiento que involucre intervenciones en los

circuitos de refrigeración (por ej. Reemplazo del filtro, cambio de agua, etc ... ) debe ejecu~rse el

procedimiento de llenado de agua.

Procedimiento de llenado de agua

Los siguientes pasos se deben seguir para llenar correctamente y con seguridad el circuito de agua:

1. Compr4ebe que el conector de la pieza de mano se ha insertado correctamente y los tornillos I terales

están bloqueados. \

2. Encender el equipo. I
3. En el menú de selección inicial presione el botón de llenado de agua. I
4. Uso del "kit de rellenado de agua" (embudo con manguera y conectores) en accesorios suministrados con

la máquina, inserte el conector blanco en la boquilla de acoplamiento debajo de la etiqueta "cafga de

agua". \
5. Inserte el conector macho blanco en la salida de ventilación, que se encuentra por debajo de la et queta

de la "expulsión". I
6. Poco a poco y con cuidado vierta el agua desmineralizada en el embudo.

7. Dejar de verter el agua cuando la pantalla visualiza el mensaje verde "NIVEL OK", que indica que el agua

en el tanque de haber alcanzado el nivel adecuado.

8. Pulse el botón "OK" en la pantalla para salir del procedimiento y de volver al menú de selección.

9. Retire el conector blanco presionando la palanca de desbloqueo lateral en el acoplamiento hembra.

10. Retire el conector rápido desde el puerto de ventilación presionando la palanca de desbloqueo later 1.

Apagado de la máquina. \
Para apagar la máquina y que sea seguro, proceda como se Indica a continuación:

1. Rotar la llave de seguridad localizada en el panel de control llevándola a la posiCión desacti ar y

extraer dicha llave. \

2. colocar el Interruptor principal en el panel posterior en posiCión de apagado, I
3. presionar el interruptor de emergencia (botón rojo) ubicado en el panel de control, colocándolo en su

posición inferior.

•

•

l~~OU .
Apoder.do
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I

Almacenamiento de equipo no operativo, I
Si la máquina no se usa por largos períodos, más de 4 días, es recomendable realizar un encendido periódico,

al menos cada dos o tres dlas, para evitar problemas en el sistema de refrigeración. En pa~icular, se

recomienda limpiar el cristal de siiice fundido de la pieza de mano, luego encender la máquina, ¡habilitar la

emisión láser y pasar a modo operativo. Luego de unos minutos, emitir algunos disparos láser, abn en baja

ftuencia. Luego de al menos un cuarto de hora, volver al modo stand-by, desactivar la emisión Ide láser y

apagar la máquina. 1
Es recomendado limpiar periódicamente la máquina y la pieza de mano, en particular la ventana d salida del

cristal. Proteja el cabezal de la pieza de mano con una cubierta apropiada. I
Mantenimiento

Lista de Inspecciones periódicas

La siguiente tabla, resume los procedimientos de inspección varios que deben ser llevados a cabo
<

periódicamente, diseñados para mantener al nivel óptimo el funcionamiento de la máquina.•

•

,

OPERACION FRECUENCIA PERSONAL

Inspecci6nde estadode tomaseléctricasexternas semanal
Operador o pe10nal técnico
autorizado

Estadode ia inspecci6ndel cablede alimentaci6n semanal
Operador o peional técnico
autorizado

Inspecci6nde estadodel conectorde la piezade mano semanal
Operador o peional técnico
autorizado

Control de la ventana de cristal 6ptico y de la pieza de Operador I técnicoAntes de cada uso o peional
mano autorizado

Limpieza y desinfección Antes de cada uso Operador o peional técnico
autorizado

Limpiezade la máquina semanal
Operador o pertonal técnico
autorizado I

Lim,pieza de rejillas y ventiladores Mensual
Operador o per~onal técnico
autorizado I

I

Verificaci6nde la presi6ndel circuito hidráulico Mensual Operador o perrOnal técnico
autorizado

Cambiodel agua Mensual
Operador o perj.onal técnico
autorizado I

Reemplazodel filtro de agua Semestralmente
Operador o PerOnal técnico
autorizado

Verificación de la potencia máxima delléser emitida por Semestralmente Personal técnico +torizado
el sistema

