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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5578-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-2354-19-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2354-19-4 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones LEXEL S.R.L., solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productores 'y
Productos de Tecnol ogia M édica (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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca: Quanta Systems, nombre descriptivo: Sistema Laser y nombre técnico: Laseres, de
acuerdo con lo solicitado por LEXEL S.R.L., 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 GEDO N° IF-2020-08037715-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-265-33, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e 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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema L aser.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 L aseres.
Marcadel producto medico: Quanta Systems.

Modelos: Domino, Duetto MT, Light A, Light A star, Light B, Light C, Light 4V, Ultralight , Q-PLUS star 1, Q-
PLUS star 2, Q-PLUS A, Q-PLUSC, Q-PLUSR.

Accesorios; Twain 2940, Twain IPL.
Clase de Riesgo: 111.

Indicaciones autorizadas. Los productos médicos han sido destinados para su uso en especialidades quirdrgicas
como cirugia plastica, medicina estética, dermatologia y podologia, reduccion del vello, utilizdndose para:
tratamientos de las lesiones vasculares dermatol 6gicas, tratamiento de lesiones pigmentadas benignas, reduccion
permanente del vello, tratamiento de lesiones cutaneas benignas, tratamiento de cicatrices, tratamiento de acné
inflamatorio, acné vulgaris, rejuvenecimiento de la piel, eliminacion de tatuajes.



L os productos estan indicados para todo tipo de piel Fitzpatrick 1-V1, incluidala piel bronceada.
Vidatil: 10 (diez) afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Quanta Systems S.p.A.

Lugar/es de elaboracion:

- ViaAgnello 5, 20121, Milano, Itaia

- ViaAcquedotto 109, 21017, Samarate, Italia.
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)
QUANTA SYSTEM

Sistema Laser

Importador: Lexel S.R.L. (Luis Saenz Pefia 1937, Cuidad Autdnoma de Buenos Aires,
Argentina)
Fabricante: QUANTA SYSTEM S.p.A,
Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):
- Via Agnello 5, 20121 Milano, ltalia.
- Via Acquedotto 109, 21017 Samarate, ltalia

Marca: QUANTA SYSTEM
Modelos: Domino, Duetto MT, Light A, Light A star, Light B, Light C, Light 4 V, Ultralight , Q-

PLUS star 1, Q-PLUS star 2, Q-PLUS A, Q-PLUS C, Q-PLUS R.

N de Serie; XXXXX Ref: xxxxxx
200-240 Vvac; 50/60 Hz; 3,7 kVA

TIPO B-

Radiacion laser.

Evite la exposicién de los ojos o la piel al producto de laser de clase 4 de radiacién directa o
dispersa. ‘

Cada caja contiene: El dispositivo totalmente embalado con proteccion. Dentro del embalaje esta el
manual de instrucciones, lonas para cubrir el laser,gafas protectoras,-el pedal, el kit de llenado, brazo
articulado o fibra (segun corresponda el modelo), conector interblogueo, llave, piezas de mano (con
adaptador brazo-pieza de mano, selector de forma y puntas), varilla de la fibra.

Almacenamiento: El sistema |4ser requiere un area seca, poco polvorosa y con una ventilacion
adecuada. El aire acondicionado es aconsejable pero no esencial. La temperatura de trabajo del
dispositivo debe estar entre 10 °C y 25 °C, mientras que la humedad no debe exceder el 85%.

Fecha de FABRICACION: MM-AAAA
Precauciones-advertencias: Vea las instrucciones de uso

Director Técnico: Farm. Maria Celeste Gonzalez— MN: 10173

Autorizado por la ANMAT PM-265-33
Venta exclusiva a pro?eﬁo\l?ales e instituciones sanitarias /

EL E@R.-L-

A GELESTE GRMZALEZ
Farm, - MM, 10173
DIRECTORA TESNIEA
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model name Quanta System

200 - 240Vac; 50/60Hz; 3.7kVA

N[ zzz XXXX-MMYY 150Ky [REXONIT]

MMIYYYY

QUANTA SYSTEM S.p.A.
Vis Acquedolto, 10D
21017 - Samarnta (VA)
Made In ITALY
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ROTULOS ACCESORIOS:

QUANTA SYSTEM

Pieza de mano Twain IPL

Importador: Lexel S.R.L. (Luis Séenz Pefia 1937, Cuidad Auténomé de Buenos Aires,
Argentina) -
Fabricante: QUANTA SYSTEM S.p.A. '

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):
- Via Agnello 5, 20121 Milano, Italia.
- Via Acquedotto 109, 21017 Samarate, Italia

Marca: QUANTA SYSTEM
ACCESORIOS: Twain IPL

Longitud de onda; xxx-1200nm.

Max fluencia: 25 Jiem2

Duracion pulso: Arriba de 40 ms

SERIE: XXXXX Ref: xxxxxx

R

Evite la exposicion de los ojos o la piél al producto de laser de clase 4 de radiacion directa o
dispersa

Precauciones-advertencias: Vea las instrucciones de uso
Presentacion: La pieza de mano Twain IPL se presenta como accesorio opcional, conteniendo la

pieza de mano, las guias fijas e intercambiables, con diferentes intervalos de longitud de onda {(650-
1200 nm, 625-1200 nm, 530-1200 nm, 570-1200 nm, 550-1200 nm, 400-1200 nm), manual de '
usuario, conector Twain. ‘

Director Técnico: Farm. Maria Celeste Gonzalez- MN: 10173

Autorizado por la ANMAT PM-265-33

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

/ SR
v/ DELESTE GONZALEZ
7 T - LN 1T
CIRECTORA TEGNIGA
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QUANTA SYSTEM

Pieza de mano Twain 2940

Importador: Lexel S.R.L. (Luis Séenz Pefia 1937, Cuidad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina)
Fabricante: QUANTA SYSTEM S.p.A.

