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

Disposicion
NUmero: DI-2021-5454-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003892-21-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003892-21-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones ALER SM S.A., 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 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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca LUTRONIC, nombre descriptivo SISTEMA DE LUZ PULSADA INTENSA y
nombre técnico Unidades de Fototerapia, de Otro Tipo, de acuerdo con lo solicitado por ALER SM S.A., con los
Datos I 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° 1F-2021-61370386-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1958-41", con exclusion de toda otraleyenda 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 serd 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
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al 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 DE LUZ PULSADA INTENSA

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-516 Unidades de Fototerapia, de Otro Tipo

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

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



Esta indicado para € uso en procedimientos que requieran la aplicacion de pulsos de luz de ata energia por
intermedio de una pieza de mano especifica, tales como Acné inflamatorio y lesiones pigmentadas.

Modelos:

SOLARI

Periodo de vida util: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Por Unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

LUTRONIC CORPORATION

Lugar de elaboracion:

Lutronic Center, 219, Sowon-ro, Deogyang-gu. Goyang-Si, Gyeonggi-Do. Republica de Corea.
Expediente N° 1-0047-3110-003892-21-7
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SOLARI
UTRONIC Anexo lIl- B Proyecto de Rétulo

Importador Fabricants:

ALER SA. Lutronic Corporation

Mendoza 3022 Planta Baja - C.AB.A. Lutronic Center, 218, Sowon-ro, Deogyang-gu. Goyang-5i.
Argentina Gyeonggi-Do. Repiblica de Corea.
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' SOLARI
UTRON|C Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO

Impordador Fabricanis:

ALER SA. Lutronic Corporation

Mendoza 3023 Planta Baja - C.AB.A Lutrenic Center, 218, Sowon-ro. Decgyang-gu. Goyang-5i,
Argentina Gysonggi-Do. Repiblica de Corea.

SISTEMA DE LUZ PULSADA INTENSA
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Direciyr Técnco: Bioing. Martin Zelaya Mal Copiec. N* 5351
S0 EXCLUSIVG A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autarizado por la ANMAT PM-1858-41

Precauciones genarales para los ususerios, personal y pacientes

Precaucones gue deben tomarse con la pieza de mano anies del procedimienio

Paor favor, consulle los elemeantos de precaucion; [a pieza de mano y la punta de [ pieza de mano. La pieza de
mano se debe limpiar antes de cada procedimienio. El protocole de mantemsmiento deberd ser mvisado
cuidadosaments anles de limpiar la pieza de mano. Cualquier sustancia extrafia en la punlta pieza de mano debe
ser elminada usando aloohol de 93% de purezs o supernior & fin de mantener |a eficencia energatica

Aungue proteccidn para los ojos sea wsada, mirando direclamenits & |a punta de la pieza de mano pusde representar
un paligro para los ojos.

Precauciones qua deben lomase cuando se iransporta of sislama an la sala de ratamisnts

El sistema SOLARI IPL pesa aproximadaments 82 5 kg. El mal manejo ded sistema pueds causar dahos en el
sisberna, fanko intema como extemamente, posiblements afectando negativamente su rendimisnto.

Elsistems esta disefiado de {al forma que su cenbo de masa estd optimizado para movimienls comvenienie. Maneje
con cuidado exfremo.

Ne muevs el sislema de Solan |PL cuando =2 esid en el estado "Lisio”. como la radiscon de huz pueds ser emitida
por accidents a8 iraves de |a peeza de mano.

Poner la pieza de mano en |8 base de |a pieza de mano para transporter el sistema de SOLAR| IPL. B
mcumpSimiento pusde hacer caer la pieza de mano 2l suslo.

Pracaucicnes conira [os fesges ekkciicos

El zisterna SOLARI IPL &5 un instrumento que ufiliza una fuents de voltaje de CA Z20 ~ 230 V y por lo tanio contiene
componentes de alto voliaje. Extraccidn de |8 cubierta de proteccion del cuerpo principal del sistema pueds poner
al personal en afto nesgo de fuerdes descargas elécincas.

No intente desmoniar el disposiivo. Las persones gue no sean los aulorzados v capacitados por Lubronic
Corporation no puede desmontar este instnamento

Parte de energia eléctrica residual pueds peﬁm%mmM‘Lbﬁ%%-ﬁa IPL

SOLARI después de bloguear la fuente de alimentacion. Las personas, excapio aquellos gue estan sutorizados por
Iz Corporacsdn Lutronic no pusden desmoniar esie instrurrenio o inspeccionar lbs componenies intermos, ya que
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~ 1 SOLARI
UTRON|C Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO

esbo anularia la garaniia

= No pemmila que cuslguier bpo de liguido en el cusrpo prncipal del sstema SOLARI IPL. Esto pueds llevar 8 uns
descangas elécirica

= Ugiice stlo los cables de alimentacion con toma de terra pines proporcionados par Lutronic Corporahon. 5i el cable
de shmentacion estd dansedo o desgasiedo, pongase en confacto Lutronic Corporation o de un distribuidor
autorizado pam Lulronic susttuya el cable. Mo intenie usar uw operar esbe sistema con los cables infenores o
altematvos. No impie la péeza de mano, ni Bevar 2 cabo cualguier mantenimienio de este dspositivo, mieniras que
l2 energia elécinca s meministra a |3 misma

Prscauciones sobre los fesgos de incendio

» L& intensa energia de |a ez pulsada puede encender la mayoria de los objetos no metdlicos.

