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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-4977-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-002927-21-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002927-21-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto 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 elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el 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 dllo;



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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca CANDELA, nombre descriptivo Sistema laser y nombre técnico Léseres, de Diodo,
para Dermatologia, de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos |dentificatorios
Caracteristicos que figuran a 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-2021-54712677-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1075-260", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona 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 Disposicion, 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 léser

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-858 L éseres, de Diodo, para Dermatologia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CANDELA

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Frax Pro estd destinado a ser utilizado en el tratamiento médico de cambios en la anatomia o de los procesos
fisiolégicos de lapiel, segin el aplicador, como se enuncia a continuacion:



Con el aplicador Frax 1550 (1550 nm)

* Rejuvenecimiento cutaneo no ablativo

* Tratamiento de |as estrias

» Tratamiento de |as cicatrices del acné

* Tratamiento de | as cicatrices quirdrgicas

Con € aplicador Frax 1940 (1940 nm)

* Procedimientos dermatol 6gicos que necesitan la coagulacion de tejido suave
* Tratamiento de queratosis actinica

Modelos:

Sistema Frax Pro

Piezas de mano l&ser: Frax 1940, Frax 1550

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol6gico: NC
Forma de presentacion: Unidad principal, piezas de mano y accesorios.
Método de esterilizacion: NC

Nombre del fabricante:

* Legal: CANDELA CORPORATION

* Contratado: NPA de México S. deR.L.deC.V.

Lugar de elaboracion:

* 251 Locke Drive, Marlborough, MA, Estados Unidos de América 01752
* Sor Juana Inés de la Cruz #, 20150 Interior 5. Cd. Industrial, TIJUANA, Baja California MEXICO 22444
Expediente N° 1-0047-3110-002927-21-2
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PROYECTO DE ROTULD
Anexo lI.B - Disposicion ANMAT N® 2318/02 (T.O. 2004}

FABRICADO POR:

Fabricante Legal:
CANDELA CORPORATION.
d 231 Locke Drive, Marlborough, MA 01752, Estados Unidos

Fabricante Contratado:

NPA de México 5. de R.L. de C.V.

Sor Juana Ines de la Cruz # 20150 Interior 5. Cd. Industrial,
TIJUANA, Baja Califomia MEXICO 22444

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

CANDELA
Sistema Laser

Frax Pro
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DIRECTOR TECNICO: Ing. Femando Cadirola. M.N. 5652
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-260
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
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PROYECTO DE ROTULD
Anexo lI.B - Disposicion ANMAT N® 2318/02 (T.O. 2004}

FABRICADO POR:

Fabricante Legal:
CANDELA CORPORATION.
d 231 Locke Drive, Marlborough, MA 01752, Estados Unidos

Fabricante Contratado:

NPA de México 5. de R.L. de C.V.

Sor Juana Ines de la Cruz # 20150 Interior 5. Cd. Industrial,
TIJUANA, Baja Califomia MEXICO 22444

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

CANDELA
Aplicador

Frax 1550 / Frax 1940

{Segun corresponda)
REF

) E A

DIRECTOR TECNICO: Ing. Femnando Cadirola. MM, 5692
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-260
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo IILB — Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

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

FABRICADO POR:

Fabricante Legal:
CANDELA CORPORATION.
u 251 Locke Drive, Marlborough, MA 01752, Estados Unidos

Fabricante Contratado:

NPA de México 5. de R.L. de C.V.

Sor Juana Ines de la Cruz # 20150 Interior 5. Cd. Indusirial,
TIJUAMA, Baja Califomnia MEXICO 22444

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

CANDELA
Sistema Laser

Frax Pro

DIRECTOR TECNICO: Ing. Femando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-260
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 7298 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Medicos y los posibles efeclos secundarios no
deseados;

IMPORTANTE: El dispositivo Frax Pro™ deben utilizaro unicamente personas que
tienen un conocimiento v comprensidn profunda de las condiciones de la pial y de [a
interaccion luz-piel. Existen diferentes nommativas en diferentes paises sobre las
personas aulorizadas para ulilizar este equipo. Bl usuario esta obligado a seguir los
reglamentos nacionales, estatales y locales relacionados con los tratamientos con Frax
Pro.

Este manual contiene informacion esencial sobre el uso seguro de Frax Pro. Un uso
seguro depende de una actitud de que |la seguridad debe pnmar sobre todo o demas,
asi como reconacer [0s riesgos potencialefE2@20rBAT 126 Fr=ARPNANRPMAANMAT

procedimiento no se lieva a cabo de modo comecto.
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Para reducir 3 probabifidad de lesiones al paciente, al médico o al personal de
servicio, o danos en el equipo, es importante leer este manual antes de ufilizar el
equipo y revisar los procedimientos y precauciones de seguridad con frecuencia.

Este manual cuenta con notas, adverlencias y precauciones, colocadas de modo
l&gico, donde esperaria encontrarias. Por ejemplo, aquelias relativas a 1a seguridad del
paciente estan en la seccidn de tratamiento. En este manual se ulilizan las siguientes
convenciones en forma de notas, adveriencias y precauciones:
I"\} Nota
3 El conenido die estas NMotes ofrece informacién general que es
importante conocer

Precaucion

& Una Precaucion avisa al usuana sobne ka posibifidad de una sduacsin
potencliaiments paligross que, sl no 5o evila, pusede ProVocar lesines
menones o moderadas al usuano o daflos an ol equipo,

Advertencia

Una Advertencia avisa al usuarnio sobre la posibilidad de lesiones o
muerte 0 reacciones adversas graves asociadas al uso o al uso indebido
dal sistema.

Us0O INDEBIDO

Advertencia
A + Lin tratamienio seguro y eficiente requiens que o usuano de este

producto haya laldo v gus observe IS MeiFucciones conlansdas on
exsla rmanued,

= Lina evaluacitn adecuada del fololipo de piel vy sl grado de
bronceada del pacienta, &5 de suma importancia para el
funcionamienito aliciante por tano, &2 amplescindible realzar un
exBmen minucoso de la el antes de realizar cuakquier
tratamiento.