Direccion {incluyendo Ciudad y Pais):
- ViaAgnello 5, 20121 Milano, [talia.
- Via Acquedotto 109, 21017 Samarate, italia

Marca: QUANTA SYSTEM
ACCESORIOS: Twain 2940

Longitud de onda: 2940 nm

Max energia: 3 J

Duracion pulso: 1 ms

SERIE: XXXXX Ref: xxxxxx

R

Laser clase 4

Evite la exposicion de los ojos o la piel al producto de laser de clase 4 de radiacion directa o dispersa

Precauciones-advertencias: Vea las instrucciones de uso

Presentacion:. La pieza de mano Twain 2940 se presenta como accesorio opcional, conteniendo la

pieza de mano, el manual de usuario y las puntas de diferentes tamafios ( 2,4,9 mm, fraccionado),

conector Twain

Director Técnico: Farm. Maria Celeste Gonzalez— MN: 10173
Autorizado por la ANMAT PM-265-33

Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias

t

|F-2020-08037715-APN-INPM#ANMAT

Pagina 7 de 54



IF-2020-08037715-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 8 de 54



2w

INSTRUCCIONES DE USO
Lexe.l ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-265-33

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5

»  Importado por:

% LEXELSR.L.
< Luis S&enz Pefia 1937, CABA

» Fabricado por :
Nombre del fabricante : QUANTA SYSTEM S.p.A.

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

- Via Agnelio 5, 20121 Milano, Italia.
- Via Acquedotto 109, 21017 Samarate, ltalia
Sistemna laser
Marca:QUANTA SYSTEM
Modelos: Domino, Duetto MT, Light A, Light A star, Light B, Light C, Light 4 V,
Ultralight , Q-PLUS star 1, Q-PLUS star 2, Q-PLUS A, Q-PLUS C, Q-PLUS R.

200-240 Vac; 50/60 Hz; 3,7 kVA

Radiacion laser.

Evite la exposicidn de los ojos o la piel al producto de laser de clase 4 de radiacion
directa o dispersa.

Precauciones-advertencias: Vea las instrucciones de uso
Cada caja contiene; E| dispositivo totalmente embalado con proteccidn. Dentro del embalaje

esta el manual de instrucciones, lonas para cubrir el l&ser,gafas protectoras, ef pedal, el kit de
llenado, brazo articulado o fibra (segin corresponda el modelo), conector interblogueo, Have,
piezas de mano (con adaptador brazo-pieza de mano, selector de forma y puntas), varitla de la
fibra.

Péagina 1 de 23
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_ INSTRUCCIONES DE USO
Lexe.l ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
, PM-265-33

Almacenamiento: El sistema laser requiere un area seca, poco polvorosa y con una

ventilacién adecuada. El aire acondicionado es aconsejable pero no esencial. La temperatura
de trabajo de! dispositivo debe estar entre 10 °C y 25 °C, mientras que la humedad no debe
exceder el 85%.

Para accesorios:

Twain IPL:

Longitud de onda: xxx-1200ﬁm.
Max fluencia: 25 Jicm2

Duracié._n puiso: Arriba de 40 ms

Evite la exposicién de los ejos o 1a piel al producto de liser de clase 4 de radiacion directa o
dispersa

Precauciones-advertencias: Vea las instrucciones de uso
Presentacién: La pieza de mano Twain iPL se presenta como accesorio opcional, conteniendo

la pieza de mano, las guias fijas e intercambiables, con diferentes intervalos de longitud de
onda (650-1200 nm, 625-1200 nm, 590-1200 nm, 570-1200 nm, 550-1200 nm, 400-1200 nm}),

manual de usuario, conector Twain
Twain 2940:

Longitud de onda: 2940 nm
Max energia: 3 J

Duracion pulso. 1 ms

DR
PR i I

(.7 g pagina2de23
10, CONZALE7
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- INSTRUCCIONES DE USO
Lexe_l ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-265-33

Evite la exposicion de los ojos o la piel al producto de laser de clase 4 de radiacion directa o
dispersa :

Precauciones-advertencias: Vea las instrucciones de uso
Presentacion:.La pieza de mano Twain 2940 se presenta como accesorio opcional,

conteniendo la pieza de mano, el manual de usuario y las puntas de diferentes tamafios ( 2,4,9

mm, fraccionado), conector Twain

Director Técnico:; Farm. Maria Celeste Gonzilez— MN: 10173
Autorizado por la ANMAT PM-265-33

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3.2 Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

DESCRIPCION:

.Los productos meédicos son sistemas laser , el fabricante denomina a esta

., ‘familia de productos como gama EVO (incluye todos los modelos a registrar
detallados en el formulario de registro). De ahora en mas donde se referencie a
gama EVO, incluye todos los modelos.

Los Productos sanitarios de la gama EVO difieren entre si por la fuente de
- laser especiﬁéa instalada, ya que son Q-Conmutado, laser de pulsos o
ambos. Estas fuentes de laser emiten a las longitudes de onda especificas de
5§32 nm, 1064 nm, 1320 nm (laser Nd: YAG), 694 nm (laser de rubi} o 756 nm

(laser de Alejandrita), mas configuraciones combinadas.

El rayo laser generado por la fuente es entonces éOpticamente acoplado al
brazo articulado (fuentes Q-conmutado), o dirigido hacia el paciente a través
de una fibra éptica (laseres pulsados). Tanto el brazo articulado como la fibra
optica tienen una pieza de mano conectada en su extremo.

LEXZL =
Dra. MARY vevs <. Pagina3de23
GIIL - BN, 107
DIRECTORA TECNIGA
|F-2020-08037715-APN-INPM#ZANMAT
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_ INSTRUCCIONES DE USO
Lexe‘l ANEXO 1l B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-265-33

INDICACIONES (USO PREVISTO)

Los productos médicoshan sido destinados para su uso en especialidades

quirurgicas como cirugia plastica, medicina estética, dermatologia y podologia,
reduccion del vello, utilizandose para: tratamientos de las lesiones vasculares
dermatolégicas, tratamiento de lesiones pigmentadas benignas, reduccién
permanente del vello, tratamiento de lesiones cutaneas benignas, tratamiento
de cicatrices, tratamiento de acné inflamatorio, acné vulgaris, rejuvenecimiento
de la piel, eliminacién de tatuajes.