» anos fipos de corinas y batas cominmente utiizadas en los procedimienios deben estar hechos de un matarial
resisients a la [lama. Evite el uso de maleriales salurados de oxigeno.

= Tanga especial cuidado cuando se uliliza la huz cerca de una sistancia inRamable. Por ejemplo, si la luz entra en
contacto con les gases aneslésicos como &l duedo pitrico o alcohod oxigeno, o cualquier matenial inflamable. como
algoddn, gue pusde provocar un mcendio.

# Antes de ulilizar el sistema de IPL SOLARI, asegiress de gue fodos los disolventes, adhesivias v liguedos da
[mpieza =& han evaporado totalments.

#  Un extinior de incendios debe colocarse ceeca def dispositiva SOLAR! IPL en fodo momenio.

=  Munca opere este sislema mieniras esta cubiera,

3.2 UBD INDICADO

Esta indicado para &l uso en procedimisntos que requisran la aplicacidn de pulsos de luz de slta energia par
intermedio de una pieza de mano especifica, tales como Acné inflamatorio y lesiones pigmentadas_

Los posibles sfecios sscundarios del fratamiento

Malestar

Cuando un pulso se dispara. puede causar dversos grados de incomodidad. descripts como sensacidn de ardor.

Una sensacidn de ardor puede durar hasta una hora después de un tratamisntn. L mayoria de los pacientes son
capaces de folerar sl malestar, pem algunas personas pueden necesitar un anesiésico Opico

El dafic & |a texiura natural de la plel
Una cosira o ampoflas sa pueden formar, que pusden tardar de cinco a deer dias en sanar.

Bl camblo da plgmentacin
Puede haber un cambio de pigmeniacian en la zona ralada. La mayoria de los casos de hipo o hiper pigmentacion sa

prodiscen en personas con péel mas oscura, de cusndo el érea tratada se ha expuesio a la luz del sol anles o después
del tratamisnio

Moratones
Una contusson azul-purpura pusds aparecer en &l Srea tretada. Ademas, puede durar de 5 a 15 dias. Como el hemaloma
s& desvanece, s posble que exista la herrumbee coloracidn mamin de |a peel, el cual 88 desvanece en uno A tres

meses. IF-2021-61370386-APN-INPM#ANMAT
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UTRONIC] SOLARI

Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO

Listado de componentes de instalacian
Antes de instalar el sistema. compruebe la siguiente lista de componentes de la instalacion.

Componenies Cantidad
| Gistema S0LARI IPL cuerpo principal 1u
| Soporte de pieza de mano Tu

pieza de mano Tu,
| fillros de pezas de manof420 rem, 510 ran, 570 nm, 620 nm, 670 nm, 710 nm) 1sst

| Sigtema de fave 2u,
remaoio de bloqueo del conechor 1w

7 Sefial de advertencia (para la sala de operaciones) T,
| gafes de proteccoidn para el operador L8

| gafas de proteccidn para el pacients Tu
7 Manual de mstrucciones 1 val.
Embudo y tubo (para rellenar & tangue de agua de refngeracidn) 18t

Conexitn de la pleza de mano

1. Antes de coneciar la pieza de mano al el cuerpo prncipal del sistema, comprohar el estado del mienor del

conecior del cuerpo princapal del sistema. 54 hay gotas de liguide, se debe limpiar 8 fondo.

Inserie al conacior de la peeza de mano con cuidado en el cuerpo principal del sisterna come 58 muestra en la
Figura 4.3. Asegirese de que la pieza de mano esté bien sujsta

Usted puede escuchar un sonido de ofic gue indica que & conector de La piezs de mano se conecia al cuspo
peincipal del siiema comectamenta

Instalacidn del cable de suspensién de la pleza de mano
1. Inbroduzca con medado el soports de suspensidn en el onficio sifuado en |a parts superior del sizlema,

nstalacion del cable de suspension oe ka plera de mano 21

instalacion ded cable e suspeansion o la plezo de mano 2 2

2. Sottar el bokn stuado en s colgador ds i Shbca 2 9280 218 hALRa drbeden ch ot RSN YA Figura.

. CONTIC S8 M &n
Luego ajustar ia altwra del soporte de la pisra de mano para su uso.
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~ 1 SOLARI
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UTRON|C Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO

3. Despues de instalar el cable de suspension de |a peza de mano, pasar ef cable de la piezs de mano para el
procedimiento de Fatameenio o manienerio despuss de su wso.