Control de la calibraci6nde la potencia Semestralmente Personal técnico aLtorizadO
I

Chequeosde seguridad. Cada dos años Personaltécnico a~lorizado

Página 10 de 17

3.6; Contraindicaciones y avisos
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I
Si se encuentran problemas en el sistema de refrigeración, en el ftujo de aire y/o las conexiones eléctricas,

consultar al representante técnico de GP en la región. I,
1
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•

Los tratamientos de GP FAST DIODE Laser no son recomendados para los siguientes casos:

Piel, bronceada (bronceado activo) por exposición al solo cama de bronceado en los 15 dias ~revios

Hipopigmentación (Vitiligo)

Tendencia a desarrollar hipercromías

Psoriasis

Dermatitis

Cualquier condición inflamatoria de la piel (eczema, herpes actívo simple, etc.) en el área de t atamiento

Herpes genital en caso de tratamiento en el área púbica o de bikini

Cáncer de piel u otros casos de cáncer y/o terapia médica anti-cáncer (Ducabaxina, Fiuorour cil,

Metotrexato, etc.)

Enfermedad cutánea activa caracterizada por fotosensibilidad (por ej. lupus eritematoso, Porf rla

cutánea, etc.)

Uso de medicinas fotosensibilizantes y/o formuiaciones de origen vegetai
I

Previa formación de queloides o escaras hipertróficas

Epilepsia

Trastornos de la coagulación o uso de anticoagulantes

Embarazo (evitar el área púbica)
,

Cardiopatías

Patologías vasculares

Dispositivos impiantables (marcapasos, etc.)

Diabetes

Presencia de tatuajes o lunares atípicos

Tratamientos de exfoliación recientemente ejecutados

No ejecutar tratamientos en orificios, en órganos genitales, en piel lastimada, en la cercanía e los ojos

y/o en el globo ocular.

3.8 Limpieza y desinfección.

Antes de cada operación, se recomienda desinfectar las partes varias que pueden quedar xpuestas a

contaminantes, como ser la ventana de cristal de la pieza de mano, el cuerpo y el mango de la pie1a de mano,

etc ... usando una tela humedecida con una solución de alcohol etílico u otros desinfectantes, líl uidos o en

spray. Se debe prestar especial atención a la pieza de mano ya que durante su uso puede entrar en contacto

con el ¡'campo operativo"

Es recomendable usar cubiertas plásticas estériles especiales (disponibles comercialmente), tal s cubiertas,

apropiadamente colocadas en la parte a ser protegida, no permiten el contacto directo entre la p rte y el área

operativa. I
El cable de la pieza de mano, el teclado y el cuerpo de la máquina pueden ser protegidos usandd las clásicas

I Icubiertas plásticas desechables, usualmente usadas para envolver herramientas, cables/cuerdas n unidades

dentales. Es una buena práctica limpiar y desinfectar/esterilizar también los anteojos protectores,

especialmente las de pantalla total.,
Limpieza de la máguina.