= Asegurese do que los desparos eston espaciados adecuadamento,

Para los tratamientos con Frax: Aumentar ia enargia, @ longiud del
pulso o ta cobertura utilizads al realizar bos tratamientos awementara el
bempo de nactividad del packente, y pusde conduc a un enlama mayor
¥ un mayo nasao de quemaduras o hiparpigmentacion Mo supere el
niamers de pasadas que sugiers e sistema

i Precawcidn
(Tenga cuidado al ratar pisles oscures con ajusies de alta potencial La

peal oscura conbiena mas metanina (absorba la uz), Durante el
tratamiento, la absorcidn calenta la piel & incrementa el nesgo de gue se
produzcan quemaduras epdermicas. Esto debe tenerse siempre en
cuenta al tratar 8 chentes rorceados o con una piel de fototipo 4 o
supenar sequn la clasiicacson de Fitzpainck Realice un disparo de
prueba y comprusbe ka reaccion de la pis! anfes de contmuar con &l

tratamienta
= - - = H#ANMAT

[
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La lectura de este manual ayudard a garantizar que e equipo Frax Pro (la consola y

los aplicadores) funcione durante afnos sin problemas; esto ke ayudara a profeger su
imversion, asi como fambien a proteger su dlinica y sus clientes,

Frax Pro es un armario donde s& alojan los componentes electrdnicos para la energia
y el control de la potencia. Cuenta con una pantalla tactil sensible y un teciado en
pantafla. Es posible modificar la combinacién de colores de la pantalla y cambiar el
idioma que aparece en la pantalla.

Ademas. con Frax Pro se puede realizar la "Asistencia remota™ por su ingeniero de
servicio local Candela y por nuestros departamentos de servicio en ks paises donde
tenemos una oficina de servicio y de venta directa. Esto pemmite que el personal
autorizado pusda ver los mensajes de error generados por Frax Pro y programar, por
consiguiente, visitas de servicio. Algunos datos, como la version del software y el
nimerno de serie, se copian sulomaticamenis, pero no se tiene acceso a los datos
confidenciales de los pacientes. Medianie la asistencia remota es posible ademas
descargar aclualizaciones dei software de Frax Pro por lo que un usuarno autorizado
puede realizar una actualizacion de manera similar a la de los smariphones. Si desea
mas informacion, vea la Seccidn 8.4.7 Asistencia remota.

Los laseres Frax 1550 (REF SAPP7B29) y Frax 1940 (REF SAPPT208) habilitan el
tratamiento de condiciones especificas y estdn coneclados al equipo Frax Pro por

medio de un cable flexible, gue proporciona alimentacidon, aire ¥ agua desmineralizada
al aplicador.

Advertencia
A La nstalacion del equipo Frax Pro debe realizarse de conformidad con
1MANBE5E -Desembalaje e mslalacion.

Temperatura de frabapo 1570 - 35°C
Humedad refativa de trabajo (sin -75%
condensacion)

Temperatura de almacenamiento (drenada) 0=C - 40=C

Humedad relativa de almacenameento (sin 20 - B0 %
condensacion)

Seleccién bdsica

Frax Pro. al igual gue muchos tratamientos laser o tratamientos basados enla luz se
refieren a seis folotipos de piel clasificados por el dermaiologo Thomas B Fitzpatrick.

Definiciones de los fototipos de plel segin la escala Fitzpatrick.

La tabla siguiente incluye una descripcidon general sobre los seis fotolipos de 1a escala
Fitzpatrick. Otras combinaciones de colores de pelo, ojos v piel pueden presentarse en
cada uno de los fololipos de la escala Fitzpafrick. En este manual se ulilizara el
termino fototipo de piel para hacer referencia a los fololipos de la escala Filzpatrick.

IF-2021-54712677-APN-INPM#ANMAT
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Reaccidn de ka piel
i con
Fototipe D"::'Hr::uﬁ e sobresuposicicn a Comantarios sobre sl fototips de plel
de pisl los rayos
ultravialetns
Cabello jo-rubin | Pie [alial o
1 Dmmp:;:z;n: q::sp ¥ e Fafida, a veros con pocas Generalments
Pral muy palida No s¢ bronoma o
: Deberla sor la pimera consaderacdn en
Cabello clam a medio | Generalmente sufren | |3 bpificacitn de & piol clara media
2 (§os clasos a castafio | quemaduras (aparin ded evidenie folotipo de picl 1)
tlaras Raramante sa Generaimente ne rOconooe qQue s
Prol clara-a medsa broncea guema pero admil adguind Tnos
rosadog y necestar cudados bap el sal
Cabello de cobor
mesho Se guema Generalments no reconooe que 5o
2 ik sk guema hgeraments =i la exposiciin solar
3 P = Foch &3 moderada Cormentard que “lensnda
feac Generaiments se cuidadn, puedean conseguir an buien
Pied ifilerifedia & color | broncea bronceada”
i
Cibello Gxcin Se anced ratlh!-nente. Con exposicionss
4 Djos nycims Se quema te zm VBT a.ul::n QUETIERIRES "’;MLE‘
Pul deoiva oscu @ | Bronceada moderada sarprenide cumndo se quema ligeramenls
morEno clam al visitar higares con mayor intersidad
Rarsmenle s quema Rars ver s
Cabello gscum quema. La quemadura generalmente se
T Gios Fars ver se quema producin af exponerse a niveles muy
- il Broncoadointerso | @Noa de inlenskiad solar {+100 en ka
Pl oscura escala Sunsor - un-dla de verano
saleadn =n Espafia)
Cabello escun Estas personas lienan ung muy buena
g s eisianis Mo se quesmid pigmentacian gue les brinda una
Mo carmbims de colar proteccis sxcepcional a ka e
Pl iy oecura et
Grado de bronceado

El grado de ronceado se define como el cambio de color en la piel debido a la
exposicidn solar,

MINGUMO Seria el color mas claro posibie dei folotipo de piel elegido

LIGERQ Seria un color de pigl ligeramente bronceada

MEDIO Seria un color de piel bronceada

MED. FUERTE Seria un color de piel muy bronceada

FUERTE Seria el color mas oscuro posible del folotipe de piel elegido

Sujeto a un tratamiento incluido en su sistema Frax Pro, su uso esta restringido a
cierias combinaciones de fototipos de piel v grados de bronceado.
Fracaucion

o

iTenga cuidado &l ralar pieles oscuras con ajustes da alla
potencial L pul ascurs conlicod mas maelaning (absortse i6 Uz}
Durante el ratamients, & absoncion calienta i pel & incremsents
al riesgo de gue se produzcan guemaduras epidenmicas. Esla
debi lenarsae sigmpra on cuanta ak tratar a cliontos Drenceadas o
con una piel de fotolipo 4 o Superor Segon la clashicacion dae
Filzpatick Tome un disparo de muestra y evales las reacciones
anles de conlimus

Sea consclente de que el grado de broncesdo puede vanar a lo

largo de | e tratamento i la absorcion pod
eetatia par e nares pomerl 2021547126 77-APN-INPM#ANMAT
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Advertencia
A # Una evaluscitn adecuada dal folobpo de pial v al arado da
bronceado del paciente, es de suma importancia para &l
funcionaments aficients; por tanto, &S imprescindible realizar un
examen minucioso da la pel antes de realizar cualquier
tralamisnio

= Examine de cefca cualgquier lesian pigmentadsa en la fona gue
iratar para asegurarss de que 1a lesion no &s malkgna (por
aEmpla, un carcnoma), Si tene dudas, el paciente debe consultar
a un espacialista para un axamen mas dotallado, incluida ka
posiifidad de una biopsia

« Cualguior anomalia de ka pigl, tal como lesionss pigmentadas o
marcas de nacimiento debsan ser examinadas por un doclor o
dermatdiogo con expaenencia on fototerapia antes del ratamiento.