Conexdén de los accesorios

1. Remolo de bloqueo del conector

= |nsere sl coneclor de bloqueo remobo en s rocaio en la entreda principal y el panel de conewones situsdo en la
parie infenor del cusrpo principal del sistema. Inserie sl bliogueador remobo en el enchufe, tirando de la parle
metalica de la parie postenor de bloqueador, & somdo de friccion resultants indica gue el conector de bloqueo =&
ha instalado en el enchufie cormectaments.

+« El mando de bloqueo & distancia no esid disefado para cusiguier ofro tipo de sockel. El uso excesno de la fuersa
 tradar de inserar el conector de bloqueo &n una toma inadecuada pusde causar dafos. Por favor. tenga cuidado
&n fodo mamernio.

2. Cable de slimentacién principal
= Conecle & cable de slimentacion principal a una toma de paned

Circulto de Blogueado
alimentacion i remiala
mrineinal
Cabilo do
alimentacian
Puetta a
tiarra
externg

El médulo da alimentsckin principel se muestra con ol sistema da bioques del consctor conactadn,

MANTENIMIENTC - Mantenienda la piaza de mano

Cuando no se uliliza |a pieza de mano durante &l procedimiento de tratamiento o después ded procedimiento de

tratamisnts, usted puede seleccionar una de las dos formas se sugieren a continuacidn.

1. Poner [a pieza de mano de forma segura en el soporie pieza de mano siuado en |3 parte superior del cusmpa
principal ded sistema.

2 Después de poner la pieza de mano en [a base de forma segura, oolgar el csble de |a pieza de manc sobre |la peza
de mano del cable de sispensidn cuando no lo esié uiilizando o duwranis la operacidn,

Cama rencvar el enfriamients (agua destifada), langue de agua.

Indicador de agua

La ventana de nivel de agua destilada se encwenira en &l lado izgwerdo del cuerpo principal del sisterma. El nivel dal
agua de enfriamiento esta indicado por una bola que flola en el tubo de mdicador. Cuando Ia bola Bola en formoa 12a
113 del nived dal tubo mdicador, el opevador debe reflenar el depdsito de agus destilada.

Cémo llenar &l tangue de agua de refrigeracidn
1. Preparar & embudo, &l lubo v el agua destilada fresca para su uso.
2. Quitar la ventana de nivel de agua aflojando el lomillo supenor y &l tomilio infierior con una hemamienta como se
muestra en k& Figura

IF-2021-61370386-APN-INPM#ANMAT
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SOLARI
UTRON|C Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO

Hivel de sgua
| adecupds

Tuba
Indicssm

Extraccitn do fa ventena sobre e indicador da néval de agua

Como se muesira en la Figura. tine ded niple suparior del tubo indicador empagando la valvula de 1a enitrada superion.

2. Extrasr la nipla inferior del fubo de indicador empujando la valvula de |a entradas inferior. En ese momenlo. debido

a la pequeena cantidad de agua destiada en &l infenor del fubo indicador fluird hacia fuera, poner un trozo de tela o

Igjido bapo el niple infencs.
' H o
=

Desconeddn del uba indicadar
Como se muestra en |8 figura nsertar el ubo adicional con & embudo en la enfrads swpenon, 8 ooninuacion, nsere
&l niple del ambuwdo en la entrads infenor

Insercitn del ambudo ¥ el tubo en el Engue
Mienkras sostiene el embudo en posicidn verbical, vierts lentamente agua destiada en 8l. A medida que el aq=
destilada fluye en & tangus, &l aire dentro del tangue es forzado & safir a través del tubo superior. 53 el agua
destilada no fluye susvements en el 1angue, mantenga &l embuda

IF-2021-61370386-APN-INPM#ANMAT
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' SOLARI
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‘Verier ol agua desifiada an o ambudo

5. Ura ver que el depdsito de agua de refigeracion se lena con agua destilada a la parle supenor, sacar sl embudo
y & o de las aberuras de la cisterna.

6. Conactiar el bubo de indicador 2l depdsito presionando el niple def tubo &n las entradas de |a cisterna. A continuacidn.
& tubo da indicador s llena con agua deslilada hasta el nived del agua del tanque. junto con Ba bola. Es adecuada
que e Bgua con [a bola se llena hasta ef nivel de sgul adecuado se muesira en |3 Figura

Conaxidn dal tubo de indicador para el tangue
7. Cologue |8 ventana de nivel de agua apretando los dos tomillos con una herraméenta, ¥ no ejerza una presian
BNCESIVE,

E N

INTERFERENCIA CON OTROS TRATAMIENTOS.

Contraindicacionas

Médicos terapeutas deben ser consmenles de gue cierlas condiciones y / o medcamenios pueden provocar folo
sansbddad. Una Bsta de condiciones o medicamenios que 58 sabe gue son folos sensibilizadoras se indican a
confimuacion. La ksle no debe considerarse como exhaustiva o completa y se debe iener cuidado para confirmar la
saguridad dal tratamianto con luz antes de la exposicidn. 5i un madicamenio en particular no aparece en & iabla de
aghaio, por fevor consuile la hoja de dalos del fabricaste de medicamentos para todas |as precauciones y
coniraindicaciones relativas a |a Tolo sensibilidad y conbraandicaciones retativas a [a folo sensibilidad.