~Dutto
~~~r.dO
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La parté externa de la máquina puede ser limpiada un trapo suave y limpio, sólo humedecido c n un jabón

suave disuelto en agua, destilada o desmineralizada. Si la máquina requiere ser desinfectadh, use una

solución de alcohol etllico yagua o un desinfectante, líquido o en spray. En particular, se reco~ienda una

desinfección profunda y frecuente del cuerpo de la pieza de mano, siendo cuidadoso para no Jermitir que

líquidos penetren en su interior. I
No permita que penetren líquidos entre el display de la máquina y el cuerpo de la máquina, como Jsí también,

entre el display OLED de la pieza de mano y el cuerpo de la pieza de mano.

No utilice ningún producto abrasivo, a base de alcoholo solvente.

Sea muy cuidadoso de no rayar los displays.

No roele detergente/desinfectante directamente en el cuerpo de la máquina, display o cuerpo de la pieza de

mano o su display, ya que esto puede causar el malfuncionamiento de la máquina .

Las posibles partículas, polvo u otro depósito en la máquina pueden ser removidos tambi~n con una

aspiradora apropiada, el pico de la cual debe ser mantenido a una distancia de 5 mm aproximabamente de

las superficies a ser limpiadas. Desplazarse con movimientos lineales y constantes para cubrir la superficie

exterior completa.

Esta operación puede ser repetida hasta que un nivel aceptable de limpieza haya sido alcanzado.

Limpieza de ventiladores y rejillas.

Es rec()mendable, una vez al mes, limpiar las rejillas de ventilación para mantener la eficiencia del flujo de

aire refrigerante. Para limpieza, se recomienda usar una aspiradora y ubicarla cerca de la rejil a. Antes de

proceder con la aspiradora, un cepillo puede ser usado para limpiar la rejilla, permitiendo remov r también la

suciedad persistente.

Verificación de presión del circuito hidráulico

El manómetro, localizado en el compartimiento del filtro permite chequear la presión de agua en I circuito de

refrigeración. Esta medición, da una indicación de la eficiencia del sistema de refrigeración, ~n particular

• acerca de la limpieza interna de las tuberias, el filtro y los canales adentro del láser de diodos. U incremento

anormal en la presión de agua indica la presencia de una obstrucción en alguna parte del circui o hidráulico.

Los valores de trabajo usuales están dentro del rango 180 - 260 kPa (0.18 - 0.26 kPa, 1.8 - 2.6 kPa).

~

s NSA LE TECNICO
. Ma n R.Zelaya

Mal.COP EC 5351
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3.10; Emisiones láser 1
Para un sistema láser, la posibilidad de exposición accidental a radiaciones láser constituye ufa fuente de

riesgo a ser considerada. El equipo de GP FAST DIODE Laser ha sido diseñado y fabricado tomando en

cuenta este peligro para minimizar el riesgo. Además, este manual de instalación, operación y m ntenimiento

informa las indicaciones para el apropiado y correcto uso de la máquina. I
Un sistema láser de CLASE 4 emite rayos láser a niveles de potencia tales que tanto las eXPosicitnes directas

como las reflejadas pueden causar daños al cuerpo humano, en particular a los ojos. Pon esta razón,

cualquiera en el área operativa del sistema debe usar lentes protectores especiales y evitar mirar Irectamente

en las aberturas marcadas con las etiquetas "abertura láser"

Advertencia

Evitar mirar directamente en las aberturas marcadas con la leyenda "Abertura láser"



GP GP FAST DIODE LASER
Anexo 111-B INSTRUCCIONES DE USO

•

Advertencia

Remover todas las posibles superficies reflejantes del rango de acción del láser.

Dependiendo de las aplicaciones, puede ser necesario también una protección para la piel de los

operadores y/o el paciente. j
Emisión láser NOHD (distancia nominal de riesgo ocular) y divergencia del haz de luz.

El valor NOHD calculado de acuerdo con la publicación EN 60825-1. Anexo 5 bajo condiciones d luz directa,