= Munca intents realizar un tratamento fuera dol Uso previsto
especificado o en un pacients gua No cumpla con los pardmetros
aprobados del paceats.

« Frax Pro ters paramatros mtegrados para (mpodir el ratamiento
en pacientes donde la combnacion de fototipo de peel v grado de
bronceada excada el maximo permitide. Nunca inlerds tralar
pacientes que superen astos limites, @ tratamiento sera ineficaz y
posiblamente provocara una quemadura culansa

Contraindicaciones generales (todos los tratamientos)
En este documento no se puede establecer cudles son las contraindicaciones futuras.
La alta aparicion de nuevos farmacos (medicamentos) significa gue la nueva
imformacion sobre éstos y sus combinaciones aparecen diariamente. Muchos paises
tienen un registro actualizado de medicamentos y sus efectos secundanos, incluida la
fotosensibilidad. En caso de duda, el usuario debe pedir la opinidn de expertos
medicos gue tengan la capacidad para investigar los efectos de las enfermedades vy
condiciones genéticas e investigar los efectos secundarios de la medicacion. Las
contraindicaciones conocidas actualmente son:

+ Los pacientes con cualguier tipo de enfermedad o afeccién genética (como el
lupus entemaloso sistémico (LES), el lupus eritematoso (LE), porfiia etc) que
provoca fotosensibilidad a |a o las longitud/es de onda utilizada/ls.

+» Los pacientes expuesios a sustancias fotosensibilizantes, incluidos flos
medicamentos.

* Los pacientes gue sufren de diabetes cronica.

« |Los pacientes que sufren de hemofilia u otros trastormos de sangrado
excesivolfalta de coagulacion {coagulopatias).

» Los pacientes que tienden a producir queloides [cantidades anormales de
cicaftrices) o cicatrices hipertréficas (aparencia rojiza y levaniada)

+ Los pacientes con melasma y melasma oculta.

« Los pacientes que foman esteroides tépicos o sistémicos, o que toman
medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, va que estos trabajan
activamente contra el tratamiento.

« Los pacientes que tienen un tatuaje cerca de la zona que desean fratar. El término
tatuaje incluye tambien el maquillaje permanente.

» Los pacientes que han recibido inyecciones de oro con alguna fuga o derrame en
la epidermis en la zona para fratar. Esto se presenta como un area de fejido oscuro
{gris), que absorbera la energia de la luz.

* Los pacientes con la piel expuesta recientemente al sol.

Notas sobre las contraindicaciones gendrai2@21-54712677-APN-INPM#ZANMAT

Tratar con cuidado:

Ln
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«  Aunque no aparezca dentro de las contraindicaciones, normalmente no se realiza
el tratamiento a pacientes con marcapasos v @ mujeres embarazadas.

* Los pacientes con cualquier tipo de implantes en la zona del tratamiento tienen gue
ser fratados con mucho cuidado. Los implantes de silicona modemos producen
poca riesgo, pero los implantes metalicos, tales como placas o tomillos utilizados
en huesos rotos poeden calentarse y expandir, causando molestias importantes.

+ Las zonas que contienen reflenos o inyecciones de grasa pueden verse afectadas
al entrar en contacto con la luz.

Uso Previsto
FRAX 1530

Varlable de Fototipo de la escala
Apcacile Tratamiento Fitzpatrick

1l2]alafs]e

Frax Pro estd destinado a ser ublzado para el mtamiento médico de cambios en la anatomia o
e un proceso fisologco de ta piel, como se enuncia a continuacion.

FRAX 1940

Fototipo de la escala
. Variable de

WpNeRESSn Tratamiento Fizpatrick
1]2]ala[s]e
Frax Pro estd destinado a ser ulilizado para el tratamiento médico de cambios en la anatomia o
de un proceso fisiolbgico de la el en pacientes adulios, como S8 enunci & contimuacisn.

Nota

Los pacientes con fotofipo de piel mas oscuro segun ka escala Fitzpatrick (4 o superior)

o que ezian bronceados deben ser tralados slempre con mucho cuidado.
1F-2021-54712677-APN-INPM#ANMAT
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Cuntralndlﬂuiunes para los tratamientos con FRAX 1550 vy FRAX 1940

Herpes simple activo o recumenie

* Presencia de lesiones cutaneas infectadas en la zona asignada para el
tratamiento

*  Presencia de cancer de piel en la zona asignada para el tratamiento

+  El uso de cualguier farmaco inmunosupresor

* Los pacientes con enfermedades sistémicas no controladas

* Pacientes con un historial conocido de dificullad de cicatrizacion de heridas

*  Desdrdenes de colageno y elastina

Meotas sobre confraindicaciones para los fratamientos:

Puestc que el tratamiento con laser tiene un pequeno margen lerapéutico. los
parametros deben ajustarse paso a paso. Cualgquier ajuste debe realizarse en basze a
la reaccion de la piel v la respuesta del paciente.

EFECTOS ADVERSOS
El nesgo de efecltos adversos (efectos secundarios) tras el tralamienio con Frax Pro
bajo. El riesgo puede reducirse al minimo mediante el procedimiento sigukente:

* El paciente debe evitar la exposicion solar durante y dentro del mes siguiente a
la finalizacion del tratamiento. Esto reducird al minimo el resgo de
hipopigmentaciones o hiperpigmentaciones.

* Durante el tratamienio, el rodillo ¥ los brazos del rodilo estdn en contacio
directo con la piel del paciente. La piel puede estar vulnerable debido al
afeilado y posible perforacion de MTZ. Por consiguiente, existe riesgo de
contaminacidn cruzada. El conducto del aplicador puede también tocar la pared
durante el fransporte, contaminandose. La contaminacion puede ser bacteriana
o viral. La consecuencia de dicha contaminacion puede varar. imitaciones,
reacciones alérgicas o, en el peor de los casos, infecciones. Dicho riesgo
puede reducirse mediante |a limpieza y desinfeccion del rodillo y de los brazos
del rodillo antes y después del tratamiento.