Los productos estan indicados para todo tipo de piel Fitzpatrick |-V, incluida la
piel bronceada.

CONTRAINDICACIONES:
Todos los pacientes que son candidatos al tratamiento laser, deben ser
cuidadosahi'ente examinados antes del tratamiento.
Las contraindicaciones de la terapia laser Nd:YAG, Rubi, Alejandrita incluyen:
o Los medicamentos o drogas pueden causar fotosensibilidad, con o sin
receta médica. Asegurese de incluir remedios naturales y herbales.
e Latoma de Isotretinoin (Accutane) dentro de los 6 meses precedentes.
+ La toma de farmacos anticoagutantes.
+ Alergias a medicamentos, latex u otras sustancias necesarias antes,
durante y después del tratamiento laser.
o Lesiones malignas en el area de tratamiento
+ Herpes simplex en el &rea de tratamiento
¢ Embarazo {del paciente)
+ Epilepsia o0 convuisiones - posibles convulsiones como reacciéon durante
el tratamiento con laser
s Piel herida
¢ Piel muy bronceada ‘
+ En pacientes con piel queloides hay mas riesgo de cicatrizacién despues
de cualquier traumatismo de |a piel, incluyendo el tratamiento laser.

Pagina 4 de 23
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- INSTRUCCIONES DE USO
Lexe J ANEXO 1li B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-265-33

¢ Infecciones activas e inmunosupresiéon. Las infecciones activas y la
inmunosupresion comprometen la capacidad curativa del cuerpo. Volver
a programar el tratamiento al paciente cuando se elimina la infeccion.

Las contraindicaciones para los tratamientos de terapia laser de Alejandrita y
Nd: YAG también incluyen:

¢ Depilacion quimica o mecanica 6 semanas antes del tratamiento laser

de eliminacion del vello.

ADEVERTENCIA:

Los pacientes con la piel bronceada deben posponer el tratamiento del laser
por dos o tres meses. Al realizaf tratamientos de eliminacion de tatuajes,
determine si el paciente tuvo una reaccién alérgica a la tinta del tatuaje en el
momento en que se aplicd. Los pacientes que han tenido antes reacciones
aléi’gicas a los tintes pueden tener potencialmente una reaccion laser-inducida
debido a la libéracic')n de los pigmento antigenos del tatuaje en el cuerpo. Antes
de realizar tratamientos de eliminacién de tatuajes, determine si hubiera
presencia de alguna lesién pigmentada. Si hubiera lesiones, los tatuajes no
deben someterse a un tratamiento laser.

ADVERTENCIAS RELACIONADAS CON LAS APLICACIONES
Los clientes deben estar preparados para lo siguiente:
e El Dispositivo Laser debe utilizarse para tratamientos sobre piel
completamente intacta
« El punto de aplicacion no debe estar cerca del lagrimal exterior del ojo
+ Cerrar los ojos del paciente no es suficiente proteccion frente a la luz
laser de Alejandrita, Nd:YAG y Q-Conmutado, por lo tanto deben
adoptarse medidas de proteccion adecuadas cuando se deben hacer
tratamientos cerca del ojo

» Si el sangrado se presentara en cualquier momento durante el uso del

s0Ch0 GEREMTE
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INSTRUCCIONES DE USO
Lexe‘l ANEXO ill B Disp. 2318!02 (TO 04)
PM-265-33

dispositivo laser, interrumpa inmediatamente su uso y aisle la pieza de

mano.

PRECAUCIONES

Sea la eficacia del tratamiento que la reaccion inflamatoria a la Iesion de la piel,
dependen de la dosis de la exposicion (FLUENCIA): niveles mas altos de la
fluencia dan {ugar a una mayor eficacia y también a una reaccién inflamatoria
mas alta con riesgo de lesiones.

Cuando se tratan tipos de piel oscura, el uso de dosis altas puede inducir
fuertes reacciones inflamatorias en la piel e hiperpigmentacion postinflamatoria.
Comience un tratamiento con una dosis de exposicion moderada. Si se desea
un efecto mas fuerte, aumente el nivel de fluencia hasta que se alcance el nivel
deseado.

La fluencia de inicio debe establecerse de acuerdo con las condiciones del
paciente y los resultados de los puntos de prueba en una zona de prueba.

Los pacientes deben aplicar un filtro solar doble UVA/UVB (SPF 30+) de forma
regular durante al menos 3 meses cada vez que estén al aire libre para
proteger la piel. La necesidad de un periodo mas largo de proteccién de la piel
debe ser considerado por el médico en base a las condiciones del paciente.
Ademas, los pacientes deben ser instruidos para evitar la luz solar directa y
usar ropa protectora para el sol.

COMPLICACIONES Y EFECTOS NEGATIVOS
Las siguientes complicaciones menores fueron observadas en algunos
pacientes: '
e Puede ocurrir hipopigmentacion o hiperpigmentacion.
+ Puede producirse dolor durante el tratamiento, pero la anestesia local
generalmente no se requiere durante los tratamientos.
o El eritema y el edema pueden producirse inmediatamente después del
tratamiento, pero en el peor de los casos desaparecen después de
v?,rias horas o varios dias.

¢

i

!
_ M-" 7 g > Pagina 6 de 23
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INSTRUCCIONES DE USO
Leer ANEXO HI B Disp. 2318/02 (TO 04)
| PM-265-33

o Efectos de costra y sama.

+ Las ampollas pueden ocurrir durante el tratamiento, pero dado que su
naturalezé es intro-epidérmica, usualmente desaparecen sin dejar
cicatrices.

o Pueden haber cambios pigmentarios transitorios, cambios texturales y
de cicatrizacion. |

 Efecto esterado purpura y telangiectasico. .

¢ Hematomas, entumecimiento y una persistente sensacién de calor.

+ Bullas hemorragicas.