Foto sensibilidad denola una reaccion a las cantidades normalmente nofensivas de los rayos UVA y [ o visibles. El
sistema SOLAR] IPL de luz proporcona energia en BRE2021+61370386-APN-INPM#ZANMAT

La fiolo sensiedad también poede se7 causada por

=  Perfumes o cierlos matenales vegetales, tales como hiecha de San Juan en contacto con |8 pel

Pégi na7 del5
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=  Trastomos metsbdboos iales como la porfina y oiras empciones cutaneas mducidas por la luz. Asi. el irstamiento

o es recomendable
=  Enfarmedsd autcinmune {alergia si mismo), como & lupus eritemaboso
= [El albinismo,

3.8, LIMPIEZA,

Limpleza del cuerpo principal del sistems

Remoiz una almohadilia suave en un liquido de impieaza no comosive, 8l como alcohol isopropilico o etanol S0% puro
o sispenior y impie suavements hacia abajo |as zonas superficiales del dispositiva

Limpie = dispositivo de nuevo con una stmohadilla Empia y seca o dejar que se seque al aire da forma natural.

PRECALCION
No aplgue el liquido de limpieza directsmente en & cuepo principal del sistema, ya gue puede danar, lesionar o
causar fallos en el sisterna

Limpleza de i plaza de mano
La unidad d= |a pieza de mano debe permanscer limpia en fodo momendo. Siga & procedimiento de mpieza 8
confinuecion después de la impieza de sus manos.

Extrems dv
I plera de
mana

Limpiera de ls punts de |s plazs da man
Prepasasr un pano suave y sin pehesa seca y remojaria en alcohol.
Ue= el pafio para Bmpiar oda la supsrficse de i pieza de mano y ia punia pieza de mano.
Despuss de limpiar completamente la punta de 1a pieza de mano y |8 pezs de mano, una luz en la punta
= |a pisza de mano para comprobar |3 Bmpieza.

4. Cuando no ufiice ka pisza de mano, colgario en e soporie o poner en la base la pieza de mano.

PRECALCION

La punta de la pieza de mano debe ser fimpiada comectemente antes de aplicaros & la zona de fratamiente. Bl no
hacerlo pueds resultar en danos o afectar negativaments el tretamiento clinico.

No mantener o gestionar comectaments & estado de la punla de |8 piszae de mano peeds resufiar en |8 aoumulacin de

sustancias extrafias en su superfice, causando denos al sistema de la piezs de mano.

Uimpleza de los filtros intercamblables

Los firos de fa pieza de mano deben permanecer fimpins en kodo momento. Siga el procedimients de limpieza a
canfnuacion despuse da (3 [mpieea de sus manes | £_2021-61370386-APN-INPM#ANMAT

1. Sostenga la pieza de mano con una mana, y luego sacar el fillro intercambiable con [a olra mano de Ia pieza de mano
con cuidado.

Pégi na8de 15
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Sacar ol filtro de la pleza de mano

2. Para aliminar el drea de lodas las sustancias exiranas, limpiar los residuos del filtro utifizado desde el
cemtro hacia I8 izquierda y. 8 continuaciin, desde & centro hacia la derecha con hisopos de algoddn
saturadas con alcohol al 90%.

Limpieza del fitro con un hiscpo
3. Despusés de limpiar &l filtro, fuminar con una luz en &l filtro para venficar ka Impieza.

.10.;

Peligro de exposicion con respecto & la radiecion de la uz

El sistema Solan de luz pulsada (IPL) es un producto médice dsenado para aplicaciones clinices especificas,
emitiendo Pulsos de luz de alla energia emitendo los siguientes bandas de frecuencias a través de |a pieza
de mano: 420 = TS0 nm nm, 510 nm =~ 850 nm, 570 nm ~ 930 nm, 620 nm = 850 nm, 670 nm ~ 950 nm y
710 nim ~ 850 nm, por intermedio de una pieza de mano.

Esto s& indica an el miulo de adveriencia de que los ojos o |a plel no deben estar sxpussios a los rayos direcios o
dispersas de la hur debédos & una lesion severa posible.

Paligro con respecto 8 La radiaciin de iz de salids
Esta atiquela mdica ia informacidn de salida de luz, como el tiempo de exposicidn para los pulsos maximaos. los
nesgos asociados a la longitud de onda v el medio de transmision para la seguridad adecuada.

_',,..--""'-_-__.___-""'--.._‘H
(_ DANGER D
""-n.._______________,.-—"""

FTLIGRT, TRANET DF LUT PUL GADA, INTFMEA
WAE CAFAS APROMADE S FANA FROTEIER LOS QULS
CRARDG OPTRE [ TRETE PACENTER

HE e Fop021-61370386-APN-INPM#ANMAT

Ermrgs BLAKIRLA, die fus pabmada: 3% Voo
Daraciin ded puso & Lux 3 4 39 meag
Eomgrtind de Onds da |uz: 430 8 380 nm

Eligusta de pelighs com reepects 8 s redacitn de L oo saida

Pagl na9de 15
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Proteccitn de los ojos

E! mstema de SOLARI IPL produce kos pulsos intensos tanlo de wisible como invisible cerca de longitudes de onda
mirarrojas. Los usuarios y pacientes deben llevar gafas profectoras en cualquier momento. La exposicion de ojo a la ez
miensa pulsada duranie procedimientos puede causar le herida severa o @in la péndida de visia.

