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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-4075-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 25 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-3865-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3865-17-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aler SM S.A., solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién 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 el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Lumenis nombre descriptivo Laser Quirdrgico de Diodo y
nombre técnico Laseres, de Diodo, para Cirugia, de acuerdo con lo solicitado por Aler SM S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-09103085-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1958-30", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiendase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Laser Quirargico de Diodo

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-183 - Laseres, de Diodo, para Cirugia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Lumenis

Clase de Riesgo: Ill

Indicacion autorizada: Aplicaciones quirdrgicas, estéticas y cosmeética, en las especialidades médicas de
cirugia plastica y dermatologia.

Modelo/s: LightSheer Duet, LightSheer Desire, LightSheer Desire Light, LightSheer Infinity.
Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Lumenis LTD.

Lugar/es de elaboracion: Yokneam Industrial Park, Hakidma Street 6, P.O. Box 240, Yokneam 2069204,
Israel.

Expediente N° 1-47-3110-3865-17-2



Roberto Luis Lede

SubA dministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica
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Lumenis LASER QUIRURGICO DE DIODO Light$ @4 )

Importador: ' Fabricante:

ALER SA. LUMENIS LTD.

Mendoza 3023 - C.A.B.A. Yokneam Industrial Park, Hakidma Street 6, P.O. Box
Argentina 240, Yokneam 2069204 , israel.

Ref #: 0000000000 S/N 000000 ]

LASER QUIRURGICO DE DIODO
LUMENIS LightSheer

Modelo:

Requisitas amblentales (Almacenamiento y Transporte)
Rango de temperatura: de -5°C a 70°C
Humedad méxima: 10% a 90% de humedad relativa, sin condensacién
Presién atmosférica: 500 — 1060 hPa

Alimentacion:
o 100-240 V, Pot:_ W
: Frec: 50/60 Hz,
sans 'A monofasica
" ]

Director Técnico: Bioing. Martin Zelaya Mat. Copitec. N° 5351
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1958-30
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Bioing. Mamn R. Zelaya
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Importador: Fabricante:

ALER SA. LUMENIS LTD.

Mendoza 3023- C.A.B.A. Yokneam Industrial Park, Hakidma Street 6, P.O. Box
Argentina 240, Yokneam 2069204 , Israel.

LLASER QUIRURGICO DE DIODO
LUMENIS LightSheer modelo:

Requisitos ambientales (Almacenamiento y Transporte)

Rango de temperatura: de -5°C a 55°C
Humedad maxima: 10% a 90% de humedad relativa, sin condensacion
Presién atmosférica: 500 — 1060hPa

Alimentacién:

K'Y 100-240 V, Pot:_ W
’ Frec: 50/60 Hz,
A monofasica

Director Técnico: Bioing. Martin Zelaya Mat. Copitec. N° 5351
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1958-30

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

e La tecnologia de laser genera un haz de luz altamente concentrado que podria provocar lesiones si no se utiliza

» correctamente. Para proteger al paciente y al personal de la sala de operaciones, antes de realizar cualquier
operacion es necesario leer detenidamente y comprender integramente el manual del operador del laser, incluidas
todas las secciones sobre seguridad y normativa.

Peligros de indole eléctrica .

«  Elsistema de laser LightSheer utiliza componentes internos de alto voltaje que pueden causar graves lesiones o una
descarga eléctrica mortal.

+  Los componentes internos de alto voltaje podrian retener una carga por un tiempo, incluso después de que se haya
apagado el laser.

+  No retirar ningtin componente de la carcasa exterior, excepto los soportes, salvo por técnicos del laser LightSheer
que estén capacitados y autorizados. No remojar ni rociar con liquido la consola del laser, las piezas de mano ni la
pantalla tactil, ya que podria dafiarse el equipo o producirse una descarga eléctrica. No hacer funcionar el sistema si
el cable de alimentacién esta deshilachado o presenta cualquier otro dafio. Limpiar la pa.ntalla tactil unicamente
cuando el sistema LightSheer esté apagado.

ADVERTENCIA: La apertura de la carcasa exterior podria causar una exposicion a radiacion oOptica peligrosa y a la

corriente eléctrica, incluso después de haber apagad‘o el laser. No retirar ningGn componente de la carcasa exterior,

excepto los soportes, salvo por técnicos del laser que estén capacitados y autorizados. No hacer funcionar el sistema si
el cable de alimentacién esté deshilachado o presenta cualquier otro dafio.

ADVERTENCIA: No utilizar el sistema de laser si se observa alguna fuga o derrame del refrigerante, ya que ello podria

causar una descarga eléctrica o tener consecuencias mortales. En ese caso, apagar el laser y ponerse en contacto con

el representante del Fabricante

Precauciones relativas a la pluma del laser

0103085-APN-DNPM#ANMAT
-uls™A. Dutto
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PRECAUCION: El usuario debe ser consciente de que las plumas de laser representan un peligro potencial. Las plumas
pueden ser potencialmente peligrosas por razones de materia particulada y riesgos de infeccién. Debe tenerse especial
cuidado de limitar la exposicion del paciente y del usuario a cualquier humo o vapor de la pluma del laser.
PRECAUCION: El humo del laser puede contener particulas viables de tejido.

PRECAUCION: El usuario debe llevar una mascara de proteccidn que elimine las particulas de un tamafio minimo de 0,3

um. También es necesario llevar guantes quirtrgicos.

" Peligros de incendio

Existe el peligro de incendio porque la absorcion de energia laser puede elevar la temperatura de cualquier material.

Aunque este principio es la base de numerosas aplicaciones médicas y quirargicas de gran utilidad, exige tomar las

precauciones debidas para impedir la combustion de materiales inflamables. Para el sistema de laser LightSheer, deben

tomarse las siguientes precauciones: '

«  Antes del tratamiento, dejar que se evapore por completo cualquier liquido inflamable que se haya utilizado para la
limpieza de la piel o de la punta del aplicador (p. €j., alcohol).