+ Melasma.

« Inflamacién.

e Trombosis superficial, tromboflebitis.

e Urticaria por frio.

o Petequia. -

+ Atrofia.

e Paradoxical hypertrichosis.

¢ Inmunoreactividad.

. Leukotrichosis.

s Respuesta clinica insuficiente.

Aunque los efectos negativos son raros, pueden minimizarse siguiendo las
instrucciones preoperatorias y postoperatorias establecidas y utilizando
técnicas adecuadas.

Informacion general de seguridad

Para un uso seguro del dispositivo, es necesario conocer todas las normas de

seguridad de acuerdo con {as Normas Intemacionales.

+ FEl manual de uso contiene informacién importante sobre el use seguro

del dispositivo. ' (,
, -
EEXEL o3

| I~ t3 . P

: Dra. MARWA CeLeste é’};égg& Pagina 7 de 23
LE\ L S. _ ; D“iél;:n;:éhi.ré. 10173
NESFOR JUAN =,y4 RA FERBR0~08037715-APN-INPMA#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO
Lexe J ANEXO Ill B Disp. 2318/02 (TO 04)
| PM-265-33 ~

« Todas las personas que trabajan con este equipo deben conocer las

instrucciones de funcionamiento y de seguridad especificadas en este
manual.

« Solamente las personas autorizadas con conocimientos y formacion..
apropiados sobre el laser deben utilizar el sistema |laser. .

s Solamente el personal autorizado que proporcicna servicio téchnico
puede tener acceso a los componentes internos del sistema.

+ El Manual de Usuario debe estar disponible en el area de trabajo del
dispositivo laser.

e Las etiquetas de advertencia deben estar en buenas condiciones en
todo momento.

Formacién del personal

‘El uso del dispositivo laser debe limitarse unicamente al personal médico con
-experiencia en dermatologia: pueden decidir, segun su experiencia, cual es el
uso correcto del dispositivo en funcion del tipo de aplicacién.

Area de trabaijo:

Este dispositivo laser es de Clase 4 y debe utilizarse en una zona de trabajo
especifica, definida y delimitada, siguiendo las normas intermacionales (IEC
60825-1).

Exposicién de los ojos y la piel:

El haz del laser emitido por este% Dispositivo Laser puede causar pérdida de
vision. El laser opera en diferentes longitudes de onda, visibles e invisibles.
Cualquier energia transmitida por este Dispositivo Laser que entre en el ojo se
focalizara directamente en la retina. La absorcién directa de la energia laser
por la retina puede provocar una vision nublada temporal, lesion retiniana,
escotoma y fotofobia a largo plazo.

Existe un riesgo en cualquier caso de: (
: //_\ i 44:
i L E )r for e
! SR 8.;.«:5_— £ -
3 fira, i, ) pere L b-te.  Pagina 8 de 23
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INSTRUCCIONES DE USO
Lexe‘l ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-265-33

+ Radiacion laser directa

« Radiacién laser reflejada

+ Radiacién |aser difusa
La piel puede resistir una cantidad significativamente mayor de energia del
laser, pero el haz del laser la puede quemar de manera grave. Si es necesario,
se debe usar ropa de proteccién especial.

Si alguien se hiere con el haz del laser:

e Apague el dispositivo laser

e Solicite inmediatamente la asistencia de un médico

¢ Informar a la persona responsable del mantenimiento y la seguridad del
laser

Riesgo potencial de incendio:

La radiacion laser de este dispositivo es capaz de fundir, quemar o vaporizar
casi todos los materiales. Et uso de este dispositivo laser se limita a las

aplicaciones especificadas en este manual.

El peligro de incendio puede ocurrir debido a la naturaleza del tratamiento
laser. La absorcién de la energia laser emitida, no importa cuanto superficial
sea, puedé aumentar la temperatura de cualquier material. Este fenomeno es
la base de muchas aplicaciones médicas y quirdrgicas utiles; es tambiéen la
razén por la que estas aplicaciones requieren a menudo precauciones contra el
riesgo de ignicion de materiales combustibles en y airededor de la zona de
tratamiento.

Precaucion:

Cuando se utiliza este dispositivo LASER, deben tomarse las siguientes

precauciones:

LEXEL S. m/i_
Dra. MARIP/CELESTE GGRZALEZ Pagina 9 de 23
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INSTRUCCIONES DE USO
Leer ANEXO Ili B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-265-33

+ No use ninguna sustancia inflamable, tal como alcohol ni acetona, en la

preparacién de la piel para el tratamiento. Use agua y jabén si fuera
necesario.

» [Los anestésicos administrados por inhalacion o por via topica deben
estar aprobados como no inflamables.

¢« Tenga especial cuidado en el uso de oxigeno.

« Evite el uso de materiales combustibles, como gasas y parios, en la
zona de tratamiento. Si son requeridos, estos materiales deben de ser
mojados en agua. La ropa debe mantenerse lejos de la zona de
tratamiento.

« Atencion: los gases endogenos pueden incendiarse o explotar.

Emisién de gases o vapores toxicos

La radiaciéon laser emitida por este dispositivo laser puede fundir, quemar o
vaporizar todo tipo de materiales.

Precaucion. Los humos y residuos producidos por el laser puede contener
particulas de tejido viables. Realice el tratamiento solamente en la piel sana e
intacta. En caso de cualquier duda sobre la condicién de la piel, se debe utilizar
un evacuador médico del humo apropiado.

3.3, Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Eil Sistema de emisién del haz iaser depende de las fuentes de laser instaladas
en cada modelo, es decir:

- Brazo articulado; esta dedicado a las fuentes laser Q-conmutado.

--Fibra éptica: esta dedicado a las fuentes laser pulsadas

[

LEWEL S.vi. Pagina 10 de 23
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INSTRUCCIONES DE USO
Leer ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-265-33

Fibro Gptico Bruro ortitufado Fibra optica +
Brozo articutodo
*  Gama Light " GamaQ-Plus ®  Gama QPius Star
Domino ®  GamaMDX

*  DurttoMT = Uttyalight

Los sistemas laser gama EVQ, mediante el conector especial universal Twain,
pueden equiparse con:
- Pieza de mano Twain IPL (Sistema Intense Pulsed Light (luz pulsada

intensa)),
- Pieza de mano Twain 2940 (laser Er:-YAG a 2940 nm).

