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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1702-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Marzo de 2023

Referencia: 1-0047-3110-000464-23-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000464-23-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Oxapharma S.A. solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia 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 normas 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 elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del  producto médico marca EUFOTON nombre descriptivo SISTEMA LASER QUIRURGICO
DERMATOLOGICO y nombre técnico Léseres, de acuerdo con lo solicitado por Oxapharma 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° IF-2023-16660849-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1978-32”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1978-32
Nombre descriptivo: SISTEMA LASER QUIRURGICO DERMATOLOGICO

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-296 L éseres

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): EUFOTON

Modelos:

LASEMAR 1500: equipo laser
EFLM-PC-02-L-: power cable
EFLM-PT-02C-S. fibra dptica de 200m



EFLM-PT-03C-S. fibra Optica de 300m
EFLM-PT-04C-S. fibra Optica de 400m
EFLM-PT-06C-S.: fibra Optica de 600m
EFLM-PT-02C-RD-S: fibra Opticaradial de 200m
EFLM-PT-03C-RD-S: fibra épticaradial de 300m
EFLM-PT-04C-RD-S: fibra épticaradial de 400m
EFLM-PT-06C-RD-S: fibra épticaradial de 600m

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals:

Tratamiento de lalipodistrofia

Tratamiento de arrugas

Tratamiento de cicatrices y queloides

En piel de la caray del cuerpo. Tratamientos dermatol6gicos relacionados con la grasa facial y corporal, con
excepcion del éreade latiroides.

Periodo de vida ttil: Equipo: no corresponde
Cable: no corresponde
Fibras oOpticas. 5 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: Equipo LASEmaR 1500: equipo formado por modulo controlador con pantalla tactil,
interruptor de pie, cable de alimentacion, gafas especificas para la longitud del 1aser, conector de enclavamiento
para bloqueo remoto del instrumento y manual de usuario

Power cable: en un pack individual

Fibras Opticas. cgja conteniendo 1, 5, 10, 15, 20 y 25 pouch estériles.

Método de esterilizacion: Fibras Opticas: 0xido de etileno

Nombre del fabricante:
EUFOTON S.R.L.

Lugar de elaboracion:
ViaFlavian.23/1 - 34148 Trieste. Itdia

Expediente N° 1-0047-3110-000464-23-3
N° Identificatorio Tramite: 45727

AM



Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2023.03.06 10:35:10 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
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EUFOTON
Modelo de ROTULOS

Producto: Sistema laser quirdrgico dermatolégico.
Marca: EUFOTON

Fabricado por: EUFOTON S.R.L. Via Flavia n.23/1 - 34148 Trieste. ltalia
Importado por: OXAPHARMA S.A.

Fragata Heroina 4948, Grand Bourg, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Directora Técnica: Farmacéutica Claudia Arata. MN N°12936

Autorizado por la ANMAT — Registro N° PM-1978-32

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Contenido:

Equipo LASEmaR 1500: equipo formado por mddulo controlador con pantalla tactil, interruptor
de pie, cable de alimentacién, gafas especificas para la longitud del ldser, conector de
enclavamiento para bloqueo remoto del instrumento y manual de usuario

Power cable: en un pack individual

Fibras épticas: caja conteniendo 1, 5, 10, 15, 20 y 25 pouch estériles.

Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar el equipo.

Fibras pticas Esterilizadas por éxido de etileno / Estéril / Producto de un solo uso

ﬂFecha de Fabricacion............ / 8 Fecha de Vencimiento: ............... / Lote N2 : ......... /
Condiciéon de Almacenamiento: Conservar entre 52C a 30°C.

En la etiqueta se detalla modelo, NA, distal end OD, mono uso
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EUFOTON
Modelo de INSTRUCCIONES DE USO
Informacion que debera contener el Modelo de las Instrucciones de uso segun Disposicién
ANMAT N22318/02
Producto: Sistema laser quirdrgico dermatolégico
Marca: EUFOTON

Fabricado por: EUFOTON S.R.L. Via Flavia n.23/1 - 34148 Trieste. ltalia
Importado por: OXAPHARMA S.A.

Fragata Heroina 4948, Grand Bourg, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Directora Técnica: Farmacéutica Claudia Arata. MN N°12936

Autorizado por la ANMAT — Registro N° PM-1978-32

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Equipo LASEmaR 1500: equipo formado por mddulo controlador con pantalla tactil, interruptor
de pie, cable de alimentacién, gafas especificas para la longitud del ldser, conector de
enclavamiento para bloqueo remoto del instrumento y manual de usuario

Power cable: en un pack individual

Fibras épticas: caja conteniendo 1, 5, 10, 15, 20 y 25 pouch estériles.