Todas lss personas invodscredss con la operacidn de |a luz pulsads inlensa deben usar las gafas de proteccidn
proporcionados por Lutronic Corporation contra 8 raiz de |a longitud de onda; 420 nm ~ 750 e, 510 nm = 950 nm, 570
nm =~ 950 nm_ 820 nm =~ 950 nm, 670 nm = 950 nm, y 710 nm ~ 250 nm, o gafas con proteccssn lateral que es de
conformidad con & estAndar ANSI. Simples gafas de lentes gue no fienen ninguna funcion de ssgundad puede ser
pensitrado por (3 hiz putsada mlensa.

Todos Ios presentes duanie un procedimients deben usar gafas de proteccidn. Gafas de proleccidn (Mombre del
modelo: IPL # 33) son proporcionados por Lutronic Conpornation.

(&) B}

Gafas de protecoiin pana o midico (&) | pana of pecients (B)
La luz pulsada mniensa pusde reflejar en supsrfices lisas o pulidas, {ales como instrumenios quinkgscos, Por lo tanto,
todos los instrumentos y equipos que N Bean necesarios para & procedimeanio deben ser trasiadados & un legar seguro
antes de reafzar &l procedimenta,
Un rayo direcio o los rayos dispersos de [a luz pulsada intensa [longited de onda 420 nm ~ 750 nm, 510 nm = 230 nm,
570 nm ~ 950 nm, G20 nm =~ 850 nm, 670 nm ~ 850 nm, 710 nm ~ 950 nm) peede causar dano imecupemble 5 |a relina
que 58 pong en contacto con bos ojos.
A pesar de las gafas de profecciin apropaa de |a banda de frecuencias que se utilizan estan desgastados, I punta de
la pieza de mano no debe ser visto derectaments, mientras gue |a alimentacion poncipal _ esta encendido.
Los pacientes iambsén deban usar proteccion ocular adecuada.

311

Solucidn de problemas - Cuando el dispositive no g8 anciende

Comprusbe = sl cable de alimentacidn esid correctamente enchufado en la toma de comente principal.
Comprusbe = el iMerruptor de afimentacion del ccuito principal es volteado a la posicion ON {11
Compruesbe que la llave de contacto esta fotalments en le posicidn ON.

Ver al estado del fusshie an el intenor del disposdiva.

Cuando of disposiive estl encendido pero la plaza de mana no Imadia ke

Compruesbe qus la pieza de mano se wwserte comectaments en su conecior de |3 peza de mano.
Compresbe que & control remoto de blogueo 5& ha msertado comectaments en su zocalo.

Compruesbe qus Ia pieza de mano se ha inserado comeciaments

PRECALICION

Srmmzmmraﬂmmmb@amwﬂeﬂ'fm. :ﬁnm gspare dos mnulos anfes de encendan
s o 5ot st povsste, gt o 20RO L O3B0 APNL NEVAANMAT .,

con i ikinbuigior afoszade e Lianic,

o mﬁé}gi nal10de 15
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Cuando la luz de rediaciin estd presante, pero la polencia de sallda pareca ser insuficlants.
Compruesbe 52 |3 punta de |a peeza ds mano estd danado o sucio. 5i se encuentran susiancas extrafias, limpar ks punia

de! mango antes de usarko nuevamente. Ref. Limpieza pieza de mano.
5i el problema persiste después de tomar las acciones antenores, pongase en contacts con su distibudor autonzado o
Lutronic Comporacion Lutronic para oblener ayuda.

Meneajes de estados:
El sistema esta continuamenie sulo-moniforeado y notificara &l usuano de cualquier problema mostrando un codigo de
mensae, un ejemplo de lo que s ve &n ka figura

W L | " -

100 NS | T
' e

Monsaje de esiado para of Codige 01

Cuando ocurme un emor, & codige de mensaje cormespondiante se mostrard en el panel de control como se muestrs en
la figura 6.12. En el caso de un error, |a radiacion ds |a luz se detendra inmediatamanta.