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos
2 la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya
que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los

productos médicos;
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INSTRUCCIONES DE USO
Lexe‘l ANEXO lil B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-265-33

MANTENIMIENTO:
Fibra optica y brazo articulado

Este Dispositivo Laser esta disefiado con un haz indicador que se puede
utilizar para comprobar la calidad del sistema de suministro: por ejemplo, la
fibra 6ptica y/o el brazo articulado y la pieza de mano:

+ Si el punto de la orientacion del haz indicador emitido a través de la fibra
Optica y de la pieza de mano es redondo y uniforme, el dispositivo de
emision del haz no esta dahado.

¢ Si el punto de la orientacién del haz indicador emitido a través del brazo
articulado y de Ia pieza de mano es cuadradoe y uniforme (para piezas de
mano cuadradas), el dispositivo de suministro del haz indicador no esta
dafiado.

Si el haz indicador esta distorsionado o su intensidad se reduce, significa que
el dispositivo del haz probablemente esta dafiado o mal instalado.

Comprobacién del cable de linea de alimentacién

El dispositivo tiene un cable de linea fijado mecanicamente. El cable tiene una
longitud de 3 metros. El cable de linea puede deteriorarse con el tiempo y por
lo tanto, es necesario comprobar periédicamente sus condiciones.

Comprobacion de las etiquetas:

Es responsabilidad del usuario mantener las etiquetas de seguridad en buenas

condiciones.Si es necesario, sustituya todas las etiquetas dafiadas.

3.5. La informacién Util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto

médico;
No aplica.

VAR

i

{ Pagina12de23
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INSTRUCCIONES DE USO
Lexe‘l ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-265-33

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la

presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No Aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de 1a esterilidad y si
cofresponde la indicacion de los métodos adecuados de re esterilizacion

NA. El producto no se suministra en condicién estéril.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondicionamiento y, en
sut caso, el métoedo de esterilizécién si el producto debe ser re esterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al nimero posible de reutifizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos
Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productes médicos;

Punta de la pieza de mano (en contacto con el paciente)

Limpieza de la punta final de la pieza:

Detersion: _

Las puntas de terminacion tienen que ser puestas en \un recipiente y
sumergidas en una solucién acuosa con un concentrado de limpieza con 0,3%
de enzima (por ejemplo, SEPTOZYM CE), preparadas de acuerdo con la
indicacion suministrada por el fabricante, usando agua corriente caliente (35°C
— 40°C), por lo menos durante 10 minutos.

Todas las areas accesibles tienen QUe ser cepilladas con un cepilio de cerdas
suaves hasta que no haya ninguna prueba visible de residuos o suciedad y
dejarlas sumergidas durante 10 minutos, segun se especifica en [as
indicaciones de uso del fabricante del limpiador.

Enjuague:
{ LEX s In Pagina 13 de 23
o F D i b2
iL.EA S.n. ) = . L
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_ INSTRUCCIONES DE USO
Lex9.| ANEXO IIl B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-265-33 :

Coloque las puntas de terminacién bajo el volumen de agua corriente fria

correspondiente a aproximadamente 2 litros, moviéndolos lentamente para
permitir que el agua llegue a todas sus partes. Repita la operacion una vez
mas, controle visualmente la ausencia de residubs, también de detergente.
Desinfeccion:
Las muestras se deberan secar con un pafioc suave estéril embebido en
solucion desinfectante alcohélica al 70%.
Resistencia de materiales:
Tenga cuidado de que las sustancias enumeradas no sean ingredientes del
detergente:

+ Aacidos organicos, minerales u oxidantes (minimo admitido pH-valor 9.5,

limpiador neutral o enzimatico recomendado)

e lejias fuertes (valor del pH admitido 5.5 maximo)

s agentes oxidantes (por ejemplo: peréxido)

¢ haldégenos (por ejempio: clorina, yodo, bromo)

= hidrocarburos aroméaticos halogenados
No exponga ninguna parte de la punta a temperaturas superiores a 141 °C
(286 °F).

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse

antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

VER PUNTQ anterior.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, 1a informacién relativa
a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta;

Especificaciones laser:
Fuentes de laser Q-conmutado {QS/OP/PT)

LEXEL S.2.L Pagina 14 de 23
Dra. MXRIA CELESTE GONZALEZ

: L“' ' DIRECTORA TE

NESTO JUAN RAYA

GERENTE

Pagina 35 de 54

Farm, - ’PFN-ZG‘%%(RSO?:??lS-A PN-INPM#ANMAT



IF-2020-08037715-APN-INPM#ANMAT

Pagina 36 de 54



INSTRUCCIONES DE USO
Lexe‘j ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-265-33