Indicacién:

Indicaciones y uso previsto:
Tratamiento de la lipodistrofia
Tratamiento de arrugas

Tratamiento de cicatrices y queloides
Areas de tratamiento:

Piel de la caray del cuerpo

Tratamientos dermatoldgicos relacionados con la grasa facial y corporal, con excepcién del
area de la tiroides.

Este sistema es adecuado para cualquier persona mayor de 18 afios.

Se puede emplear en todos los prototipos del | al VI con la dosis correcta de energia.

Tratamiento Terminal a
Tratamiento preestablecido en equipo utilizar
(ment / submenu) (recomendacion)
Exceso de depdsitos de grasa en la cara Lipolaser face Fibra 400pum
2
K E de depébsitos d I . .
o Xceso de depositos de grasa en e Lipolase body Fibra 400pm
2 cuerpo
—
Hiperhidrosis Hyperhidrosis Fibra 400pum
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'é Estiramiento de la piel Endolift Fibra 200pm
w
o . . . .
Q Fotoenvejecimiento .Skm rejiuv.enatlon/ . Hz.:\ndplece
S Rejuvenecimiento de piel Lightscan
‘O
(9] .
H
E Acné Acne 'fandplece
Lightscan
g
g Lesiones dermatoldgicas generales Surgery Fibra 300um
S
g Estrias Stretch Marks endo Fibra 200pum
wl

La fibra dptica a utilizar, lineal o radial, depende de la estructura de la piel a tratar, en pieles
finas y con poco contenido graso se utilizan las fibras lineales (modelos EFLM-PT-0xC-S) y en
pieles con mayor contenido graso se utilizan las fibras radiales (modelos EFLM-PT-0xC-RD-S)

Remodelacién facial asistida por laser:

Areas de tratamiento: submental, cuello, drea mandibular, parpado inferior y nasolabial.

Se realiza la insercién cutanea de la microfibra y luego se procede a la emisién laser con
movimiento en abanico.

Efecto en las capas profundas: laser lipdlisis / remodelacién de colageno / fotobiomodulacion
conectiva

Efectos en las capas superficiales de la piel: tensado de la piel / suavizado de lineas finas.
Efectos estructurales: efecto lifting y rejuvenecimiento de la piel.
Advertencias

Las fuentes laser "Serie LASEmaR" tienen una clase de riesgo 4 para posibles lesiones cutaneas.
Durante cualquier tratamiento quirurgico, terapéutico, dermatoldgico, cosmético-estético, es
obligatorio el uso de proteccién ocular especifica para la longitud de onda de todas las
personas en la habitacidon. El ambiente de trabajo debe estar bien iluminado y controlado
(puerta de la habitacidn no transparente, con cerradura, toma de corriente y el sistema central
con interruptor diferencial estandar). Ademds, debe estar libre de superficies reflectantes
espejadas, telas y materiales oscuros o soluciones inflamables cerca de las areas de
tratamiento.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones de la Laserterapia son las propias de la cirugia general y estan
relacionadas con embarazos, fiebre, septicemias graves, caquexia. Las dreas con glandulas
tiroideas, gonadales, neoplasicas y las areas hiperpigmentadas no deben ser irradiadas con
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rayos desenfocados, con efecto bioestimulante, debido al posible aumento de las acciones
metabdlicas y regeneradoras.

Ademas, se debe evitar la terapia en pacientes que toman medicamentos fotosensibilizantes.
Posibles efectos secundarios

Posibles quemaduras de primer y segundo grado (eritema, flittene) provocadas por la terapia
con Laser de diodo, si se respetan todas las instrucciones relativas a la exposicidn, éstas son
minimas si se comparan con las ventajas y beneficios recibidos por: pacientes traumatizados,-
artropatia, antiguo, pacientes que necesiten politerapia farmacoldgica de contraste, como
antiinflamatorios orales en pacientes que padezcan gastropatias ulcerosas erosivas.

Requisitos basicos de los sistemas laser de la "Serie LASEmaR"

Eufoton ha identificado los siguientes requisitos basicos para los sistemas laser de la "Serie
LASEmaR":

1. La potencia emitida por el sistema laser no debe variar en un +/- 20% a la establecida por el
operador.

2. La radiacién laser no debe escaparse del sistema de forma descontrolada.

Rotulado y simbolos del equipo laser:

- Panel frontal

Connector for
Warning laser Laser output optical fiber Applied part

LED RGB which can be of 2 colours:  connector: Scannemar/Handpiece Lightscan Connection optical fibers
Yellow (laser operation)
Red (alarm)

Simbolo Peligro Radiacién Laser: esta serigrafiado en la parte frontal junto al
orificio de entrada del conector éptico e indica el peligro de radiacién laser.
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Simbolo de conexidn al cable éptico: esta serigrafiado en la parte frontal y se
coloca delante del conector de entrada correspondiente

(URA
0 Jo
Q
< el
Etiqueta del simbolo de apertura del laser: en el panel frontal del sistema laser,
alrededor de la salida, donde se inserta la fibra dptica. Indica la zona por la que puede salir la

radiacion laser.