« Los anestésicos administrados por via topica o por inhalacion deben ser de categoria no inflamable y estar
aprobados.

«  Tener especial cuidado con el uso de oxigeno, ya que puede acelerar la combustion de cualquier material inflamable.

«  Evitar el uso de materiales combustibles (como gasas y cortinas) en la zona de tratamiento. Cuando sea necesario,

es posible aumentar la resistencia al fuego de estos materiales humedeciéndolos con agua. Debe mantenerse la

ropa alejada dela zona de tratamiento.

»  No hacer funcionar el laser con alguna cubierta o cortina por encima.

ADVERTENCIA: No poner en funcionamiento el sistema LightSheer en presencia de liquidos inflamables (como alcohol

o acetona) ni tampoco de gases inflamables (como éter).

Riesgo para la salud durante el tratamiento

La luz laser de alta potencia actia sobre la melanina del vello y el tallo piloso. El calor absorbldo por la melanina se

transfiere a las células del foliculo, produciendo la eliminacién efectiva y la reduccion permanente del vello. El vello

calentado a veces se vaporiza, lo que produce un “olor apelo quemado” que frecuentemente acompafia a la depilacion

laser.

Aunque por lo general esta pluma de laser es segura, puede condensarse en la punta ChillTip fria del LightSheer. El vello

condensado en la punta ChillTip puede endurecerse y absorber los pulsos subsiguientes de luz laser. Aunque la mayor

parte de la punta ChillTip permanecera muy fria, los restos de vello quemado se calentaran mucho y pueden dar lugar a

quemaduras mientras se mueve la punta por la epidermis. Se ha informado a Lumenis de quemaduras en pacientes, entre

ellas quemaduras superficiales, de primer y segundo grado e hiperpigmentacion, directamente atribuidas la limpieza

inadecuada por parte del operador de la punta ChillTip durante el proceso de depilacion.

Peligro quimico

ADVERTENCIA: Llevar siempre guantes durante el tratamiento; ademés, se recomienda llevar manga larga. Asi se evitara

la contaminacion de la piel con la solucién refrigerante si se produce una rotura de los tubos de refrigeracion.

Los sistemas de laser LightSheer se enfrian mediante sistemas de refrigeracién de circuito cerrado. El sistema se emplea

para mantener la temperatura de funcionamiento de los laseres en la pieza de mano y en la ChillTip en el caso de la pieza

de mano ET.

Prevenci6on

Inspeccionar siempre el sistema y la pieza de mano antes de activar la alimentacion. No mover el sistema con la pieza

de mano o el cordén umbilical, ya que ello podria tensar el cordén umbilical y provocar la caida del sistema si las ruedas

estan bloqueadas en el sistema o en el carro de transporte.

Pagina 2 |F-2018-09103085-APN-DNPM#ANMAT
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3.2; USO INDICADO

Los sistemas de laser de diodo LightSheer pulsados estan indicados para ser usados en aplicaciones quirdrgicas,

estéticas y cosméticas en las especialidades medicas de-cirugia plastica y dermatologia. El uso del sistema LightSheer

esta indicado en todos los tipos de piel (tipos de piel de Fitzpatrick | - V1), incluidas las pieles bronceadas.

«  El sistema laser LightSheer con la pieza de mano ET laser de LightSheer esta destinado para el tratamiento de ‘
lesiones vasculares, incluyendo angiomas, hemangiomas, lesiones vasculares benignas, telangiectasia y otros,
ademas del tratamiento de la pseudofoliculitis barbae.

«  Elsistema laser LightSheer con la pieza de mano ET laser de LightSheer también se utiliza para depilacion, depilacion
permanente, y tratamiento de lesiones pigmentadas benignas y varices.

«  Elsistema laser LightSheer con la pieza de mano laser HS LightSheer esta destinada para el tratamiento de lesiones
vasculares y pigmentadas benignas, depilacién y depilacién permanente.

Tenga en cuenta que la reduccion permanente del vello se define como una disminucion estable a largo plazo de la

cantidad de vello que vuelve a crecer después de un régimen de tratamiento. La cantidad de vello que vuelve a crecer

debe estabilizarse durante un tiempo mayor que la duracién del ciclo de crecimiento completo de los foliculos pilosos, que
oscila entre 4 y 12 meses dependiendo del lugar del cuerpo. La reduccion permanente del vello no implica necesariamente

la eliminacién permanente de todo el vello en la zona tratada.

Contraindicaciones
«  No debe intentarse realizar el tratamiento en pacientes con las siguientes condiciones en el area de tratamiento:
- Infecciones activas.
- Cancer de piel.
— Nevus displasicos.
- Tatuajes.
- Enfermedades concurrentes de la piel significativas u otras condiciones inflamatorias de la piel.
- Herpes labial, laceraciones o abrasiones abiertas.
- Enfermedades viricas, fingicas o bacterianas crénicas o cutaneas.
- Bronceado profundo, bronceado reciente, quemaduras de sol o piel bronceada artificialmente.
«  El tratamiento no debe intentarse en los pacientes con antecedentes de cancer de piel o lesiones precancerosas en
las areas de tratamiento.
» Los pacientes que han tenido problemas anteriores con la laserterapia deben ser objeto de un cuidadoso estudio

antes del tratamiento.

Precauciones

Los pacientes con las siguientes condiciones deben ser tratados con precaucion y segun el criterio del médico:

» Historial de:
- Coagulopatias de Sangrado.
- Uso de anticoagulantes: evitar el uso de anticoagulantes antes del tratamiento, segun indicaciones del médico.
- Herpes simple: el tratamiento puede desencadenar un brote de herpes, la terapia antiviral profilactica puede
recetarse segun la recomendacién del médico.
- Cicatrizacion pobre: se pueden prevenir las complicaciones con un uso adecuado de los ajustes del laser y la
aplicacién de medidas de enfriamiento apropiados.
—Livedoreticularis: una enfermedad vascular autoinmune, la administracién puede incluir corticosteroides tdpicos,
antihistaminicos o la cesacion de los tratamientos.