RUNTESOEL  QSNOYAG  QSNAYAG nafrlnﬁ Qsfuti  PTRubi MMXOQS'  MIXQS' MmxemP
LASER 1064 nm S320m  oom  OPIM 64om 63M060  EA3) 69441064
Lo m"gi‘"{d':n'; 1064 ! 1066, 6% ™ ey e%y5R ‘smmsa—!
6"."'"’“"' 5'”.“’““' Rubk Rubt Rk
. s s 16ms
Anchode * 6rs+150m+  6rs+ 15040
300 s ¥m 2mn
pobo  6ms o "e YRGS YAG:
en putso doble en pulso &ns s mlﬂ
{oF) dotle (OF} ]
Modo Burst | ~nn _ _ _ ]
:: Brazo artictado con peza de mano desmontatle
Tamefios de 3,45,6,75,9,105 mm redond; ‘
punto® {mm) 202, 23, &x4, 515, 99 e aadrader m,m,m,ml '?”’"“;‘“"m 3d0;
fopdonal) | ~~ Smomredondos fracdonarios e
Venpso  Q5)enpdso .
by SO sirgle Rafos) PBEOBl g
mixima 2 12 2 YAG 532
B ySjenpo  05)enpubso weozr o YAG 13)
_Oobie(09)  dobe{Of}
Frecuendiade | 12,5, 10 en pusosimpte :
repeticiin 12510 | 1152253
(o) | 1,248 Wenpobodatlefor) i
Tiempo de Vealyortes  Veafuentes  FRubi 0.0015
6 G0E05 00003 3008 000 ! ?
exposioon {5} _ 0 simples .s!ng:les ﬁ}rﬁg;@n
o i N
{meed) R o _ —
- 000063 en
MPE® ()fm?) gﬂg:g on:;sm 005 0006 00 00002 00056 076
. m —I
-T - w r L —r w
HOHD {m) g:g i gz:": wm o om s 2 % ]
oD oDx O 0% o5 s 0027 o7 00>
T ; ! T T T RGBTy | REMAIB7y - |GB4LESy

Gafes | RIS | RSB VGBS | REMU! UGS oo poni  jioseiss
Leyenda:
Q5 Qoonmutoda
0P Opti-Puke [Pato Sptico)
PT  Pulso foroeérmico

N 1 Durarse b vida @3 del Crspositive, ks valores del Eser ée enevgh gueden diferendiarse dr fos dedarados de on
mitimadel 7.
Hota 2: B disposizivn ha propondonatio on sistema de medicion intemo para controbar b emision read éz s energia del ey,

poskin no requiers aibranion,
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INSTRUCCIONES DE USO
Lexe‘] ANEXO lil B Disp. 2318/02 (TO 04)
a PM-265-33

Fuentes de laser pulsado (P):

; ALEX ALEX MIXp
FUBNTES DEL LASER 1:?::?9 S’;";z‘:p Ig"::p ISSemP  7SSamP  1054+755am
{Light} (Dwmm} {Duetto MT)
¥ T o I !
longaad deonda |y b L o | om0 T® I 1068755
{nm) Lo “ — J:_. - J..
Anchodeputso(ms) . 03300 2:5% 5=10 03:300  03:300  veofemss
Hastz 3 pubsos o il " Hasta 3 pusos - Hasta 3 puksos ||
ModoBurst | TonyTof | MD. . RD '; Tonylol  TonyTof |  N.B.
sitonizables | N JL siborizatfes _ simorizathes ||
Emirstan def haz Fibra dgrtica oon pieza de mano desmontable mfm!
Tametios de purto #6510, | 25,6am ~eam l{ Gamy, 612113,11;' | 122_,51:18'6,13'3
{mm) {opeions]) ,“"'_“@;t Co L Rem BB 2em [ om
Eergamidmaf) . @ = 2 10 1 5 ":Eﬁaﬁ'
: _ L ; —
Frecuendade |, { 1 S Jr hasta 10 hasta 7 ]ll: hous ]
repetician (Hr) | P L T
Tiempode - Vea fuentes
. 0003 20005 0005 0.002 00016 :
exposidin (s) . . - simples
. . 1 = Ea " Vi fuentas
Overgendia(mred) 4 ]’g” L. I ow mﬂ_ﬁj
MPEUfM) 083 000073 5 0.0825 0.068 0058
i - — - 1 = e |
voom [ 2 e T w [ I 7
0D oo O0% L85, 005 1B5,00%  1B500% 185003

ar

Gafos | 11064186 | 15321B6  11o0les | I7EMB6 . (7SSIAG | (TSSA064186

Leyenda:
P Pubedo

Hotz 1: Dorarie b vida ind el dispesitive, los valores del biser de energia poedern dferentiaree de foz dechrados de un
manmo ded 5%,

otz 2- El dimposiivo tiene on drtema de medidion intemo para con'robr b emiziin real de b energia det liser. € dizpositive
00 raqiere Cifbraci
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INSTRUCCIONES DE USO
Lexe‘l ANEXO {ll B Disp. 2318/02 (TO 04)
; ' PM-265-33

Twain 2940

Laser £rYAG

Longitud de onda {nm) 2040 i

(Clase de laser 4

Anho depulso (ms) 03-1 4|

Frecuentia de repeticion (Hz) 1-6 T

Energia mdxima por pulso (1) [ |

Energia po putso {1) en apiiado (solo para f2 1(no 2justable}

Matriz de puntos)

Temafio de! punte (mm) @ 2 nm; 4 mm; 9 mm (normal) ]
) _ 9 mm {fracrionadafmatriz de puntos) i

Dametrode dos tmecohaces {om) 300- &0

Flvenci méxima {lfers) Hasta 10{punta normal) j

Energia mdxima para microhaz {m) {punta 160 - (Modo Stacking (apitzdo}}

friatriz puntos)

Acwador {nerryptor de pedal |

Tiempo de exposicidn {s) w00 o

Divergencia (mrad) 5 o

MPE para operador y servido 3.58x10°I/m?

ti0HD para operador 2Im J

NOHD para servicio 27m

0D necesario para operador ¥ servicio D24 ) ]

‘_t[:ﬁ. L Pédgina 17 de 23
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_ _ INSTRUCCIONES DE USO
Leer ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
‘ PM-265-33

Twain IPL
Ossificacion Grupode riesgo 3
650-1200 nm
6251200 nm
Intervalo de longitud de | 590-1200am
onda (nm) 570-1200am
550-1200nm
400-1200 nm
Ancho de pulso {ms) 540 ms
Modo Burst Hasta 5 putsos, con Toff hasta SO ms
Duracitn de los pudsos 200 ms
{ms}
Emtsion dedhaz Pieza de mano
- 48 mm x 13 mm (GRANDE)
Temafo delpunto (mm} | . 13 mm (PEQUERO)
Fluentia mdxima
{ Ofem?) Fluenda hasta 25 J/an?(ambas guias de onda GRANDE y PEQUENA)
Irrudianda espectral
Frecuentia de
. an HastadS5Hz
repeticion {Hz)
Adcuador Inteiruptor de pedal
Divergencia (mrad) NA .
Uniformidad en salida | <205 en la reglon interior
Variacion méxima en
salida del valor medio 21fer
Distanda de Riesgo .
Oaular NA, contacto directo con la piel .