Lns pnsﬂﬂes ele::tn:s aduemu-s de Frax mcluyen

qucidn

& Pusden espararse. erlema fransitorio, edeme, picor, descamadcian y
rugosidad de b peal, 51 0o e rala con una crema con Nidrogunais o
cisteamina por al menos dos semanas antes v dos meses despuss del
tratamiamo puede ocums feperpaamoentacion postinflamatoia (PIH) en
fotobipns de pisl 3-5 Aconfecimientos infrecusntes ineluso virus dal
MeTnes SETpe, eRIpcion acnedomms, nfecciones bactonanas / vrales

»

El madice no podra informar adecuadameants al pacients antes del
tratamientn, o hacer un seguimienta apropiado, s eslos efectos
sectmdanos no 52 han comunicado

Posibles efectos adversos adicionales de Frax 1550

+ 5 el tratamiento con Frax 1550 se realiza con energlia no estandar v ajuste del
pulso, existe el riesgo de gue la piel sufra quemaduras, pdrpura nnecesaria,
despigmentacion o gue el tratamiento no produzca ningun efecto. La energla
predeterminada y los ajustes del pulso tienen en cuenia el folotipo de piel del
paciente v el grado de bronceado v son el resultado de ks investigacion clnica.

+ El uso de energia demasiado alta puede provocar edemas y eritemas gue pueden
durar hasta 2-3 dias e hiperpigmentacion ftransitoria. Una elevada cobertura

aumenta tambien el riesgn de hperpiayErbp T BAT287 7-APN-INPM#ANMAT
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* En pacientes con historial de acné pueden aparecer bioles de acné. Los
operadores podran prescribir una medicacion adecuada para €l acné para reducir
esta posibilidad.

Posibles efectos adversos adicionales de Frax 1940

Precaucion
i i % Las siguentes posibles complicanones se sefialarn en conean con
produchas con lengitud de onda siilar 8 fa de Frax 1940!
- Ampollas y quemaduras: Pueden desarrollarse en las zonas tratadas.
o Descoloramiento: Con cualguier tralamienio laser se podria vernficar un
cambio de color de piel pasajero o permanente.

Formacién de gueloides: El excesivo crecimiento del tejido fibroso

puede provocar el desarmollo de una cicatriz espesa.

o Enrcjecimiento prolongado; Puede ocurmir un enrojecimiento transilono
de leve a moderado. Sin embargo, sl es grave o persiste mucho mas de
lo esperado, no debe someterse a ofro ftratamiento hasta esto
desaparezca.

o Cicatrizz Existe la posibilidad de formacidn de cicatrices. 5i los

procedimientos del tratamiento no se siguen correctamente, pueden

producirse cicatrices locales directamente por la exposicion al laser o

debido a infecciones o imitaciones fisicas como picor v frotamiento.

Cicatrizacion lenta de heridas / Cambics de textura de la piel: Después

del tratamiento con laser, la regeneracion de la piel podria no verificarse

segin o esperado debido a Ia fisiclogla del paciente, como la dificultad
de cicatrizacion de herndas o el cuidado posiratamiento, Esto puede
ocasionar cambios de la textura de la pial.

o Hematoma fransitorio: Pueden desarmollarse en las zonas tratadas.

L&}

5]

Aplicadores o piezas de mano laser FRAX 1550 y FRAX 1940

1. Aperiura del [aser

2. Efiqueta de advertencia &
Advertencia contra ia radiacién luminosa potente emitids por el aplicador.
Evite la exposicion ocular directa. Vea los documentos de acompanamiento.

3. Efiqueta de advertencia
IF-2021-54712677-APN-INPM#ZANMAT
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Radiacién del |aser visible e invisible.

Ewitar la exposicion cutanes u ocular a la radiacidn direcia o dispersa.

Producto laser clase 4 [ IEC 60825-1:2007 edicion 2.0.

Longitud de onda de 650 nm, polencia max. radiada 1 mW. Cumple con los
esfandares de desempefo de la FDA para los productos con laser excepio
respecio a las excepciones de conformidad con la notificacion del laser n.” 50,
de 24 de junioc de 2007.

Para 1550
Longitud de onda de 1550 nm, energla max. radiada 10J, fasa max. de
repeticién 3500 Hz, duracion max. de pulso de 100 ms.

Para 1940
Longitud de onda 1940 nm, salida radiada maxima 3,5 W, tasa de repeficion
maxima 350 Hz, duracion de pulso maxima 20 ms.

SEGURIDAD
Proteccién ocular

Advertencia
A « [urante el lratamenlo, el operador, el pscente y cualguier

persona presente deben llevar las galas de profecoion acularn
recomendadas para el tratamiento seleccionado

= Las gafas de profeccidn ocular deben ser de la calidad
correspondients a lo estipulado en las normas IECG0601-2-57 vy

EN 207
Tipe de il de Colordels | Mimero i del
galas prodeccicn lemte de piera ladwicante
|-|lqu|l1|d.|:| Candnala
| Brindan | Slenco | 2EWEGEAL |
Plastiog
Paciente | B8 protecedn | |
protectorss | ooular Gris JEYETIAD | ISHIELD
compiela {MAetilices)

| Dperador | Aplicadores | Frax 1550 Wande JEVETEAL | RIS
Frax 1550 | nemcODe2 {estandar)
pemRein Transparente | JEVETGAZ | FGLAET
ocils {upc-mal:l

I Diperador Aﬁluaﬂnrp'\. Frak]&bh : iran-srarp-ﬂrp .:‘E\'HB‘H
Frax 1550y | meme 002
aplicadores | o,
1349 1540n0m;
probeocon DO=21
ocular

[F-2021-54712677-APN-INPM#ANMAT
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+ El contacio lanto deecio como indirecio con la luz lbser o la luz
pulsada intensa Ellpse puads causar dafio ocular. Munca dira la
gula lummnosa direciaments a los ojos. Apunte lejos de los ojos y
no realice tratamientos en la zona delimitada por ef hueso
cigomatico (pomulo) ¥ e hueso craneal frontal a8 menos que &l
paciente lleve puesta una proteccion ntreccular (comeal). Si
dispone solamente de gafas para el pacienie, desplace la piel que
tratar mas abajo del poémulo o por encima del hueso cranaal
frontal para usar el hueso como proteccidn adicional. NUNCA,
realice un tratamiento si & pacients no usa las gafas de proteccian
a los profeciores infracculaes,