La sigulente es |a lista de codigos de mensajes:

Los cadigos de los mensajes siguientes no significa que &l sistema sa& ha roio, pero el problema puede sar resuslto por

&l operador siguiendo las msinscoones gue s indican a contemscion

Apague =l disposinvg y restablecer e Fismupion de
et ey e e smespencia, & continuacian, reinicle & egquipo en 2 mmn
= Apague sl diaposlivo con @ Rave de contacio. Anles oo
CODIGD 02 TR
o Apagado reniciar &l daposiivo, espere 2 miNuiDs
CODIGO 03 = At Apague e disposiive, ciesre la cubiena fale, a
caontnuackan, neiniclar ef disposiivo en 2 minstos.
Apague ei disnosiivo con e rieupior de | Bave. cere
CODIGD 04 Comprisbe & bloqueador | la cutseria (seral, a conliracn, reimicear el dspoaitive an
2 miraios
Compruste e fujo o agu ‘alver a lienar e depasio de apua o relrigeracion de
ooy a acuerdo con las instnuccianes
el B Comproste s nivel dal ag Revise ol mivel del agua ¥ Tuego, voeia o lenar ol
an depasic del agua para ka refrigeracion
Comprushe ia plara dem
coniGo 0T m: Comprusbe |a pioza o8 mana
CODIGD 08 Compruehe Comunicacion Soicie ayuda a Lubonic Corpoalion
- Pongase an contacio con su distriuidor iocal para ia
CODNGED 08 Compruebe Sapurkdad Wimpiii L iecardn
1 1 U 1
conicn 18 Comprists cescahi- PO21B1370386-APN: INPMARNNMAT
COmMGO 11 Revise 1o carga Fuise =i bolon REALFY. Eu-';ll::'r:-s el sislesna BOLAR IFL

TSI gP.,é}Qi nalldel5
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Intesmuptor con leve

2

{2) ON

(1) OFF
Interruptor llave OFF Interruptor llave ON
Estado: Apagado Estado: Encendido

Posiclonss del indamuphor Eave

El sisfema de IPL SOLAR] pusde activar o desactiver sdlo con la Rave del ssbema proporcionado por Lutronic
Corporation
Para evilar gue personas no autorizadas utiizando este sisterna, |a clave debe ser etirada de |a /—H\"
li=ve y se almacens en un lugar seguro después de realizar un procedimiento quinirgico. :
Ef funcionarmiento del intermupior de fecla se compone de dos pasos. Se puede activar desde (s
posicicn OFF a la posicisn OM, y viceversa.

Parada de amergencia

En el caso de una emergencia, la emesin de luz puede ser detenida de mmediato pulsandio el bofdn de parada de
emergencia.

Para restablecer el fncionamienio, gire el botdn haca |a derecha (en la direccitn de las flechas) hasta que salgs de
VD ¥ s2guir la secuencia de arrangue noemal. Vease el Capiluio 5 para el procedimienio de inicio. Gear la lsve ala
posician 0 en el que se oema el aparato y luego seguir el procedimento de inicio normial

Est= botin de parada de emergencia no debe utlizarse como pars de la normal de apagado procedimientn. Ya que
puede causar danos al sistema eléctrico. Ulilice siempre el nlermuplor parm encender o apagar el dispositvo. &en
circunstancias normales.

Indicadores suditles y vislbles de |a rediacion de |a uz

Una ver que la iz es emitida cuando el interruplor de dedo sobre [a pieza de mano es presionado, &l color cambiara de
los LED= a rogo. La luz pasa a través de |la punta pieza de mano que s& insera en |a parle mierior de la piaza de mano.
La punts da la pieza de mano proporciona la energia de 12 luz & s zona de fratamiento.

Al pulsar el boldn LISTO activa un sonido de alarma durante 5 segundos para que todos los presentes sepan que &l
sizlerna esia fisto para emitir la bz pulsada miensa

Bloguasdo remoto

Cuando el mando a distancia conecior de blogueo (Figura 2.5) estd coneciado 8 |8 loma siluada en la parle postesior
del sisterna SOLARI IPL &l cocuite de enclavamiento eléctnco remodo esla cerado v ef sislema pusde inciar su
funcionamients normal, 5i sl mando & distancia conector de blogueo no esla conectado & la toma. enfonces el sistema
no funcionara

Un dispositivo de conirod remolto opcional de Hm&ﬁ%ﬁl@@%ﬁg_éfm u WMHM&; pars

detener el sistema de inmediaio si les personas no sulorizadss entren en |a sala de fratamiento en el medio de un

tratamienio.
F:igmudpealglnalz de 15 Fdging 11 de 14
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Panal de blogues
5 &l panal poslerior se abre mientras el sisiema esta en funcionemeento, el sistema dejard de funomonar inmediataments

v mosirar un chdigo de mensajs,

31z
Les requisiios ambiantabes
El enfomo para el uso de SOLARI sistema de IPL debe cumplir los siguientes requisitos
Atrndsfors
=  [El uso del dispositao en un corrosvo fuerte o slmisfera acida puede conducir 2 |a cosmosion del cable elécirico
o de ks componentes eléciricos
= Las parficulas de polwo fransporiadas por el aire deben mantenerse a un minimo. Estas finas pariculas de
polvo peeden danar gravemnente el dispositivo una vez gue ha entrado en los componentes eléciicos.
Temperstura { humadad relativa
* L& \smperatura admilida para almacenar y transporiar el dispositivo esta denbro del inlenvalo de 0°C a 607C.
La temperatura dpma para uliizar & dispositivo esta denbro del ntenvalo de 20°C a 307C.
= Lahumedad relativa para & almacenamiento debe permanecer entre 20% y B0%, y la de uliizacion entre 30%
y T0% de HR. & instalar el dispositive en un lugar bien ventlado para manlener la humedad adecuada apropiada
e acuerdo con la temperatura.