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

VER PUNTO 3.4

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en’ lo que respecta a la exposicidn, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presién o a variaciones de presidn, a la

aceleracidn a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Almacenamiento

Pagina 18 de 23
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INSTRUCCIONES DE USO
Lexe‘l ANEXO i1l B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-265-33

El sistema laser requiere un area seca, poco polvorosa y con una ventilacion

adecuada. El aire acondicionado es aconsejable pero no esencial. La
temperatura de trabajo del dispositivo debe estar entre 10 °C y 25 °C, mientras
que la humedad no debe exceder el 85%.

Este dispositivo es un laser de Clase 4 y debe utilizarse en un area de trabajo
especifica definida y delimitada siguiendo las normas internacionales IEC/EN
60825-1.

Los dispositivos estan sujetos a precauciones especiales en cuanto a
compatibilidad electromagnéticasegun IEC 60601-1-2.

IEC 60601-1-2 Tabta 201
instroociones y dedaracidon det fabricante - smision electromazsética
El equipe estd disefiado para su uso en e entomn dedromagnition especificado 2 contimuadén. E) diente o o usuario
final debe asegurar qua sedrtifive en ta] amhiente

Pruaha de emision aonfenmidad Amhiante stacramagnético - instrucgiones
H disposkivo utifiza solzmente energia de RF para su
funridn mtema. Por lo tantn, sus emision s soh mry baj

Erwisitin de RF - CISPR 11 Gnipo1 bl : Y B
¥ no s probable que Eusen Mterforendas &n equiPos
electronicos RrGnNos

Emisién de RF - CISPR 11 Clase B

Lo - *El dispositivo esta sujeto a conexn condiconal,

Enricidn de armdnicos N la impedancia mixing admisie dol sictema 2méx en af

[EC 61000-3-2 punto de interfa de [ fueme del usuario e5 0.510 + j0.472

E — ac t2jef emisi '

patpadeante ’ Pacada®

[EC 61000-3-3

{EC 60601-1-2 Tabia 202
msructiones y dedaracion del fabricante - inmunidad electroTagnética
1 equipo est3 disenado pera 5u wso en el emomo slectromagnétion especficado 3 contimuaciin. El disnte o & usuzrio
final debre asogpurar que se utiice en 12l ambisnte

dei {EC 60601 el de B Amtiamgdedr_nmngnenm-
Nive! de proeta instructiones
Los pisos deben ser de madera,
. hormigén o batdosas de
?;Tga elecrastatica +2 a 8V contacro oardrmica. Si los pisos estén
+2 315KV 2= aubiertos con materiat
1EC 61000-4-2 sintétic, b humedad refativa
deba cor 2l menos del 30%
Praceso transitwio | £+ 2 KV pera tineas de La calidad e fa red siéctrica
rapido  etéctricofRifaga | afimentzdon debe ser ia de un entorno

liarm. -MLN.10173
CIRECTORA TECNICA
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INSTRUCCIONES DE USO
exe I ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-265-33
eléctrica comerda u hospitatario tipicn
IEC 6100G-4-4
S, + 1 KV modo izl shexrs
Aurnento dferencial 12 a=tared
[EC 61006G-4-5 H5; #1; ¥ KV modo dabﬁse_ﬂadam.mh;? .
g oomerdal u hospial tipico
Catdas de tensiin: :agmﬂhd;taredell_
305% Ut durante 75 cidos " u‘r“m m.m e
Caidas  de  vohaje, | >95% Ut durante 0.5 S . dd' o )
imerrupdones axtas y | dodo W:E - santo
variadiones de voltaie en | <999% Ut peraelado 1 cortinuo durante fas
fas linsas de emtradade la N . delared
fuente de afimentacdidn Interrupcionss de Letrica se sencta que ef
EC 61000-4-11 tension: 5
>955 Ut durante S v se & par s
. fuente de Afimentadién
Inimerrumpida o tma Bateria
Los campos magnéticos d= la
frecuencia de la energia deben
Campo magnétko de fa estar en os niveles
frecuendia de fa energia 30 A/m caracteristioos de una
(50/60¢z) leralizackm tipica en un
IEC 61000-4-8 ambiante comendal u
hospitatario tipico

Atentidn: Ut es Ia tension de red de CA 2ntes de I3 apticacidn del nivel de prueba.

L
1

LEXEL - Dra. MAR/A CELESTE GONZALEZ
. ) -arm. - M.N, 10173
NESTOR AN RAYA ‘ DIRECTOSRA TECNICA

SOCID JGERENTE
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INSTRUCCIONES DE USO
Lexe‘l ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
B PM-265-33

[EC 60601-1-2 Tabta 204
Instruccinnes y dedaraciin del falwicante - inmunidad electromagnética .
H equipo estd dseniado para su uso en el entormo electromagnéticn especificadn a continuatidn. Fl dients o o wuario
final debe asegurar que se wtiior en t=l ambiente
Prueha de | ECE0601 Prvel de | Amibiemte slectromagnétion - nstracdones
inmunidad Nivel de prueba conformidad

Los equipos de comunicacién RE portitites y mdviles no se
deben wifzar mis cera de ninguna garte del dispositivo,
incluidos Ins cables, que a Ia distancia de separaddn
recomendada calcitada a partir de ta earacidn aplicable 2

Iz frecenda del tensimsor.
Distanda de separacion recomendada,
d=1,167*sqrt {F}
RF Conducido IVms
IEC 61000-4-6 150kHz a BOMMz d=1,167 * sqrt {P) de B0 MHz a 800 MHz
Conforme d=2333* P) de BDO Wiz a 2,5 GH2
AF Radiad 3V/m 2,333 * sqre {P) 25
1EC 61000-4-3 B0 MHz 32,5 GH2