- Eritema ab igne: cuando los tratamientos identificados deben discontinuarse.

pégina 3 |F-2018-09103085-A P SNV T
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+  Enfermedades inmunosupresoras como SIDA e infeccion por VIH o uso de medicacién inmunosupresora.

«  Uso de suplementos herbolarios, perfumes o cosméticos que puedan afectar a la sensibilidad a la luz.

-« Tratamiento dentro del borde orbital: el paciente debe usar protectores intraoculares para proteger el ojo .
exposicion directa o indirecta al laser.

» Advertencias

« lgual que con otros sistemas de laser, deben tomarse las precauciones necesarias para garantizar un uso correcto y
seguro. Es necesario revisar y comprender minuciosamente todo este manual del usuario antes de utilizar el
instrumento.

. Asimismo, tal como se indica mas adelante, el usuario debe asistir a un curso de capacitacion sobre laser antes de
usar el sistema LightSheer.

« El laser puede causar lesiones epidérmicas. El riesgo es mayor a medida que aumenta la fluencia del laser y la
pigmentacién de la piel.

- Los tipos de piel mas oscuros y las personas con un bronceado no reciente tienen un riesgo mayor de sufrir
alteraciones de la pigmentacion en la zona de tratamiento. Estos pacientes deben ser tratados con fluencias mas
bajas y/o duraciones de impﬁlso mayores que para similares tipos de piel no bronceadas o con un calor de piel
mas claro. Cuando se utiliza la pieza de mano HS se comienza con un pulso, aplicar mas pulsos aplicara energia
adicional y la cantidad de impulsos debe auméntarse con precaucion siguiendo estrictamente el protocolo de
pruebas in situ.

— La exposicion al sol de la zona de tratamiento inmediatamente después del tratamiento y durante un mes
después del tratamiento puede aumentar también el riesgo de alteraciones de la pigmentacion en la zona de
tratamiento. Se debe indicara los pacientes que utilicen proteccion solar de amplio especfro (SPF 30) diariamente
y que eviten la exposicion directa al sol.

+  Engeneral, tanto la eficacia del tratamiento como la respuesta inflamatoria a las lesiones cutaneas estan relacionadas
con afluencia. Una mayor fluencia produce un mayor nivel de eficacia ademas de una respuesta inflamatoria mayor.
Mayores niveles de fluencia también aumentan la probabilidad de dafio epidérmico. Comenzar el tratamiento con una
dosis moderada y aumentar la fluencia paulatinamente hasta observar el efecto deseado

«  Realizar pruebas en zonas pequefias de la piel del paciente para evaluar los efectos secundarios antes de realizar
un tratamiento completo. Es posible que no se manifiesten efectos secundarios hasta varios dias después de la
exposicion. Pruebe un punto antes del tratamiento para determinar la dosis maxima tolerada para pieles sin curtir
tipos I-IV y espere por lo menos 15 a 30minutos después del punto de prueba para observar la reaccién de los tejidos.
Para los tipos de piel V-Vl y para la piel bronceada de forma aceptable, espere por lo menos 48 a 72horas después
de los puntos de prueba para observar la reaccion de los tejidos. Siempre permita que exista un tiempo suficiente

entre punto de prueba y el tratamiento real.

Complicaciones y efectos secundarios

Los efectos secundarios mas frecuentes del tratamiento con laser para la eliminacion del vello son eritema, edema
(enrojecimiento e hinchazon) y edema perifolicular, que se pueden presentar ocurrir inmediatamente después del
tratamiento con laser y por lo general remiten en unos dias. Si se producen edemas o eritemas en forma excesiva o
prolongada, se consideran efectos secundarios.

Entre otros efectos secundarios cabe mencionar hiperpigmentacién e hipopigmentacion (oscurecimiento o aclaracion de
la piel) en las zonas tratadas. Los efectos secundarios de! tratamiento dependen de la fluencia del tipo de piel. Los cambios
transitorios de pigmentacién pueden remitir en unos pocos meses, pero pueden durar mas tiempo. En casos raros, los
cambios de pigmentacién pueden ser permanentes.

Pueden observarse también las siguientes complicaciones y efectos secundarios:

' Pagina 4 |F-2018-09103085-APN-B WM#ADIMM
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« Irritacién, picor, sensacion de quemazon o dolor durante el tratamiento o después del mismo;

+  Pueden aparecer erosiones superficiales en la zona tratada después del tratamiento con laser.

»  Quemaduras

«  Formacion de costras y ampollas en la zona tratada,

« Eritema ab igne, que es la aparicion de una erupcion pigmentada eritematosa reticulada persistente de la piel
producida por una exposicion prolongada o repetida a calor moderadamente intenso o a la radiacién por infrarrojos;

«  Exacerbacién transitoria del crecimiento del vello;

«  Puede aparecer purpura limitada a la zona de exposicién durante varios dias después del tratamiento;

« Encasos éxcepcionales puede aparecer pruritis;

« En alguhos casos puede producirse dermatitis por contacto o dermatitis irritante;

« Infeccidn en el lugar de tratamiento;

«  Puede sentirse dolor de leve a moderado durante o después del tratamiento,

« Igual que con cualquier otro sistema laser, existe la posibilidad aunque remota de que se formen cicatrices;

En el caso de producirse una muerte o lesién/enfermedad grave, contactar de inmediato con el departamento de Asuntos

normativos de Lumenis, envie un correo electrénico detallando el evento a postmarket@lumenis.com. Una lesién o

enfermedad grave es una lesién o enfermedad que: a) supone un peligro para la vida, aunque sea de naturaleza temporal;

b) da lugar a una discapacidad funcional del organismo o causa un dafio permanente a una estructura del organismo; o

¢) requiere una intervencion o procedimiento quirdrgico para evitar una discapacidad permanente o dafios permanentes

en una funcién del organismo o en una estructura del organismo. Se define un dafio o discapacidad permanente como

aquel que es irreversible y no insignificante.