Precaucian
A MNunca dege al paciente desalendsdo si el equipo esta listo para desparar

Otros riesgos relacionados con el paciente

Advarmancis

A *  Modebers cLUDNSS NNgURa pans del dneo pars rakar oon nngan e
ey lsmmins dhe rustal. Al expoierss 8 o radesodn iminics, dicha Bmiem
podinn recakntarsa v cavsar danos en b epdenmes dal disnts Mo
aplique calar &n e 2ona S retar

w  Mouliion rmon o eopepo 5 oo gioe oxishe akgon peobionm do

fUnCirEmISnto 3 08 seaundad, Dor sempen. 51 hay Una f0a 08 Baus
0 5l 2sth himedao,

Precaucion
A'S\ = Los gushes: predalenminados 5000 50N SUgerencsas. El oparadoras

responsatie da 13 sequndad ded pacents v Mo debe pulsar & botin
Moeplae hasbs esha iolakmends seguno des obe dichos sjishes son s
ez Aras una evalmoon dermaalipea axhastva

*  Cuanc se Setan pores: tntusdas (incisdo ol maguiligo porpanenicg
ol Falieset puoedle bowmarse o decoioranss parciaknemin, acomies de
endlle Iialer dichas Polas

#  Ruchos isuanns uhlzmn o lasee P (550 jusio despuds dal pre-
Tekamienio con L pulsaca ntensa Elipse IFL Hey aticulos 0o
ronistas o comliren o st da unoimeioln mellado. Sin eintseeoo,
I b et e ralamsenoes ol calsal moreiones, Terelones,
sangrnck vy sanuscdad

- »  Feervese sempee i nlomrackn sobre l6s conliamdcaciones v
ToEocn s on e Seociones 4w 2 T
* b5 neanasant lener un cukodo especial o Ubiear sl modo expana.
« Tanga cusdadn de nofocar s conaciores: LSH v & pacanta
smndiEnsarmels

IF-2021-54712677-APN-INPM#ANMAT
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Advertencia
A » Lot apbicadores Frax 1550 v Frax 1940 son exclusivaments pars
medicos formados en el uso de esla heramienta. Deben seguirsa
las precaucionss de sequiidad para equipamisnlos ldser de Clase
IViClase 4 {IEC B0825-1)

» Bl uso de controdes o ajustes o @ realizacson de procedinsentas
distintos de aquellos especiicados en este manual pueds
OCASMONGN lesionas parsonales graves o dafkos en el equipo.

= Evitar la expasicion a |a radiacion laser en excaso segqun los
limites permitidos que se definen en el Tiulo 21 US. Codigo de
Reguiacicn Federal, partes 104010 v 104011, duranie ia
mstatackin ded aplicador.

=  Pusade resiflar dafio ocular o en la epidermis por mdiscion directa
o dispersa. La polencia de la lur emilida por los Bseres puads ser
io suficientemente elevada para causar quemaduras graves en ks
il cuando sa axpong directamante al haz do uz.

= El contacio lanto deecio como indirecto con la luz laser pueds
causar dafio ocular Sahvo que &l paciente Heve prolecciones
ocigares, considers o husso matar (cigomatico) como & limite
supenar a tratar v el hueso fropial como el limite inferior

¢ La calidad de las gatas do proteccion ocar quo daban uhilizarss
limne que cormespandarss con los requisdas de las nomas [EC
fEBZ25-1 y EN2OT Véase la tabla en la Seccion 6 1 1 Profeccion
ooular siguiente para oblener mas detalles

» M0 haga funcionar o Bser cerca de matenakes inflamables.
o Mo ulifice el laser si esla himedo o cree que golea agua

Precaucion

.& Awise o lodo & parsonsl presenls antes de dispararn & aplicador.

Munca deje al diente desatendido s el equipo estd listn pa dispsear

Deje tiempo para & enfriamiento de & piel

Tenga aspecial cldads cuando rate pekes de folodipo 4-5, va que

ESEAS G0N MUCHo MAs Sensibles & que S8 edUzca una

hipserpagrmenlacion posinfismatona (PEH) lemporal o pemasnsntes

T an cuenta gue-ol softwane de Frax Pro reduce la coberura pol

pesada O increTente e nlimers o pasades para CoOMEanSal

S recomienda 6l uso de profeccon sosr (min, SPF30) despuds del
watarmiento en iodos ks pacentas y a5 necesana en folotipos de piel
del 3 al §, pama evitar PIH

= En el caso de Frax 1550, el oatamento de & area o=l cuslio despuss.
dis una troidsctomia y &l ralamiento sobre un misro facal, deba
TalArSe Como UNa SIcAlrnz quinFgica-cuslio

*  Ling mayor coboriurg umeana b probabifidad de alschos sscundanos,
inchsso cuando e realiza con bajs enegia®iTe, por lanko se
recomienda NO utilizar una cobariura mers alta de lo sugsndo por los.
ajueslens pradetonmminados de Frax Pro.

» Mo encionda la luz de babao S e e del rayo guia estd nlemempsda o
o) 6 visibio.

= En el caso de Frax 1550 se debs aplicar energila de baja mdensadad
sobre as dreas dseas porgus tienen un mayor fiesgo de sfecios
mchvarsos, va que o e estd reflejada por & hueso

IF-2021-54712677-APN-INPM#ANMAT
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Precaucion
& # La utilizacidn de conlroles, ajusles, presiaciones o procedimisnios
distmios & los que aqui se detaltan pueden causar un Aesgo de
GxXpOSCION 8 la radaciin

s Aspgirese do que of enfriamiento ded aire se active antos do
ampezar &l trslamiento

Mo intente utilizar Frax Pro sin un aplicador canectado.
Siempre vuelva a colocar e aplicador en el soporte sl no esta
an uso,

& Pulse siempre el boton de finalizar tratamiento . antes de
colocar al aplicador

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

Precaucian

& & NO intente sjecutar ni instalar rengun software - aparte del

stamingstrado por Candela - en el sistema informatico infegrado
« Todo accesono conectado a Frax Pro debe cortficarse de acuendo a

las normas 1EC B0601-1, ULEDE01-1/CSA C22 2 N"601 1 pam
equRnos médions. La configuracion deberd realirarss de aousido a la
norma [EC S0601-1 ULB0S0M-1/CSA C22 2 NP 601 1. Todo aquel que
conecte equipos adicionales a Frax Pro estara configurando un equepo
medco v serd & responsable de asegurarse de que dicha
configuracsin cumpla con ka noma [EC 606011 ULBDE-1/CS5A
CZ2 2N 6011 Encaso de dudas, consulta con su representante
Candela.