Donde P es la potencia méxima de salida det transmisor
en vatios (W), de acuerdo con el fabricante del
ansmisor, y d es ba distanda de separacitn
remomendada e metros {m)

{as fmensidades del campo de los tansmisores de RF
Tijos, sagiin lo determinado por ina inspeoion ds sitio
efectromagnético *, deberiin sar menores que & nivel de
cumplmisnto en cada rango de frecuenda. ®

tos equipus marcados con el siguente simbolo:

()

Nota 1: a 50 MHz y 800 MHz, se aplics ef rango de frecusncias mis atto
MNora 2 Es posible que estas instruciones no se apliquen en todas las situaciones. Lz propagacion eledtromagnética se
ve afectada por la 2bsorcién y 1a reflexion de fas estructiras, Ins ohjetos y las personas.

a) la inmensidad de! caxmpo de les trensmisores fljos, mo las estadones base para teléfonos de radio
(cehsares/matimbrinos) y radios méviles terrestres, radioaficionados, radiodifusion AM y FIM y emisiones de tetevisién no
jpuede predecirse tedricaments con exactitud. Para evatuar el entorno electromagnétino debido a los transmisores (fos de
fiF, debe considerarse un estudio de emplazamiemo olectramagndtico. Si ka intensidad de campo medida en | ubiradidn
en la que se utifiza excede of mvel de cumplimiento de RF correspondiente anterior, se debe chservar que 2 dispositivo
compriuede el funcionamientn normal

5i se obsetva un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas adidonales, como la reorientacidn o reublcacién
de dispositivo.
b]Pm'em:'unadelmrgodefmﬂmﬁasdels{lﬂhaﬂﬂmhbﬂensidadd!aﬂlpndebeserbﬂaiwaa\l[m
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B INSTRUCCIONES DE USO
Lexe‘l ANEXO lii B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-265-33

1EC 6D601-1-2 Tabla 206
Distancias de separacion recomendadas entre ef equipo de comunicacion RF portitil y méll y o dispositive
El equipo es1a disefiado para su uso en ef entomo eloctromasnétioo en f que se ntolan {as perturbacionss da RF
radiadas. €l diente o & uswario del dispositive pueden ayudar a prevenic s mterferencias slectromagnéticas
do una di i2 wrinima entre of equipo de comunicadones RF portdtil y mdvil {transmisores) y e dispositiva,
omo se recomienda & comircion, segim la potenda madrima def equipo de comuniadones.

marnten

Distanda de separaciin segim Ia frecoenda del ransmisor
Potenria maxima de saficfa 150 &Hz a B0 MH: 80 MHz a 800 M2 BOO MiHz 2 25 GHz
del trzremisor d=117*set (F) d=117"scpt (F) d=233" sqre {P)

w m m m

0m 0117 0,117 0,233

01 0,370 0,370 0,740
1 117 117 233

10 270 370 740

100 ] 11,7 11,7 233

Parz o= transmizares oon potefia mixms de 2fdz no mendonads anteriommente, se pusds estimar & detnda de
separacién d en metros (m) recomendada utilizando s acuacidn 2pTicable a 12 frecuenda det transmisor, donde P es 2
potenca mixima de salida del tansmisor en vatios (W), segin e fabricanta det transmisor

Noa 1: a 80 Mz y £00 MHz, se aplica el rango de frecuendas mis aito

Tota 2 Es posible que estas instrucciones ne se apliquen en todas las situadiones, La propagedon electromagnética se ve
afertada por Iz absordién y [a reflexién de ks estructuras, los objetos v kas personas.

3.13. Informacion suficiente sobre e! medicamento o los medicamentos que el producte
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en |a eleccion

de sustancias que se puedan suministrar,

No aplica.

3.14. Las precaucicnes que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no

habitual especifico asociado a su eliminacion;

Al final de su vida, el dispositivo debe ser manejado de acuerdo con las
regulaciones nacionales y regionales de eliminacion de residuos de aparatos
electricos y electrénicos.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los preductes médicos;

No Aplica
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INSTRUCCIONES DE USO
Lexe" ANEXO Ill B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-265-33

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

No aplica.

, 5 i
EEXZL. S . F.L.
Dra. MARIA CELESTE GONZALEZ

Farm. - M.N. 10173 .
CIRECTORA TECNICA

NEST JUAN RAVA
SO0 SERENTE

i
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-48506078-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-2354-19-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-2354-19-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por LEXEL S.R.L., se autoriza lainscripcion en e Registro Nacional de Productores'y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema L aser.
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 L aseres.
Marcadel producto medico: Quanta Systems.

Modelos: Domino, Duetto MT, Light A, Light A star, Light B, Light C, Light 4V, Ultralight , Q-PLUS star 1, Q-
PLUS star 2, Q-PLUS A, Q-PLUSC, Q-PLUSR.

Accesorios; Twain 2940, Twain IPL.
Clase de Riesgo: 111.

Indicaciones autorizadas: Los productos médicos han sido destinados para su uso en especialidades quirdrgicas
como cirugia plastica, medicina estética, dermatologia y podologia, reduccion del vello, utilizdndose para:
tratamientos de las lesiones vasculares dermatol 6gicas, tratamiento de lesiones pigmentadas benignas, reduccion
permanente del vello, tratamiento de lesiones cutaneas benignas, tratamiento de cicatrices, tratamiento de acné
inflamatorio, acné vulgaris, rejuvenecimiento de la piel, eliminacion de tatugjes.

L os productos estan indicados para todo tipo de piel Fitzpatrick 1-VI, incluidala piel bronceada.

Vida ttil: 10 (diez) afios.



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Quanta Systems S.p.A.

Lugar/es de elaboracion:

- ViaAgnello 5, 20121, Milano, Itaia.

- ViaAcquedotto 109, 21017, Samarate, Italia.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 265-33, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2354-19-4

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.27 17:54:31 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.27 17:54:32 -03:00
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