3.3; 3.4; 3.9 OPERACION - CALIBRACION
Calibracién de las piezas de mano
Es necesario calibrar la pieza de mano al iniciar el sistema. También se recomienda realizar una calibracion antes de
cada tratamiento. Después de la calibracidn, la pantalla tactil muestra la pantalla de tratamiento de la pieza de mano
seleccionada y se lleva a cabo el procedimiento de puesta en marcha.
La calibracién de energia determina la salida 6ptica y verifica que la energia pulsada esté dentro de un intervalo de
tolerancia especifico.
Durante la calibracion, un medidor interno de energia ubicado debajo del soporte de la pieza de mano mide la energia
producida en la pieza de mano. '
El sistema establece automéaticamente los parametros del laser en un rango operativo, determina los parametros
eléctricos y compara la energia pulsada medida y esperada.
Si el sistema ya esta encendido, el operador puede iniciar una recalibracién desde la pantalla de tratamiento en cualquier
momento colocando la pieza de mano en el soporte, poniendo el sistema en modo Preparado y esperando a que el
indicador de estado muestre “READY" (PREPARADO), activando la pieza de mano, y pulsando el disparador de la pieza
de mano.
Se recomienda realizar una calibracion antes de comenzar cada tratamiento.
Pieza de mano HS: siempre realizar una calibracién con una nueva punta instalada en la pieza de mano.

e Asegurese de que la punta de zafiro de la pieza de mano esté limpia y seca.

e Asegurese de que la ventana de proteccion del contador de energia se encuentre presente y limpia.
ADVERTENCIA: El medidor interno de energia debe estar limpio a fin de garantizar una calibracion exacta. Una ventana

sucia podria producir una fluencia superior a la indicada, lo que podria causar lesiones epidérmicas.

RESPONSABLE TECHICO
Bioing. Martin R, Zelaya
Mat. COPITEC 3351
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USO Y MANTENIMIENTO

El mantenimiento para LightSheer consiste en limpiar con frecuencia la pieza de mano, apunta de la pieza de mano, la
pantalla tactil y la ventana del medidor de energia.

Para garantizar un rendimiento adecuado, se recomienda realizar una inspeccion anual del medidor de energia interno,
bien sea a cargo de un técnico de servicio autorizado o bien devolviendo el sistema a la fabrica.

El sistema no tiene ninguna pieza que pueda ser reparada por el usuario, y todo servicio técnico y de reparacién debe
realizarse exclusivamente en la fabrica o por un técnico de servicio técnico autorizado.

ADVERTENCIA: Abrir la carcasa exterior de proteccidn (a excepcién del soporte) puede dar lugar a la exposicion a
radiacién optica y voltajes eléctricos peligrosos (incluso después de haber apagado el laser), lo cual.puede causar dafios
al instrumento y anularla garantia. Todo trabajo de reparacion o servicio debe ser realizado exciusivamente por técnicos

capacitados y autorizados de LightSheer.

MANTENIMIENTO DE LA PIEZA DE MANO HS
La pieza de mano HS utiliza una punta extraible desechable que se acopla a la apertura de la pieza de mano, y que debe
reemplazarse para cada paciente, o durante el tratamiento de un paciente si se ensucia o si los filtros internos se
obstruyen. _
Reemplazo de la punta desechable de la pieza de mano HS
Reemplazar la punta desechable de la siguiente manera.

1. Retirar la punta desechable de la pieza de mano, tal como se muestra.

2. Empuijar la nueva punta hacia la pieza de mano hasta que encaje en posicion.
Punta desechuable

Filtros de la pieza de mano HS

Filero

Filtro

Retirar la punta y girarla para usar el otro filtro
Cada punta desechable contiene dos filtros: un filtro es el filtro activo y el otro es la reserva. Si el rendimiento del vacio
de la pieza de mano parece deteriorarse por el uso, inspeccionar visualmente los filtros de la punta. Si parece que el filtro
activo esta obstruido, retirar la punta, girarla180 grados y volver a insertarla en la pieza de mano para usar el filtro de
reserva. Realizar una verificacion del vacio y reanudar el tratamiento normal. Si ambos filtros estan bloqueados,
reemplazar la punta desechable. Es normal que algo de vello quemado se adhiera a las superficies internas de la punta
desechable durante el tratamiento. Estos pequefios residuos no afectan en gran medida al rendimiento de la pieza de

mano.

- 1F-2018-091030:
RESPONSABLE TECNICO (Z? Pagina 6
Bioing. Martin R. Zelaya * '
Mat. COPITEC 5351

N-DNPMH#ANMAT .
AuigA, Dutto

Apodérado

pagina7del4 . N



'8 INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B
Lumy?ﬂli LASER QUIRL'JRGICO DE DIODO LightSh

3.8; PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA
Apagar el sistema y desenchufarlo de la toma de CA. Limpiar todo el material derramado con toallitas de papel. Limpiar

el 4rea afectada con cualquier Iimpiador doméstico a fin de prevenir el contacto con la piel y el riesgo de deslizamiento
(en caso de que haya derrames en el suelo).

En caso de contacto con la piel, lavar la zona inmediatamente con agua y jabon y quitar la ropa afectada. Si se producen
irritaciones cutaneas, llamar a un médico.

En caso de contacto con los ojos, lavarlos con un chorro de agua y procurar asistencia médica.