Parte aplicada BF (dispositivo de tipo B que tiene una parte de aplicacién aislada
tipo F (tipo flotante)): etiqueta en el panel frontal del sistema laser. Indica la parte del
dispositivo que estd en contacto durante el uso normal para que el dispositivo pueda realizar
su funcién de diagndstico y tratamiento, en cuyo caso el dispositivo debe necesariamente
entrar en contacto fisico con el paciente. Todas las PIEZAS DE MANO (si las hay) y las FIBRAS
OPTICAS se identifican como piezas aplicadas.

- Vista superior

@ R Emergency stop
[ « - Advise of Danger
—.-— A—

Paro de emergencia: El comando de emergencia inhabilita el equipo. Cuando se
presiona, emite una sefial de luz roja y el dispositivo se apaga por completo.

DANGER - VISIBLE AND INVISIELE LASER RADIATION

AVOID UNINTENDED EYE OR SKIN EXPOSURE
TO DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT

_Advertencia de peligro: Radiacion laser visible e invisible

| F-2023-1 \'PM #ANMAT
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- Panel posterior

Year of Warning usB Manufacturer Serial
manufacturing label port number —
Protection index
\ © \% SN XKKK-1234 O‘
( ) EUFOTON S.r.l.
e Vo Feva 2317 - 34148 Tresse - Isay
< © .~/ —~_ Opao| , CEmark
e
\ 0478
i \
4 Cooling vent
Mada in ltaly
Power supply Electrical ~ Data of Interlock Footswitch ~ Weight Special waste label

data fuses

Mod. LASEmaR 1500-L

DONT USE THE LASEH IN
ABSENCE OF THE AIMING BEAM

FOLLOW THE INSTRUCTIONS
FOR USE

ELECTRIC CLASS PROTECTION |

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID UNINTENDED EYE OR SKIN EXPOSURE
TO DIRECT OR SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT

EMISSION: B max 11 W - £: 1470 nm
P=5mW -4&:B635 nm (pilot)
|[EC B0B25-1:2014

Identificacion que se aplica en la parte
trasera del equipo, indica el modelo, detalla el peligro de fuga de radiacién laser y las
caracteristicas de emisidn de pulsos.

300 VA
110-230V~

S0/80 Hz ] )
| indica los parametros de potencia

2x T 3A

250V~ 100A | ) . .
indica los pardmetros relacionados con los fusibles
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El primer digito indica el grado de proteccidon contra la entrada de cuerpos
extrafios soélidos, el segundo digito indica el grado de proteccién contra la penetraciéon de
liquidos.

3 = protegido contra objetos solidos de mas de 2,5 mm de didmetro

0 = sin proteccidn contra liquidos

-
¢

0478

indica afio de fabricacidn del equipo

marcado CE

W - Gcbe descartar por separado y segun la normativa del pais

puerto USB

LZ-] Simbolo de conexidon enclavamiento colocado en la apertura de entrada del
conector de enclavamiento.

Z Simbolo de conexidon interruptor de pie colocado en el orificio de entrada del
conector interruptor.

S/N ABCD-XXXX

indica el nimero de serie

Kg\
\‘lcl.a’

indica el peso del equipo

Rotulado de los accesorios:

- Interruptor de pie
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r k ™~
MKF 28-MED SK12
33161925

25VAC/80VDC
EN 80601-1 / IEC 606011
IP X8

RD BN llOGE
]
00998
[COT] 1A1 c €
A
- Power cable

4

cUrFoTon

medical laosers
www.eufoton.com

Power Cable 200 micron
EFLM-PC-02 Cod.10005185

BFO170B01 c €

Eufoton Srl Via Flavia 23/1 34148 Trieste Italy

Notas y Advertencias Generales de Seguridad

El uso de los controles o modificaciones a los procedimientos establecidos y especificados en
este manual, puede conducir a un peligro por exposicién a las radiaciones laser. Las normas de
seguridad exigen que el médico responsable del equipo cumpla y garantice el cumplimiento de
todas las normas de seguridad y que el equipo, cuando no esté en uso, se mantenga
APAGADO. El “laser LASEmaR” debe ser utilizado por personal con responsabilidad médica
capacitado en las aplicaciones del equipo, pardmetros de la terapia, efectos sobre los tejidos,
posibles efectos secundarios, limites, contraindicaciones, tratamiento de complicaciones, etc.
El médico debe estar instruido en el uso del laser, para actuar rapidamente si ocurre un
accidente.