fue determinado para la fuente láser considerando los dos ejes ópticos y las diferentes conbiciones de

irradiación. Los valores calculados de NOHD con luz directa resultan, en los peores casos (emisió 100 J/cm',

ancho de impulso 300 ms, potencia pe salida 640 W):
1) Eje rápido NOHD 27 metros.

2) Eje lento NOHD 34.5 metros.

Cualquiera trabajando en un área dentro de un radio que es igualo menor al valor NOHD debe usar

anteojos protectores.

Advertencia

Siempre usar anteojos protectores en el área operacionai del sistema láser.

Cabe destacar que, aún si la divergencia de la ventana de salida de silice fundida es alta (ejej ápido 1.38-

1.56 rad o 79.12'- 89.4', eje lento 1.1- 1.2 rad o 64'_69') y el rayo láser emergente no e colimado y

divergente, su alto poder puede, de todas formas, causar serias lesiones en el cuerpo humano

l
tales como

quemaduras e ignición de materiales inflamables aún a distancias considerables.

• Anteojos de seguridad

Cuando es enviada, la máquina, es provista con un par de anteojos protectores aptos para la fuente láser

pertinente y un par de anteojos de protección total de pantalla (opcionales). El índice de prot cción de los

anteojos propuestos se reporta en la siguiente lista:

1. fuente de 808 nm:

Longitud de onda 808-830 nm: DLB4 + IRLB5

Con la densidad óptica apropiada:

o 800 - 830 OD 5+

O 805-825 OD 7+

2. Fuente de 760 nm:

Longitud de onda 750-858: DIR LB5

Con la densidad óptica apropiada:

O 750 - 858 nm: OD 5

O 755 - 852 nm: OD 6

o 760 - 850 nm OD 7

Página 13 de 17
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Longitud de onda 1000-1063 nm: DIR LB6

Longitud de onda 1063-1400 nm: D LB6 + IRLB7

Con la densidad óptica apropiada:

O 945 - 2300 nm: OD 5+

O 1010 - 1500 nm: OD 7.

Otros dispositivos de protección individual

Durante los tratamientos, las partlculas que contienen contaminantes bacleriales y/u orgánicos pueden ser

• liberadas en el ambiente debido a la absorción del rayo láser por los tejidos orgánicos afectados. Para evitar

la contaminación personal, el uso de guantes a prueba de agua, máscaras protectoras y anteojoJ protectores

es altamente recomendado.

3.11; Solución de problemas.

Si ocurriera cualquier malfuncionamiento de la máquina, la primera acción a tomar es chequea. el mensaje

de alarma visualizado en la pantalla. La siguiente tabla eniista las variadas condiciones de ~Iarma y los

procedimientos apropiados para ejecutar basados en el problema informado. I
PROBLEMA O I
MENSAJE DE POSIBLECAUSA POSIBLE SOLUCiÓN
ALARMA

El interruptorde la llave de seguridad no está Girar el interruptor de la llave a Ila posición"
Llave de seguridad en la posición"ACTIVADA" ACTIVADA"
desactivada (Alerta) Falloal reconocerla posicióndei interruptorde Contactar al servicio de atención ~I cliente.

la llavede seauridad
El circuito de traba remota está abierto. Revisar que las puertas en 1 donde los

Traba interruptores remotos están instalados estén
(Alerta) cerradas. Si el problema persistef contactar al

servicio de atención al cliente

No se encuentra la No se detecta la piezade mano. Chequear la conexión de la pieza de mano o
si está conectada a la máquina. Si el problema

piezéIde mano persiste, contactar al servicio dt atención al
(Alerta) cliente
Limit13 de tiempo para La pieza de mano está conectada pero la Chequear la conexi6n de la pieza de mano
la comunicaci6n con la comunicaci6n con el sistema de supervisi6n Si el problema persiste, contactarlal servicio de
I niezade mano IError! no es correcta. atenci6n al cliente

Ventanade cristai óptico de la pieza de mano Revise el estado de la ventana de cristal,
Rayo señalador sucia o dañada. limpie la pieza de mano d según los
ausente o con procedimientos apropiados com se indica en
intensidad reducida o el capítulo anterior 1

difusa Si la ventana está dañada, conta1tar al servicio
de atenci6n al cliente.

El voltaje de salida del motor del láser de Falia del motor del láser o del diddo láser.