Debe utilizarse como solucion refrigerante una mezcla de etilenglicol, que tiene un color verde claro y una textura sedosa.

La dilucién se compone de 80% de agua y 20% de efilenglicol.

Limpieza durante el tratamiento

Pieza de mano HS

ADVERTENCIA: La punta desechable debe mantenerse limpia durante el tratamiento del paciente. Las materias extranas
acumuladas en la punta desechable se calentaran debido a la absorcion de la luz laser y pueden causar lesiones
epidérmicas.

Preparar la piel del paciente rasurando cualquier vello existente y limpiando la piel antes de proceder al tratamiento.
Mantener la ventana y la punta desechable de la pieza de mano HS limpias en todo momento durante el tratamiento.
Siempre que se observe contaminacién en la superficie de la ventana, utilizar una gasa que no tenga fibras humedecida
con alcohol para limpiar la ventana y luego limpiar con una gasa seca. Observar con frecuencia la punta desechable para
descartar dafios y reemplazarla si fuera necesario.

Pieza de mano ET »

ADVERTENCIA: La punta de zafiro del dispositivo de mano ET debe mantenerse limpia durante el tratamiento del
paciente. Las materias extrafias acumuladas en la punta se calentaran debido a la absorcién de la luz laser y pueden
causar lesiones epidérmicas y aumentar significativamente el dolor.

La punta ChillTip de zafiro de la pieza de mano ET debe limpiarse con frecuencia, dependiendo de la zona de tratamiento
y de la densidad del vello. Limpiar con mas frecuencia en las zonas con alta densidad del velio.

La limpieza debe realizarse con gasas humedecidas con agua destilada.

Después limpiar con una gasa limpia y seca para asegurarse de eliminar por completo cualquier residuo o turbidez: Esta
limpieza por lo general se realiza en apenas un momento durante el tratamiento.

La ventana de la pieza de mano ET esta fabricada en zafiro y por tanto es muy dura. Una limpieza vigorosa con una gasa
no dafiara la punta de zafiro.

Limpieza de los cables umbilicales

Apague el sistema LightSheer y desconecte las piezas de mano de sus conectores antes de limpiar los cables umbilicales
La cobertura de neopreno de los cables umbilicales de la pieza de mano de LightSheer puede desarrollar manchas al
entrar en contacto con el gel de acoplamiento u otros liquidos.

L as manchas se pueden limpiar de la funda de neoprene de los cables frotandolas con agua caliente (60-70 °C /140 a
158 °F) o con alcohol. Asegurese de que los cables umbilicales se encuentren completamente secos antes de volver a

conectar y compruebe que los contactos eléctricos estén libres de humedad.

Limpieza y desinfeccién de la pieza de mano entre diferentes pacientes

Pieza de mano HS ,

La punta de la pieza de mano HS no es reutilizable; sustituir la punta HS por una punta desechable nueva para cada
paciente nuevo. ’ ’

ADVERTENCIA: Nunca intente de volver a usar o limpiar la punta desechable de la pieza de mano HS.

| F-2018-091030: PN-DNPM#ANMAT
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Pieza de mano ET
La pieza de mano ET y la punta de la pieza de mano deben limpiarse de forma minuciosa entre un paciente y otro a fin

de evitar una posible contaminacién cruzada. Utilizar una solucién de limpieza antibacteriana/antiviral compatible con los
materiales de la pieza de mano, como Cavicide® o Virex™,; seguir las recomendaciones de fabricante indicadas en la
etiqueta del producto.

Nunca utilizar un limpiador abrasivo o un pafio que pudiera rayar la pieza de mano o la punta de la misma.

Nunca utilizar un pafio o toalla que pudiera desprender fibras sobre la punta, ya que éstas podrian carbonizarse sobre la

punta y causar quemaduras al paciente.

3.11; MENSAJES DE ERROR
El sistema laser LightSheer muestra dos tipos de errores: errores que requieren un reinicio del sistema y errores que
informan al usuario de problemas de hardware o que requieren de la atencién del usuario. Si un problema persiste aun

después de realizar la accion recomendada, ponerse en contacto con un representante de servicio de Lumenis.

0 .
:-r:: Mensaje de error Accién reconiendada para el usuario
E32 Watchdog timer error v
(Error del temporizador de control)
5V power supply out of range
E104 (Alimentacién eléctrica de 12V
fhera de rango)
3.3V power supply out of range
EL0S (Alimentacién elécirica de -12 V
fuers d
rer de rango) Apngar el sistema. Esperar 30 segundos y luego encender el sistera.
E142 TEC temperature sensor failure (Fallo | Si el problema persiste después de reiniciar el sistewa, comunicarse
del sensor de temperaturn TEC) con el servicio técuico de Lumenis.
Coolant temperature sensor failure
E147 (Fallo del sensor de temperatura del
refrigerante)
Einl FPGA error (Error FPGA)
‘Unable to connect to control proces-
E400 sor (No se puede conectar al procesa-
dor de control)
Es4 HS handpiece disconnected (Piezn de
mano HS desconeciadn) Apagar el sistema. Volver a contectar la pieza de mauo o conectar ina
- - - pieza de mano nueva. Esperar 30 segundos y htego encender e sis-
E70 ET handpiece disconnected (Pieza de | tena.
nano ET desconectada)
Errores que requieren un reinicio del sistema
Nede N .
error Measaje de error Accibén recomendada para el usuario
E123 EPI pump fuse brokean (Fusible que-
- mado de 1a bomba EPI)
E141 EPI temperature out of range Todavia puede utilizar 1a pieza de mano HS.
(Temperatura EPI fuera de rango) .
E143 EPI temperature sensor failure (Fallo | APager el sistema. Esperar 30 dos y luego der el si
del sensor de temperntura EPI) Siel pmblgn?a persiste después de reiniciar el sisvesna. conmmicarse
con el servicio téenico de Lumenis.
ET backplane tenperature sensor
El45 (Sensor de temperatinna del panel pos-
terior ET) error
E124 Vacuum pump fuse broken (Fusible | Todavia puede utilizar Ia pieza de wano ET.
fhllado de la bomba de vacio)
HS backplane temperature sensor | APagar el sistema. Esperar 30 segundos y hiego der e si
El46 (Sensor de temperatura del panel pas- | Si €l problema persi puds de el © 'se
terior HS) con el servicio técnico de Lumnenis.