Advertencia
A =  Noutifice ningun cabie de alimentacion distinto al suministrado
cofn el equipo
* Para evitar e nesgo de descarga elécinica, este equipo sblo debe
coneclarse a una red sléclrica con loma de biermra de prodeccian

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto meédico
esta bien instalado y pueda funcionar correctaments vy con plena seguridad, asi
como los datos relalivos a 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
medicos;

ENCENDIDO
La fuente de alimentacion al equlpo Frax Pro esta colocada en la parle trasera de la
consola. Pulse el interruptor "on” para el efF=RO24 64 TURGTVAPN -ANPMHANMAT

alimentacion. (Remitirse a la Seccian 5.1.1 Apagar). Para el uso normal, un boidn
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verde de encendido en el lado del equipo Frax Pro permite el encendido del sistema
mientras ka alimentacion esta coneclada. Si se suministra energia eléctrica a Frax Pro,
el botdn parpadea en verde y puede pulsarse el botén para iniciar el sistema. Cuando
Frax Pro esta encendido, la luz verde pasa a ser fija.

Durante el encendido, el aplicador Frax debe estar conectado al equipo Frax Pro. (Si
necesita cambiar los aplicadores, siga el procedimiento que se indica en la Seccion
1051 Sustitucion de los apficadores). Durante el encendido, Frax Pro pasara
automaticamente a la panialla de inicio de Microsoft Windows y, a coniinuacion,
realizara automaticamente un aulodiagnostico para comprobar gue fodos los
componentes funcionan correctamente. Si la prueba indica cualguier imegularidad,
aparecera un mensaje de error. Mo podra tratar un pacienie hasta que haya terminado
el autodiagndstico.

Los detalles del autodiagnastico nomalmente estan en blanco (mientras Frax Pro se
ejecuta automaticamente), pero =i no =& ha conectado un aplicador o si existe un
problema muestra emores.

Tras haber finalizado el autodiagndstico, debe iniciar sesion en Frax Pro.
Periddicamente. después del autodiagnostico, wera un cuadro de diadlogo gue le
avisara que hay una actualizacion disponible.

Llave de seguridad

La llave de seguridad es una medida de seguridad para evitar que & sistema libere
energia accidentalmente. La llave debe esiar fisicamente en a cerradura ¥ en la
posicion de encendido.

Advertencla

A Fréax Prodebe estar protegslo conira &l uso Inapespisda, por ajsmgho,
cpuifando b Heavo de soquridad de ba cormadirs on of dado bs consola s
pOnArEGe S vigilancis £n ousEkquier momsnlo

El botén de parada de emergencia

La consola tiene un botdn rojo de parada de emergencia para intemumpir toda la
emisidn de luz. Pulse &l botén de parada de emergencia con fuerza para activar la
parada inmediala de todas las emisiones de luz del sistema.

' Naota
.
o Si el boddn de parade de emergoncia se ha aclivado, 65 Necesand girar
el boddn a derechas para soltaro. Este es un paso necesano pera
COMENZAr a reutiizar &l sistems

l‘h. Nota

- Los parametros ded pacente pueden haber cambiado. Frax Propde al
operador gue confirme el grado de bronceado (ya que este parameto
&5 |l que pusde variarn)

Los cambios menares pueden haber ocumido en fa salkda de aneqgia
ded aplicador. El aplicador wtilizado para levar a caba &l nuevo
tratarmiento puede ser distinto al utilizado en el tratamiento anterior.

Emor humeno. Es posible selecoonar una linea moomecta de una lisla
de tratamientos previos. En el tratameento inicial pueden haberse
utilizado vanas configuraciones diferentes de energia para determinar

@l éxito del tratamiento. |F-2021-54712677-APN-INPM#ANMAT
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Recomendacian
Compreebe siempre los parametros utilizados antes de comenzar el ratamiento.

Mantenimiento

Candela sélo puede garantizar la conformidad si las reparaciones del sistema y de los
aplicadores, asl como los recambios del aplicador y de la consola las ha realizado el
personal de Candela o personal formado y autorizado por Candela.

El wuso de repuestos originales y de alta calidad es crucial para garantizar la
conformidad. Existe una lista de piezas detalladas en la relacién de componentes
criticos de los test de segundad de los productos. Los cedificados de las pruebas de
seguridad son validos sclamente si se usan las piazas especificadas.

Candela no garantiza la conformidad vy seguridad de fos productos si se ignoran las
consideraciones descritas anteriormente.

Advertencia

A Frae Pro dispone de tapas para profeger al operador frente 8 descargas
eddeiriess. v cuakquier ipo de fesgd mechnco. Contacte senpre con
persores de rmanlanimiento custificadt pala clslguisr’ TepaEraciin o
mantenimsnto que ecesite. No mienle reparar el equipo wshed mesmo
retire ninguna de las tapas

La frecuencia del mantenimiento de Frax Pro dependera del uso del sistema.

En ambientes con niveles de polvo commespondientes a la de una clinica médica o de
estetica, recomendamos realizar un mantenimiento preventivo del sistema cada 12
meses, 1al como se indica en este capituko.

El usoc del equipp en ambientes locales con altos niveles de polvo requiere un
mantenimiento mas frecuente. En estas condiciones, la frecuencia del mantenimiento
preventivo es cada 3 meses o cuando los filtros de polvo en la parie frontal de los
venfiladores estén cubierios de polvo.

Se debera llenar e sistema con agua cada vez gue un aplicador, nuevo o reparado, se
conecte por primera vez. Esto se debe a que kos aplicadores se envian sin agua. Por
lo tanto, debera anadir aprox. 1 dl de agua desmineralizada a Frax Pro para llenar el
aplicador.

REQUISITOS TECNICOS: MANTENIMIENTO

El representante autorizado debe encargarse del mantenimiento del sistema (véase la
Secclon 101 Clausala de exencion de responsabilidad). Para prolongar la vida Ofil del
aplicador y el tiempo de funcionamienio del equipo. el mantenimienio debe realizarse
cada 12 meses. Las condiciones locales y un entorno polvoriento puede hacer que sea
necesano reducir estos intervalos. La vida dtil del aplicador puede reducirse debido a
una faita de mantenimiento o de agua.

Temperatura

El sistermna de enfriamiento puede averarse si la temperatura del lugar donde esta
ubicada la conscla Frax Pro descendiera por debajo del punto de congelacion. Para
evitarlo, mantenga Frax Pro en una sala con una temperatura superior a los 5°C o
drene el fluido refrigerante del sistema. Tenga en cuenta que la temperatura de trabajo
debe estar entre 15 y 35°C.