Alarma de voltaje diodos y/o corriente no son correctos. Contactaral servicio de atenciónlal cliente.
Revisar la conexi6n de la pieza de mano.

(Alerta) Si el problema persiste, contacta1al servicio de
atenci6n al cliente

Falla en el motor del El componentedel motordel diodo láser falia.
Revisar la conexi6n de la pieza de mano.

diodo láser (Error)
Si el problema persiste, contacta~ al servicio de
atenci6n al cliente

•

3.12 'Condiciones ambientales

L~O
Apodflredo
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Gula y declaración del fabricante - emisiones electromagnéticas
--
El equipo esté planeado 1:18t8 fu~º,"ar en el ambiente electromBl:lné1icodesetlto abato. El diente. o
quIen utillze el equIpo tiene que asegurarse que se utilize en-este amDtente.

Prueba de Conformidad Ambiente electromagnético - guía
emlsion

Emisiones RF El equipo usa energia RF solo pare su funcionamiento
Grupo 1 Interno. Por eso sus emisiones RF son muy bajas y es poco probable

CISPR 11 I que causen interferencias en los equipos electrónicos alrededor.

Emisiones RF Clase B
CISPR 11

Emisiones ermóntals a•••A El eqJJpo se adap18 al uso en todos los futlares incluIdos loS
lugares domésticos y los donde haya una conexJ6ndirecta

lEC 61000-3-2 El una alimentación de red pQbl1c8de baje tenslOnque alimenta edificios
para propósitos domésticos.

Emisiones de
nuctueclones de Ade<uodolenslOnlfllcker

lEC 6100D-3-3
,

Guia y declaración costruttore del fabricante - inmunidad electromagnética

El equIpo eslA planeado para fu~~mar en el ambiente ~eetromaqnéti~ descrito abelo. El cliente, o
quien utillze el equipo tiene que asegurarse que se utIllze en este ambiente.

Prueba de inmunidad INivel de Prueba Nivel de Ambiente electromagnético - guia
, lEC 60601 confonnidad

I

Descarga electrostatlca :t 6 kV en contacto t 6 kV en contatto Los suelos tienen que ser de madera, de
hormigón o de cerámk:a. Silos suetos son

(ESD) de mmerial sintético, la humedad relativa
:t 8 kV en erre :t 8kV en aire tendrla que ser por lo menos 30%.

lEC 61Q00.4..2
:t 2 kV para los

:t 2 kV para las ijneas de
lineas de elfmemaclÓll de

Transiloriltreno eléetrtcos 811menl8c16n de potencia
",pIdos poIenc18 la calidad de la tensión de red tendrfa

que ser Igual a la del tlplco ambiente
comerclel o de hospital

:1: 1 kV ptI1'8 las + 1 kV pera las
lEC 61000-4-4 lineas de entredaly lineas de entradaly

salida salida

Sobrecarga :1:1 kV modalidad t 1 kV modelidad
diferencial diferencial La calidad de la tensión de rec:I tendrla

que ser Igual e 1& del t1pico ambiente

lEC 61Q00-4-5 :1:2 kV mOdalidad :1:2 kV modB11dad comercial o de hospital.
normal normal

<5% Uf <S 'Y. Uf Le calidad de la tenslón de red tendrla
Vaclos de tenslón. cortas (>95% vado enUf)

(>95 % buco In lh) que ser ~ual e la de{ IIpico emblente
Interrupciones y para 0,5 delos per 0,5 cien comercial o de hospital. SI la persona que
variaciones de tensión usa el equlpo quiere un funcionamiento
sobre "" Dneas de 40%Uf

40%Uf continuo duran1e 18 Interrupción
entrada de l. (60 % vatio en Ud de 18 tensión de ret1. se
allment8ción. (SO% vado en Ur) pare 5c1dOS aconseja que se eOmenteel equipo

pa1'85cldos con un aparato pa<e el

70%Uf
70%Uf suministro continuo de energla (UPS) o

(30% vaclo en Uf) (30 %vaclo en U,) con bo.terfas.
per 25 c1c1i Oespucs de la Interrupción de la red de

para 25 ciclos alimentaclOn de 5 sec., el equIpo necesita

<5%U, <5%Uf que el operador welva 8 encenderlo. Esta

(>95%wclo en Uf) (>95 % vaclo en operadOn no Implica alteraciones del
lEC 61000-4-11 Ud comportamiento fundamental del equipo '1

pera 5 sec DM8 Ssec de su •••••.•uredad.
campo magnético e Los niveles de los campos magnéticos a
frequenda de red 3A1m 3A1m frecuencia de red 1endrlan que ser los
(5Ol6OHz) nIveles lIp1cos de un lugar comerclal o de

lEC 6100()..4-8 ! hospltel.

Nota: Ur es la tensión de red ln e.e. MIes de la eplicacl6n del nivel de prueba

•
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Anexo 111-B INSTRUCCIONES DE U