Errores que informan al usuario de problemas de hardware o que requieren de la atencién del usuario

3.10 PROTECCION OCULAR - RADIACION LASER
Con la mayoria de los dispositivos de laser es necesario proteger los 0jos.
Al utilizar un sistema laser, el responsable de seguridad del sistema del laser debera determinar las caracteristicas del

equipo de proteccién segun la Maxima Exposicion Permisible (MPE por sus siglas en inglés), la Zona de Riesgo Nominal

(_?( Pagina 8 IF-2018-09103085-APN-DNPM#ANMAT
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(NHZ por sus siglas en inglés)), la Distancia Nominal de Riesgo Ocular (NOHD por sus siglas en inglés)), y la densidad
éptica(OD por sus siglas en inglés) para cada emision del laser disponible y conforme a la configuracion de la sala de
tratamiento (por lo general dentro del area controlada). Para obtener informacion adicional, consulte las normas ANSI
Z136.1-2000, ANS! Z2136.3-2005, o la normativa europea EN 60825.

La siguiente f()rm‘ula fue utilizada para calcular el peor de los casos de

1 4 @
NOHD= Z+ o 7 MPE Pf -

NOHD para el Lumenis sistema laser LightSheer: n ¢ donde:

Z = la distancia desde la cintura del rayo al sistema de laser;

a = el didmetro de Ia cintura del haz (1/e2 de irradiancia axial para el haz gaussiano);

0 = divergencia minima del haz en "angulo nﬁé1ximo"(1/e2 de la irradiancia axial para el haz gaussiano);
e = 2,7182818285, base de los logaritmos naturales (neperianos)

® = energia maxima de un pulso de laser o potencia

CW maxima;

Pf = factor de correccién del perfil (1 para perfil uniforme o 2 para perfil de irradiancia gaussiano);
MPE = Méaxima Exposicion Permisible, en unidades de densidad de energia (energia por unidad de superficie), o unidades
de densidad de potencia (potencia por unidad de superficie)

NOHD = Distancia Nominal de Riesgo Ocular (medida de la abertura del laser);

= |a distancia necesaria para reducir la densidad de energia o de potencia a la MPE

1 [4 @
NOHD-Z+ 5 J = ToE ¥ - 4

ST -—
\’i‘\ I /
]
Mediante esta técnica deducimos los siguientes valores:
Sistema de laser 3] < MPE Pf a z
tightSheer Duet 0,349rad | H134W 4,7 Wicr?® | 09cm Oan

de lo cual resulta una NOHD en el peor de los casos de: '

Sistema de ldser NOHD

LightSheer 16 metros

Todas las p que se tran dentro de esa NOHD se consideran
como dentro del drea controlada y deben utilizar gafas protectoras con una
densidad éptica (OD) minima de 1a siguiente gin laser emitida con uaa
longitud de onda de 790-830nm:

Sistema de idser Do

LightSheer Duet 280
posterior

ADVERTENCIA: La luz emitida por el liser LightSheer Duet puede
causar lesiones de gravedad en {os ojos e incluso ceguera.

Luis A. Dutto
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A ADVERTENCIA: Toda persona que se encuentre en fa sala de
tr i incluido el paciente, deben llevar proteccién ocular

adecuada siempre que esté activada la alimentacién y encendido ef
interruptor con llave del laser. La proteccién ocular debe tener una
densidad 6ptica (DO) de 2,8 o superior a la fongitud de onda de 790-
830 nanémetros. En el caso de los usuarios de fuera de los Estados
Unidos, podria ser io el plimiento de fa norma EN 207,
en cuyo caso ef equipo de proteccién ocular para luz liser debe tener
fa clase de proteccién D LB4, { LBT.

A ADVERTENCIA: No mirar nunca directamente a fa apertura del
I4ser en el extremo distal del aplicador mientras el sistema
LightSheer Duet esté en funcionamiento, ni siquiera si se llevan
puestas las gafas de seguridad para lsser. Podrian producirse lesiones
oculares graves o ceguera.

ADVERTENCIA: Evitar dirigir el haz de ldser hacia cualquier sitic
que no sea dentro del soporte o el 4rea de tratamiento indicada. La
reflexién o dispersién de la luz l4ser siempre representa un peligro
potencial y puede causar graves lesiones.

ADVERTENCIA: Al tratar las dreas que rodean la drbita del ojo,
asegurése tener una proteccién adecuada para los ojos. La luz
emitida por el l4ser LightSheer Duet puede causar lesiones de
gravedad en los ojos e incluso ceguera. Para una maxima seguridad,
el paciente debe llevar gafas metdlicas para todos los tratamientos
faciales.

3.12; CONDICIONES AMBIENTALES DE INSTALACION Y OPERACION DEL EQUIPO

ADVERTENCIAS

« Identificar claramente la sala de tratamiento con laser colocando sefiales de advertencia aprobadas sobre seguridad |
de laser en lugares visibles.

«  Cubrir todas las ventanas para impedir que la luz laser salga dela sala de laser.

» Restringir el acceso a la sala de laser cuando el laser esté en uso.

+  Permitir el acceso a la sala exclusivamente al personal que sea imprescindible para el procedimiento y esté
debidamente capacitado en las medidas de seguridad para laser.