Precauciones de almacenamiento

Siva a almacenar Frax Pro debe tomar una serie de precauciones para evitar danar el
equipo. Si tiene pensado almacenar el i Irw_ q:,t:’q_d\'_ y q\FM
meses) ulilice el embalaje original si mda?rgjlgbﬂgnma i]':% lv} cmgwm%Amn AT
un representante Candela). La caja de embalaje debe almacenarse sobre un palé. La
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temperatura de aimacenamiento debe estar entre 0° - 40°C, 20 — B0 % de humedad,
sin condensacidon. Proteja Frax Pro del polvo v la suciedad. Retire los aplicadores del
equipo y gudrdelos por separado. Debe drenar el fluido del sistema de enfriamiento si
ge va a almacenar el equipo durante mucho tiempo o =i la temperatura puede
descendear por debajo de 5°C.

Advertencia

A « [abido a requisitos de segundad akécinca el aphcador pusadea

reparario solamente personal sutorizado por Candels.
»  Frax Pro dispone de tapas para proteger al operador frente a

descargas elécincas y cualguier tipo de nesgo mecanico.
Contacte siempre con personal de manterimiento cualificado para
cualguier reparacion o manienimiento que necesite. No intente
reparar & equipo usted mismo m retire ninguna de las tapas.

MANTENIMIENTO DEL APLICADOR FRAX

Para garantizar la segundad v eficacia a lo largo del tiempo de la dosis de radiacidn
laser de Frax al paciente, Candela tiene un procedimiento de mantenimiento regular.
Su organizacion de servicio o distribuidor Candela puede realizar pruebas extensas
como parte del mantenimiento peradico en su sistema. Contacte con su representante
Candela si desea mas informacion sobre el programa de manienimiento preventivo,

Advertencia
A + El operador v las personas que estén cerca deben usar proteccion
ocutar ZEYEGTE41,

+ La calibracion de fabrica de los sistemas laser la deben llevar a
cabo solo empleados cualificados en fabrica o personas que
hayan asistido a un curso sobre el servicio de rayos laser, gue
hayan aprobado &l examean vy que consten como técnicos
cualificados de fabrica. Si la calibracion de fabrica o cualguier
otro ajuste de este dispositivo la realizan personas distinlas a
Ias safialadas anleriorments, la garantia de la unidad quedsard
anulada

3.5. La informacion dtil para ewvitar cierlos resgos relacionados con la
implantacion del producto medico;
Mo aplica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reclproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos;

Restriccién de uso
Advertencia

Esle equepo no debe ubilizarss carca de olros equepos. Sise ulilza adyacents
& olras equipos dabe verificarse su camecto funcionanisnio
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Advertencia
A « MNo use of aplicador cerca do matariates inflamables. Dichos

matenales pueden ser liquidos (a]. alcohol) o solidos (e). ropa
oscura). Frax Pro emite destellos de luz de alla polencia que
cuanda cualquser matenal los absorbe pusden causar un drashico
aumento de la temperatura & incluso provocar que & matenal sa
ineandis

*« Mo utilice el aplicador en presencia de productos inflamables
mezclados con aire, oxigano, 0xido nitroso u olros gasas
inflamables

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterlidad y =i corresponde la indicacidn de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

Mo aplica.

3.8. Si un producto meédico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la redtilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el mélodo de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
numero posible de reutilizaciones.

Limpieza del Aplicador

Advertencia

A Todas las zonas que estén en comacto direcio con los pacientes deben
Impuarses v desnfectarses. La Talka de impeesa pusde acamear dahos
epidermicos o en el equipo.

Rodillo y brazos del rodillo

IF-2021-54712677-APN-INPM#ANMAT
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Precaucion

& Para evitar la contaminacién cruzads, inmediatamente después de cada
tratarmento, desinfecta lodas las parfes de Frax que han astado an
contacto con & paciente, mcluida |2 guia de tratamienio  Enfre pacientes,
extraiga y impie el rodillo (1) y bmpie los dos brazos del rodifio (2) (véase
Fiy 63) antes v despues del Iratamiento. Se acansaja mpiar usando
gasas humedas impregradas en 70 % IPA {alcohol sopropliice). Tenga
e cusnta que kos rodillos no pueden esteniizarse an awtockave.

S| s& uliliza an mas de un packents, |a guia de fralemiento de Frax debe
eliminarse para ta impieza y k8 desinfecoidn

Lente

Antes de iniciar el tratamiento, aseglurese de que la lente y la aperiura del laser (3)
estén limpios. Utilice un bastoncillo de algoddn limpio (no se incluye con el aplicador).
Humedézcalo con algunas gotas de alcohol isopropllico (no ufilice ningan otro
producio quimico ni detergente) y limpie cuidadosamente la superficie de la lente con
el bastonciflo de algoddn.

Seque la superficie del objefivo con un pafo sin pelusas {no se suministra con &l
aplicador) antes de que &l alcohol se evapore.

Compruebe visualmente que la lente este limpia v vuelva a limpiarla, de ser necesario,

Soporte del aplicador
El aplicador va a entrar en contacto con el interior del soporte del aplicador. Se
aconseja limpiario a diano con un pano de isopropanol.

Limpieza de |la consola

La higiene es la regla primordial para el mantenimiento del equipo. Las superficies
extermas deben limpiarse al menos una vez al mes para refirar cualguier materia
extrana que pueda haberse acumulado.

Las superficies pintadas y de plastico deben limpiarse con un pafio limpio humedecido
en agua jJabonosa. Limpie la pantalla usando un pano limpio humedecido con un
producto suave para cristales. Asegurese de que el pano no esté demasiado himedo,
ya que de lo confrario el producto liquido podria entrar en el equipo.

3.9. Informacion sobre cualquier fratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto medico {por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre ofros);

Conexion de los enchufes falsos de bloqueo

5i se requiere el bloqueo remoto para garantizar una entrada segura a la zona de
tratamiento, puede montarse un inleruptor en el marco de ta puerla de manera gue
asegure el cierre del contacto cuando |a puerta esta cerrada.

Precaucion
A El eircuito de bloguen debe mstatarlo ¥ probarlo un lecnico cualiicado. E|
funcionamiento del circuito instalado ze prueba en el servicio.

Soporte del aplicador y soporfe del cable
Para aumentar la comodidad del operador, asegurese siempre de que e| cable del
aplicador Frax esté colocado en el soporte del cable y pueda liegar al pacients.