Sala de tratamianto - Precauclones

El acceso a la sala de tralamiento debe restringirse a personal esencial con el procedimients ¥ gue eslan bien
enirenados an las precaucionss de segundad necesarnias.

Todos los miembros presentes durante un procedimiento deben ser plenamenta conscients de los detalles técnicos dal
sistemna. 5i es necesario. tedas las personas deben ser capaces de detener el sisberna en caso de una emengencia.

No debe haber objetos refiectantes (IE) en &f guirdiano.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGMETICA

EMISIONES ELECTROMAGMNETICAS

Este aquipo esté disenado para ulilizarse en el enlomo electromagnétion especificado a confinuacidn. El wsuario ded
equipo debe esegurarse de gue se uliiza en dicho enfoma.

B equino o=be emily energla elsciromagnétca con o fin
Grupa 2 de reaiizar su funcianes desiira. Los disposiios

Eacironions % k0 rocasan El.lﬂdﬂ'l yverse aieciados

Emisionss de AF segdn las namas
CISPRT

Emizones de RF segin tas nomas Class B

CISPR11 i equipo £s adecundo para uso en insElaconss gue no
=A@ las odecuadas para un entomo reskdencial o
Emisxnes ni;E“ﬂT:;g‘;?m In Closa A similar conectado directamerde a la red plibfica. gue
e = tambn sueminka merla @ jos sMficios de uso
residencial
Flucluacionss y parpadeocs e lensicon P

sagin la noma IEC 84H000-3-3

12 2021161270226 A D
A VAR B |

™ U021 U101 900
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INMUNIDAD ELECTROMAGNETIGA

Dezcana sleckosiatica

% B Ky pod conkacio

Fecuencia

edeciricn {30 7 80 Hzi
segn la norma

EC 81000-4-0

Cuimgle El pinp debe ser de madara. honmigon o
(ET} 4 B Ky &n pire baktosas de cermamica. Parg pisoa
segln norma FEEC 8400042 recublertos De maderial sinbetico, la
Pumedad raiabva dgebe ser, mimeno, s 31%

Trarsborks skciroos 2 &V para lirees de Curmgie La calidad de ia resd =iécinica debs squivaler
rapidocs suminisiro & in de un emomo comercial u bospikalasa
SEQU la noema de oorrente bipioo:,
IEC 81000-4-4 2 1 &KV gora Hnsas oe

Briarada

s
Sabretersion sepin @ nonma | £ 1 KV en modo diferencial | Cumple La cafidad oe la red slecirica debs equevaler
EC G1000-4-3 2 2 WY an modo comin a ln de un erMomo comercial U Boapitalaso

HpIoo.

Caldas de lencion, e 5% UT" jcoida >00% an | Cumple La cakdad de |a resd siscirica debs squvalsr
infermupciones el vafor de UT ) durmnie @ la de un entorno comerciad u koaplkataka
Ereves ¥ varaciones 0.5 ccios. tipico. En caso de necesitar un uso
o= dersmsan 2n ks linsas de 40% UT (caida o=l 6% contriesdo gef SUuUipo CuDnoo 3e corng =
enkmda de almeniaciin en el valor e UT) duranie riesgo de cones secirioos, reomendamos
SEQUN | noema 1 ciclos utiizarun sisiema de almentockan
IEC 01000-3-11 70% UT [colda del 307 IFniEmanpoa

& &l wakor de LT §

duwranie T3 cicloa

= 3 % UT {calda >30% en

el valor de LT} durante= 3

=8
Campo magnéiion de 3 AImM Cumgle Los campos magrsticos de receencia

ebaririca saran aprmomadamenie de 1
rrisma mogeiiod gue fos de un
emplazamienio pico en un entomn
comencal u nospialarnio tipico

Para equipos que no manlengan ias constanies vitales def pacients (conforme & la noema IEC 60801-1-2: 2014}
Este aquipo esté disenado para ulilizarse en el enlomo electromagnétion especificado a continuacian. B usuana dal

Eefales de RF condockdas
segln la noema EEC
21 000-4-8,
Gefales de RF rradadas
s:gon la norma IEC
O000-4-23

3 el

equipo debe asegurarse de que se uliiza en dicho entormo.

de 180 kHe a 80 MHz

Ivim

oe 50 MHz a 2.0 GH

IF-

N)

Cumple

021-61370386-APNINPMHZARNMAT ™

Los eoupos podaikes 0 moviss de
comunicaciones
de FF no deben ullirans a une
distancia meror a i3 Sstanci de
saparacicn necomendada te ninguna
paris el equipa ncluidos cahles),
Calmiada a pardr de @& scuacion
oovEapoiiente A frecosncs del
{rarsmisor
Diisfanmcia de separachoan
recomendadal:
d =33 ¥P
d = {33 4P de 00 MHz & DOE MHZ
d= 0,7 %F de 000 MHz a 2,0 GHz
P =s la poienca os salica roming
mdima en voros (W} segln s
tabncanis del fransmisor, ¥ d o5 i
distancia fe separacion recomendaca
=0 metros jml.