«  Nunca dirigir el haz de laser hacia otro lugar que no sea dentro del soporte o el area de tratamiento indicada.

«  No mirar nunca directamente a la apertura del laser en el extremo distal del aplicador.

+ Todas las personas que se encuentren en la sala de tratamiento deben llevar proteccion ocular aprobada para laser
que tenga una densidad éptica de 2,8 o superior para longitudes de onda de790-830 nanémetros del LightSheer. En
el caso de los usuarios de fuera de los Estados Unidos, podria ser necesario el cumplimiento de la norma EN 207,
en cuyo caso el equipo de proteccién ocular para luz laser debe tener la clase de proteccion D LB4, | LB7. Esto se
aplica al operador, el paciente, el personal de enfermeria y cualquier otra persona que se encuentre dentro de la
sala. )

»  No intentar quitar las cubiertas de proteccion del aplicador, yaqué esto podria provocar la exposicién a una luz laser

de gran intensidad.

Requisitos ambientales (condiciones de funcionamiento)
« Temperatura 15-40°C/60- 104 °F

»  Humedad 10% - 70% sin condensacion

+  Presién 900 a1110 hPa (13 - 16 PSI)

Requisitos ambientales (condiciones no operativas)

« Rango de temperatura: de -5°C a 70°C

+  Humedad maxima: 10% a 90% de humedad relativa, sin condensacién

+  Presién atmosférica: 500 — 1060hPa Luis A. Dutto
Compatibilidad Electromagnética Apoderado
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Guia y declaracion del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

El sistema LightSheer Duet esta disefiado para funcionar en el entomo electromagnético que se especifica a continuacién. El
cliente o el usuario del LightSheer Duet debe cerciorarse de que este dispositivo sea utilizado en dicho eatomo.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: guia
Emisiones de RF CISPR 11 | Grupo 1 El sistema LightSheer Duet emplea energia de RF sélo para su
funcienamiento intemo; por lo tanto. sus emisiones de RF son
muy bajas y ¢s improbable que interfieran en el fincionamiento
de equipos electronicos cercanos.
Emisiones de RF CISPR 11 | Clase A LightSheer Duct es apto para su uso en todo tipo de estableci-

— — mientos no residenciales y en 10s que estén conectados directa-
Emisiones de arménicas Clase A mente 2 la red piiblica de suministro eféctrico de bajo voltaje que
IEC61000-3-2 suministra energia  edificios utilizados para fines residenciales,
Emisiones de fluctuaciones | En conformidad siempre que se tenga en cuenta a siguiente advertencia:
IEC61000-3-3 Advertencia: Este sistema esti disefiado pasa ser utilizado Gnica-

mente por profesionales sanitarios. Este sistema puede producir
interferencias de radio o alterar ef funcionamiento de equipos cer-
canos. Quiza sea necesario tomar medidas paliativas, como
reorientar o reubicar el sistema o proteger ia ubicacién.

Guia y declaracién del fabricante: Inmunidad electromagnética

El sistema LightSheer Duet ests disefiado para funcionar en el entomno electromagnético que se especifica a continuacién. El
cliente o ef usuario del LightSheer Duet debe cerciorarse de que este dispositivo sez utilizado en dicho entomo.

RESPONSABLE TECNICO
Bioing. Martin R. Zelayg
Mat. COPITEC 35351

Luis A. Dutto

Prueba de inmunidad Nivel de prueba Nivel de conformidad Eatorno electromagnético:
Nivel Pauta
Descarga electrostitica (DES) | +6 KV en contacto 6KV en contacto Los pisos deben ser de
madera, hormigén o baldosas
IEC61000-4-2 +§ KV en el aire 8kV en el aire de cerdmica. Silos pisos estin
recubiertos de material sinté-
tico, |2 humedad relativa debe
ser al menos del
30%.
Corrientes transitornias eléctri- | £2 k'V para lineas de suminis- | 22 kV de linea a tierra La calidad del summistro de
cas rapidasirifagas tro de energia 1a red principal debe ser la
1 kV de linea a linea tipica para un entorno comer-
IEC61000-4-4 1 kV paralineas de entrada y cial u hospitalario.
salida ]
Sobretensién +1 kV en modo diferencial | 21 kV en modo diferencial | La calidad del suministro de
1a red principal debe serla
IEC61000-4-5 2 kV en modo comim £2 kV en modo connin tipica para un entomo comer-
cial u hospitalario.
Caidas de tension, interrup- | <5% UT (caida >95% enel | <5% UT (caida>95% enel | La calidad de} suministro de
ciones breves y variaciones de | valor de UT) durante 0.5 valer de UT) durante 0,5 1a red principal debe ser la
tension en las lineas de ali- | ciclos ciclos tipica para un entomo comer-
mentaciéa de entrada cial u hospitalanio.
40% UT (caida del 60% en el | 40% Ut (cafda del 60% en e}
IEC61000-4-11 valor de UT) durante S ciclos | valor de Ut) durante 5 ciclos
70% UT (caida del 30% en el | 70% Ut (caida del 30% en el
valor de UT) durante 25 valor de Ut) durante 25 ciclos
ciclos
<5% UT (caida >95% en el
<5% UT (caida >95% enel | valor de UT) durante
valor de UT) durante 5seg.
Sseg.
Frecuencia de energia (50/ 3A/m 3A/m Los campos magnéticos de
60Hz) frecuencia industrial deben
del campo magnético tener niveles tiptcos de un
hegar situado er un entomo
IEC 61000-4-8 comercial u hospitalario.
NOTA: UT es la tensién de la red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
IF-2018-091
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Guia y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

El sistema L{ghtSheet Duet esta disefiado para funcionar en el entomo electromagnético que se especifica a continuacién. El

cliente o el usuario del LightSheer Duet debe cerciorarse de que este dispositivo sea utilizado en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electremagnético: Pauta
inmunidad IEC 60601 conformidad
Los equipos portitiles o méviles de comunicaciones por RF
no deben usarse a menos de la distancia de separacion reco-
mendada de ninguna parte de los sistemas LightSheer Duet
(incluidos sus cables), calculada a partir de la ecuacién aplica-
ble a 1a frecnencia del transmisor.
Disiancin de separacién recomendnda:
RF conducida | 3 Vems 3V d=1,1P
IEC 61000-4-6 De 150 kFHz 2 80
MHz
RF irradiada 3 Vim 3 V/m d=1,17vP 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 De 80MHz 2 2.5
GHz d=233VP 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es €] valor miximo nominal de 1a potencia de salida
del transmisor en vatios (W) segiin el fabricante, y d es Ia dis-
tancia de separacion recomendada en metros (m}).