La canexion del aplicador es muy facl. mEeRYnsATIo6 7 APNIIPVEARMAT
tres fomas de corriente comespondientes.
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1. Conecte el aplicador al enchufe de lu
consoln de Frax Pre (1) como se
mmsesirn en Fig 60

2. Cologque |s cabeza del aplicador en el
sopor e del Frax (1)

3. Parn i mhayar estabilidad,
ASEPIIELE -CLE qas ﬂl EE‘!-II!' [ 5
completaments dentro de 1a bobina del
brnzo de soporte (1)

I. Codoguie f cable en el supetacables
1=}

3.10. Cuando un producto medico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripia;

Mo aplica.

3.11. Las precaucionss que deban adopiarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto medico;

AYUDA Y MENSAJES DE ERROR

Mensajes de error

Los mensajes de ermor aparecen duranie el autodiagndstico y ocasionalmente Frax Pro
mostrara en ka pantalla un menzaje de error o de advertencia. Se dividen en fres
categorias

Una instruccion sim, ara realizar una accién

Nolificacion de gue ha realizado un error.

Naotificacién de un error del sistema

Si no tiene ciaro el significado, contacte con su representante Candela.

Si aparece un mensaje de error def sistemna, no intente reiniciar el tratamiento, hasta
que tenga la certeza de que es seguro hacerlo,

Cuando aparezca un mensaje de ermor durante el autodiagnostico, generalmente se le
dara la ayuda suficiente a partir del mensaje de error. Sin Ernbargo si el mensaje no

es claro, contacle con su ingeniero de FERY '21&5& F@W'WWAT

emrores, portanto. el servicio técnico puede ver [os errores que se han prod
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en o que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas extemas, a descargas
electrostaticas, a la presidn o a vanaciones de presion, a la aceleracion a
fuentes t&rmicas de ignicion, entre otras;

INTERFERENCIAS ELECTROMAGNETICAS

Precaucion

& +« Frax Pro genara ¥ pueds amitir energia de radiafrecusncia. El
equipo puede causar mterferencias de radicirecuencia (RF) a
oiros equipos medicas y no madicos, asi como a
radincomunicacicnes. Con &l in de proporcicnar un nivel de
proteccion razonable contra este tipo de inferferencias, Nodlys
cumpde can bos limdes de emisiones da los aquipas madicos
CISPR 11, Grupo 1, Clase A de acusrdo con 18 nomma IEC 60601-
I-2 (Entomo de los centros sanitanos profesonales)

»  Este equipo medico-alécinico necesita precalciones aspeciales
con respecto a la compatibiidad electromagnética EMC, por o
que debs inslalarse y ponerse an sarvicio de acusrdo con ia
informacion sobre EMC proporcionada en este manual v en i
informacicn tecnica inclaida

Los equipos mdviles v portatiles de comunicacion por radiofrecuencia pueden afectar a
equipos medicos. Para garantizar un alio nivel de fiabilidad al exponerse a estas
imterferencias el equipo cumple con los requisitos de inmunidad especificados en la
norma IEC 60601-1-2 para el Grupo 1, Clase A y Clase B de inmunidad {Entorno de
los centros sanitarios profesionales)

(Atencion medica domiciliaria). Esto implica una distancia minima de las fuentes de RF
de al menos 30 cm. Para mas informacian, consulte el Manual de servicio

Advertencia

& Fi uso de accesonos, apicadores v cabies distntos a los especiicados,
michido e cable de alimemntacion suministrade por &l lebncanie de
Wordlys, como piezas de repuesio para componentes infemaos ¥ exdemos
puade aumentar s emisiones o redecir la inmunsdad del equapo. B uso
da cables sin una protecoion exterior o loma de iera sdecuads puede
hatar qui el equpo produzca interferencias do adicfrecusnc,
Incumpdiendd asi i normalnea de & Comision Fedorad do
Comumicaciones (FCC) y 1a Drectiva de Productos Sandtanios de fa Unidn
Ewropea,

Nota

Las caraiteristicas do EMISIONES de este aquipd 0 hsce adacuado
para sl uso en hospitales v zonas mdusiriales (CISPR 11 Clase 4) Si
s Utiliza en antomos domestlioos (para ol cual nermalmente S0
requeere CI5PR 11 clase B} este equepo podria no ofrecer una
prieccin Adecuada de s SENICnS o8 ConUNCcacion de
radiafrecusnca. El usuano podria necesitar medidas de mitigacicn
COMmid reubIcar o roongaitar o equipo.

\-'
b W

Siampre que &l egquipo funcionsa en un enlamo como dascrlo agui, id
5 redUilenen otros mantenimiemos durants & owada ol esperada aon
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3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a adminizstrar, incluida cualquier
restriccién en la eleccion de sustancias gue se puedan suministrar,;

Mo aplica

3.14. Las precauciones gue deban adoptarse si un producio médico presenta
un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

|

mmm Esie producto no debe firarse como un residuo normal, debe enviarse a un
centro autorizado para su reciclaje.

3.13. Loz 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
productos médicos;

Mo aplica.

3.16. El grado de precisidn atribuido a los productos médicos de medicidn.
Mo aplica.

IF-2021-54712677-APN-INPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-61603699-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 11 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-002927-21-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-002927-21-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN 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: Sistema léser

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-858 L éseres, de Diodo, para Dermatologia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CANDELA

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Frax Pro estd destinado a ser utilizado en el tratamiento médico de cambios en la anatomia o de los procesos
fisiolégicos de lapiel, segin el aplicador, como se enuncia a continuacion:

Con el aplicador Frax 1550 (1550 nm)
* Rejuvenecimiento cutaneo no ablativo
* Tratamiento de |as estrias

» Tratamiento de |as cicatrices del acné



* Tratamiento de |as cicatrices quirdrgicas

Con €l aplicador Frax 1940 (1940 nm)

* Procedimientos dermatol 6gi cos que necesitan la coagulacion de tejido suave
* Tratamiento de queratosis actinica

Modelos:

Sistema Frax Pro

Piezas de mano laser: Frax 1940, Frax 1550

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol6gico: NC
Forma de presentacion: Unidad principal, piezas de mano y accesorios.
Método de esterilizacion: NC

Nombre del fabricante:

*» Legal: CANDELA CORPORATION

* Contratado: NPA de México S. deR.L. deC.V.

Lugar de elaboracion:

* 251 Locke Drive, Marlborough, MA, Estados Unidos de América 01752

* Sor Juana Inés de la Cruz #, 20150 Interior 5. Cd. Industrial, TIJUANA, Baja California MEXICO 22444

Se extiende € presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1075-260, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002927-21-2

AM
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