Guía declaración del fabriC8nte -inmunidad electromagnética

B equipo esté planeado ~ara func;:lQnaren el ambiente electrom8A.nétlco descrito abaio. El cliente. o
quien utillze el equipo tiene que asegurarse que se utI11zeen este ambiente.

Prueba de Nivel de Prueba Nivel de Ambiente electromagnético. guía
inmunidad lEC 60601 conformidad

Los eqllpos de camunleadón l! RF port&tRes y mOYlIe
no '.ndmn que lor llIIldos 1Iuna distancia de separadOn
menor de al ecOl'lleJIcla. GlIleulada por medio da la
acuetión lIpllcabla 1I la rrecuencll del tr,nsmlsor dnde
Illgunu partes del slstoma InclukIos 105cebln

Oialanels de separación lIconsejeda

RF conducta Jv.n 3Vefl'
d = 1,ló,¡p• lEC 6100G-4-6 da 150 kHz e 80 MHz

RF ~da
'VIm 'VIm

lEC 61000-4-3 d = l.lW desde BOMHz ht!U1 800 MHz
da so MHz 1I2.5 GHz

d = 2,33JP desdo 800 MHz hata 2.5 GHz

Donde P es la potencia ma~lma nomllUll d. salida del
nnsmlsor an Wfttt (IN)1eglÍT1.1Mlrtcame d~ transmisor
y d es l. d1staneia de Il!Iparacl6n IIICOnMjedaen IT\oItros
(m).

La Intlnsklad del campo d. ka tnmsmtsores • RF mino.
all como ctetennlnado por UnZ!I InVestigación
.lKtromegfleflc. del 11to-. podrIa .., menor d.l ntAl da
conTotmld~ en CtKfll lntflrvallo d. frecu8nda'

•

. tlot.:
f1)
(2)• con 80 MHz Y800 MHz 18 \1Mun 1nt.fVaklde hcu8nd8 mh .1llI. ,

Es1as lt\en. de gula pueden no epIlcame MI todo las £/tuadones. la p~lIdon tt*:trom~ esta WluencIadI!!Ipoi' le
absOfd6n Ypoi' 111ran.xl6n M struct1Jm. otl¡.tÓlSy person ••.
UI JnIenIiIdadn d. CMI'lpo~ t:r1lrIsmlworHfIICl&como por eJemplo 1MOItadon •• di bu. par. ~ono!II (m6VIM y~
tnlllambñeos)y redlomOYllu t.lTfttrastrel'
~ulpol di mlloamaclores. IrIInSmlsorn radio In M4 I FM Ytl'lln,mbotft TV no se pueden progratnlll' t.cXlcamente y con
prKfIlón. Pare Clellr un em~nte ~agnttlco causado por transmb~ RF fto', se IIndria q~ hac:. une.rnvutlglld6n
.cttom~wc. dlllUgar. SI le Intenlldad dI! campo calcUladI! ., el lUgar clone••• lft"lu un eqUIpo ,
.\.t:llWpUIII nlVl'!di confonnldád epltcable IMOCIon.to errlba, el ttrlciOnllmlento normll del equipo 1fl1dr1l :I
Cl" ser punto." obt.lWd6n. SI h~ rendmlftllos •.oomlloS. podl'llln .It MOturlas mldJde.s adIdOneIeoscerno por ilfl'mplo; ~
une dUef*ltfl OI1entadón o poeIclón del equipo I

b La Intamldad d. sobre un.. di trKuencIes de,61 150!eH!"~ 80MHztendril que ur l'TIInl» que 3 VIrn. ,
I

Distancias de separación recomendadas entre
Equipos de comunicaciones RF portátiles y móviles yel sistema de GP FAST DIODE Laser

El GP FAST OIODE Laser está dise"ado para usarse en un enlomo electromagnético en el cual las perturbadiones
de RF radiadas sean controladas. El cliente o usuario del sislema de GP FAST DfDDE Laser puede ayudar a [Venir
la interferencia electromagnética manteniendo un minimo de distancia entre el equipo de comunicaciones RF rtétil Y
móvil (transmisores) y el GP FAST OJOOE Laser como se recomienda abajo, de acuerdo a la potencia máxim de
salida del equipo de comunicaciones. I
Potencia máxima nominal Distancia de separación de acuerdo a la frecuencia del transmisor 1m}

de salida del transmisor 150 kHz lo 80 MHz 80 MHz lo 80~MHZ 800 MHz lo 2¡.2GHZ
W d 1.2 r.:: d 1.2 d 2.3
0.01 0.12 0.12 0.23 i
0.1 0.38 0.37 0.73 I
1 1.2 1.2 2.3 I
10 3.8 3.8 7.3 I
100 12 12 23 T

Luls A. Dutto
Apodcr.do
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Para transmisores con un lndice de salido que no figure en la tabla de arriba. la distancia de separación recomeridada
d en metros (m) puede ser estimada usando la ecuación aplicable a la frecuencia del transmisor. donde p es la
potencia nominal de salida máxima del transmisor en watts (W) de acuerdo al fabrtcante del transmisor.
NOTA 1: En 80 MHz y 800 MHz. se utiliza la distancia de separacIón para el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagación electromagnétita es
afectada por la absorción la reflexión de estructuras, ob'etos y personas. :

Condiciones ambientales de
trabajo

Condiciones ambientales de
almacenamiento