Las intensidades de campo producidas por transmisores de RF
fijos, determinadas mediante un estudio electromagnético del
emplazamiento (a), deben ser inferiores al nivel de conform-
dad en cada intervalo de frecuencia (b).

Pueden producirse intesferencias en las cercanias de equipos
marcados con el siguieate simbolo:

((<i>>>

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

NOTA 2: Es posible que estas pautas no sean pertinentes a todas las situaciones. La pmpagaciéﬁ electromagnética se ve afec-
tada por 1a absorcién y 1a reflexién desde estructuras, objetos y personas.

(a) La intensidad de los campos de transmisores fijos, como estaciones base para radioteléfonos (celulares o inaldmbrcos) y
radio movil de tierra, radio aficionados, retransmisiones por radio AM y FM y retransmisiones por TV, no pueden predecirse
tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético causado por transmisores de RF, debe considerarse un
estudio electromagnético del emplazamiento. Si Ia intensidad del campo magnético del emplazamiento en que se emplea el
sistema LightSheer Duet supera el nivel de conformidad de RF aplicable especificado anteriormente, debera observarse el sis-
tema LightSheer Duet para verificar que funciona normalmente. Si se observa un fimcionamiento anémalo, podria ser necesa-
tio tomar medidas adicionales tales como reorientar e sistema LightSheer Duet o cambiarfo de posicion.

(b) En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, 1a inteasidad de los campos debe ser imferior a3 Vim.

Bioing. Martin R. Zelaya
Mat. COPITEC 5351

Luis A. Dutto
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Distancias de sepqmcion recomendadas entve los equipos portitiles y lnov:les de comunicaciones
_ por radiofrecuencia v S
Eqmpo y el sistema LightSheer Duet’

El sisterma hgl:tSheu Duet est4 disefiado para emplearse en un entormo electromagnético en el que Ias peﬂurbac:ones por Ri-‘
irradiada estén bajo control. El usuario del sistema LightSheer Duet puede ayudar a impedir las interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y méviles de comunicaciones por RF (transnns:ores) y el sistema
LightSheer Duet, tal como se recomienda mds abajo, segiin cusl sea la potencia de salida méxima del equipo de comumnicaciones.

Distancia de separacion {m) en funcién de Ia frecuencia del fransmisor
:;mﬂd:: ;";ﬁn':sm DelS0kHzaS0MHz | DeSOMHzaS00MHz | DeS00MHz225GH:z
=11 P d=11WP d=233WP
0,01 0.12 0.12 0,23
0.1 ' 037 037 074
1 1,17 1,17 233
10 370 3,70 7.37
100 11,70 11,70 23,30

Para fos transmisores con una potencia nominal mixima de salida no indicada amiba, 1a distancia de separacion recomendada (d)
en metros (m) pirede estimarse utilizando la ecuacién aplicable a Ia frecuencia def transmisor, donde P es fa potencia nominal de
salida méxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con las indicaciones del fabricante.

NOTA 1: A 80 y 800 MHz, se aplica Ia distancia de separacién para el intervalo de frecuencias miis alto.

NOTA 2: Es posible que estas pautas no sean pertinentes a todas as situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada
por la absorcion y 1z reflexitn desde estructurss, objetos y personas.

3.14; ELIMINACION DEL PRODUCTO
De conformidad con la Directiva 2002/96/CE sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE), cualquier

elemento marcado con el simbolo de prohibicién de depdsito en contenedores de basura no debe ser eliminado como
residuo urbano no seleccionado, sino que debe separarse de los otros tipos de residuos para su eventual tratamiento y
recuperacion en un centro de reciclaje autorizado.

Al devolver los residuos de aparatos eléctricos y electronicos a través del canal de la correcta separacion, los usuarios )
pueden garantizar el tratamiento y eliminacién ambientalmente racionales de los residuos de los equipos, lo que reduce

cualquier riesgo potencial para el medio ambiente o para la salud que pudiera surgir como consecuencia de la incorrecta

eliminacién.

Luis A. Dutto

erado
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Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANM.AT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3865-17-2
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Aler SM S.A., se autoriza
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Laser Quirlrgico de Diodo
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-183 - Laseres, de Diodo,
para Cirugia
Marca(s) de tlos) producto(s) médico(s): Lumenis
Clase de Riesgo: III
Indicacion autorizada: Aplicaciones quirdrgicas, estéticas y cosmética, en las
especialidadé's meédicas de cirugia plastica y dermatologia.
Modelo/s: LightSheer Duet, LightSheer Desire, LightSheer Desire Light,
LightSheer Infinity.
Periodo de vida util: 10 afios
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fébricante: Lumenis LTD.
Lugar/es deé‘élaboracic’m: Yokneam Industrial Park, Hakidma Street 6, P.O. Box

240, Yokneam 2069204, Israel.

1



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM- 1958-30

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3865-17-2

Disposicién N© U 0 4 U 7 5
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BERTO LEDE
S?urln‘dargnhtndor Naclonn!
AN

2 5 ARR 2018
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