Las inlensidacss de camoo
producidas por irensmisores. Mos
delermminadas madianke un estudo

slaciromagnetics del emplazamieris,
deben s inferiores af el de
confamidad an cada rmenaio de
recuencias
Pueden poducrse inlerfenencias en

Q)

AT ﬁé}gi nal4 de 15
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Nota 1: Entre B0 MHz y 500 MHz. se aplica = mbarvalo de fecuencias mas allars

Hota 2: Es posibis que =sias pautas no puedan aplicarse en lodas [as stuacanes. La propagacan de ondas siechromagnéticas sa ve
afectads: pov |a absorckin y refiexion de las mismas sn estructures, objeios ¥ persanas. @ Las Inkensidades de campo procedentes de
transmiscres ffas, como esdaciones: base de adiofeidionos (moviies o Inslambricos) vy radios mosiies lemesires, beses oz
radioaficiananas, adodiusion en bandas AM ¥ FM ¥ irremisoes oe |sfeyisiaon, no se pueden predec oon sxaciiud, Pam vaorar s
enformo eleciromagnedco Fovocaie por Fansmisanes de AF fos, debe conlempéarss i posbidad de reallzar un estudio
slechromagralico def empimramisnio

Si la miensikdad dsl campo mapnétioo del smplazamienic en & Que a8 enoUSMTA & SGUNC SupeER el nivel de corfomdad de AF
apicanie especificada anisricemente, seria oomendable chssErear &l eQUDo ¥ CoMFLNar gue nciona corectameme. 51 e
funcionamesnto dsl aquipo ro fueva noomal. podrin sar necesano iomor medidas adicionaies, taiss coma reodenir = equipo o
camblaro da ubicacion. b En el infervaio de fecuencios anfe 130 MHz ¥ 50 MHz, |as inlensidades o camps deban ser infarons a 3
vim

Distancizs? de separaciin recomendadas antre los equipos portéfiies y mdviles de comunicacidn por RF y el equipo
{zegun la norma DIN EN 60601-1-Z 2007 | Tabla &)

El dispositivo ha sido disefado para emplearse en enfomos eleciromagnéticos que owenten con control de
perfurbacones de imadiasan de RF. Los wsuarios de esle equipo pusden ayudar 8 mpedir las interferencias
slectromagnaticas manieniendo una distancia minima entre os equipos portitiles y moviles de comunicaciones por RF
(transmisores) y la bomba de  mgacion y aspiracian, 8l y como se recomienda 2 continuacion, ¥ segln |a potencia de

salida maxima del equipo de comunicacionss.

Potencia de salida
nominal maxma del
transmisor
[W ]
0.01 0,035 0,035 0.07
0.1 011 0.11 022
1 035 0,35 0.7
10 1.1 1.1 22
100 3.5 3.5 1.0

En el caso de transmisores gue tengan una potencia de salids nominal m&xsma no mencionada en esta labla, la
distancia de separacion recomendada d en metros [m] se puede caloular utifizando & eouacitn apicable a (s
frecuencia del ransmisor, donde P es la polencia de salida maxima nominal en vatios [W] segin el fabricante dal

fransmisar

MNola 1: Enfre B0 MHz y 80D MHZ, se aplica & mienaio de Fecoencias mas afos
Nola Z En posible gue ssigs padias no puedan apicane en iDo=s @S sit@ciones. La propagacicn oe ondas skeciromagnaticas se ve
afectsda por la abeorcidn y reflexion de loe mismaos en esbuciuras, obelos v perconas

3.14; ELIMINACION DEL SISTEMA,

Esle simbolo indica gue los residucs de aparaios elécincos y electronicos no deben ser desechados
como  residuos urbanos  mo seleccionados  ydebenser  recogidos  por separedo,
Por favor, pingase en contacho conel fabricante o empresa autorzadade aeliminacion de

desmantzlamiento de su equipo.

-+ -
/% /3
anmal O F32021-61370386-APN-INPM#ANMAT

DUTTO Luis Alberto ZELAY A Martin Rodolfo
CUIL 20241527639 CUIL 20224581220
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-67298035-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003892-21-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-003892-21-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ALER SM S.A., se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE LUZ PULSADA INTENSA

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-516 Unidades de Fototerapia, de Otro Tipo

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Estaindicado para el uso en procedimientos que requieran la aplicacion de pulsos de luz de alta energia por
intermedio de una pieza de mano especifica, tales como Acné inflamatorio y lesiones pigmentadas.

Modelos:
SOLARI
Periodo de vida util; 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Por Unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

LUTRONIC CORPORATION

Lugar de elaboracion:

Lutronic Center, 219, Sowon-ro, Deogyang-gu. Goyang-Si, Gyeonggi-Do. Republica de Corea.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1958-41, con unavigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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Valeria Teresa Garay
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