Temperatura: 10 - 40 'C
Humedad: 30 - 75% RH
Máxima altitud o erativa: 2000 m sobre el nivel del mar
Temperatura: 0- 45 'C
Humedad: 30 - 80% RH

•

•

Sensibilidad a descargas electroestáticas.

A pesar de las precauciones tomadas, algunos componentes son sensibles a las descargas el13ctricas; los

conectores externos son los puntos más críticos desde los cuales las descargas pueden prop~garse en la

máquina. Por esta razón, todos los conectores que el operador puede tocar, han sido marcados cdn la etiqueta

para dispositivos sensibles a las descargas eléctricas. Además es recomendable respetar lab siguientes

indicaciones al acercarse a estos conectores y también los procedimientos apropiados en baso de ser

necesario intervenir para conectarlos o desconectarlos.

- No usar los conectores arriba mencionados si la humedad es menor a 30%,

- No usar ropa sintética o zapatos aislantes durante la inserción/desconexión de los conectores,

- Evitar cualquier actividad que pueda causar descarga electroestática durante el uso de tales conectores, por

ej. Frotar los pies en el suelo, ponerse o quitarse ropa, etc.,

_Tocar cualquier elemento conductor conectado a tierra antes de insertar/desconectar cables o nectores,

- Se recomienda el uso de las puiseras conductoras apropiadas.

Cabe mencionar que la pieza de mano contiene componentes electrónicos adentro. Estos com onentes son

sensibles a las descargas electroestáticas por lo tanto, a pesar de estar protegidos por la carbasa, es una

práctica adecuada el usar la pieza de mano de modo tal de prevenir cualquier descarga que pubiera llegar a

ocurrir.

3.14 DESHECHO DEL DISPOSITIVO Al FINAL DE SU VIDA ÚTil.

La máquina es un dispositivo electromédico, y el simbolo representado por un tacho de basura con ruedas

tachado, mostrado en la figura de abajo por conveniencia, está adherido en el panel posterior d6 la unidad.
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Conforme a la Directiva Europea 2012119/UE en la recolección de desechos de equipos electrónicos y

eléctricos (WEEE), este símbolo indica recolección diferenciada para los mismos, Por lo tarito se sugiere

contactar una empresa especializada para la recolección y eliminación del dispositivo, de co~formidad con

las regulaciones nacionales e internacionales en vigencia. El dispositivo debe mantenerse intacto y debe ser

entregado a una empresa especializada para su eliminación.

Luis A. Dutto
~ ~pod~r.do
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110- 461-16-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi amentos,

'An~'"to, y T,,"olo,l, Médl" {ANMAT}certlfi" q",. m,dI,ot, 1, DI'+ldÓO N'

3...5...9....2.. , y de acuerdo con lo solicitado por ALER SM SA., se autorizó la

. I
inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos ideJficatorios

característicos:,

Nombre descriptivo: SISTEMA LÁSER

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-183-Láseres, t1e Diodo,
I

para Cirugía

IMarca(s) de (los) producto(s) médico(s): GENERALPROJECT

C1a,sede Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Diseñado para ser utilizado en derma ología y

medicina estética, particularmente para el tratamiento del acné y Ir terapia

vascular, pudiendo ser utilizado también para el tratamiento de la hipertricosis y

la depilación permanente.

Modelo/s: GP FAST DIODE Laser.

Per,íodode vida útil: 5 años.

Co~dición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

.1
Nombre del fabricante: GENERALPROJECTS.r.1.

Lugar/es de elaboración: Via della Gora, 15/19, 50025 Montespertoli (FI), Italia.
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l'Jf .Oli¡¡¡;¡;¡:f.¡ t:
SUbadmlnlstrador Naciooal

A.N.M,A.T.

el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

. , 7 ABR 2011Buenos Aires, a , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

Se extiende a ALER SM SAo

1958-19, en la. Ciudad de

DISPOSICIÓN
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