El personal debe actuar con la debida cautela. Los mas basicos son:
- Preparar el laser y el ambiente necesario para la operacion prevista.
- Usar gafas de seguridad.

- Nunca dirija el haz hacia los ojos de las personas (aunque estén protegidos con gafas) y ni
hacia objetos inflamables.

- realizar Unicamente las tareas para las que han sido capacitados y de su competencia.

El fabricante y el representante no se hacen responsables de los dafios causados por la
manipulacion del dispositivo por parte de personas no autorizadas; la manipulacién afectara
cualquier derecho a reclamar la garantia.

Notas sobre la instalacién y el uso

No utilice el equipo en:
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- Zonas con riesgo de explosion.

- Con la presencia de anestésicos inflamables o solventes volatiles como alcohol, gasolina, etc.
Advertencia: Tenga siempre a mano el manual de usuario del sistema laser.

Zona de peligro de laser

Las “Serie LASEmaR” son Laser clase 4 y por ello el médico propietario/supervisor debe tomar
todas las precauciones para evitar todo dano posible a si mismo, al personal y a los pacientes.
Se recomienda cumplir con las normas nacionales e internacionales. .

Se listan algunos puntos importantes a seguir:

- El drea de peligro de laser es donde existe una alta posibilidad de exceder los limites de
exposicién a las radiaciones laser.

- Mantener el area peligrosa restringida y controlada tanto como sea posible.

- Colocar las sefiales de precaucion en la entrada del drea y conectar un control remoto al
equipo.

- A excepcidn del paciente, todas las personas que permanezcan en la zona de peligro deben
estar completamente capacitadas. Llevaran las gafas de proteccidn especificas cuando el laser
esté funcionando.

- El personal que actua en el area Laser debe ser actualizado por lo menos una vez al afio sobre
las normas de seguridad, precauciones e instrucciones relativas al uso del equipo.

Otras precauciones de seguridad pueden ser discutidas con la Asistencia Técnica.

El médico propietario/operador es responsable de la implementacion de todas las
precauciones de seguridad adecuadas para proteger al paciente, a los asistentes y a cualquier
otra persona presente durante el tratamiento con laser. Ademads, es responsable de las
precauciones de seguridad que se enumeran a continuacion:

- Capacitacion a todas las personas que operan con el ldser sobre precauciones de seguridad y
sobre el correcto funcionamiento del laser.

- Etiquetado de la zona peligrosa del Iaser.
- Controlar la existencia de las sefiales de precaucion.
- Controlar la correcta conexién del equipo si este ha sido trasladado a otro sitio.

- Controlar la correcta manipulacidn y mantenimiento de las fibras dpticas.

- Mantener en orden el manual de uso del l[aser LASEmaR.

Peligro de explosion e incendio

El rayo laser puede inflamar muchos materiales, como gases anestésicos, oxidantes como el
oxido nitrico (N,0) y el oxigeno, que no deben usarse en el drea del laser. Ademas, se deben
evitar los liquidos explosivos o inflamables, incluidos los disolventes de los adhesivos y las
soluciones alcohdlicas de los desinfectantes. Si se utilizan, deben evaporarse antes de
encender el equipo laser.

- Preste atencidn al riesgo de incendio de los gases enddgenos.

|F-2023-1

OirstouaAtcnica [ Apoderada
acpulca W 12,936 « MP 18504

Pagina 9 de 28 P4gina O de 28

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



- Tenga en cuenta que la ropa, las vendas, los abrigos y cualquier otro material inflamable
deben estar fuera del alcance del rayo laser. El algoddn puede incendiarse cuando esta lleno
de oxigeno.

- Se recomienda utilizar materiales e instrumentos no inflamables y llevar bata blanca y ropa
gue no sea facilmente inflamable.

- El equipo no esta protegido contra la penetracion de liquidos, que pueden provocar
cortocircuitos en las partes eléctricas con riesgo de incendio o explosién.

- La fibra déptica dafiada o con fisuras puede desprender energia peligrosa hasta la explosién o
guemadura en la zona dafiada.

- Mantenga un extintor cerca del laser.

- Utilice siempre guantes desechables para manipular las sondas para reducir el riesgo de
contaminacion.

Peligro de exposicion directa

- Evitar estrictamente la exposicion de ojos y piel a las radiaciones directas o indirectas.

- Retire o cubra cualquier objeto brillante o reflectante dentro del area peligrosa del laser.

- En la trayectoria del rayo laser, utilice Unicamente objetos que impidan un reflejo peligroso.

- La distancia de seguridad aconsejada por la DNRO desde el punto de emisién del haz se
calcula en las condiciones de méaxima peligrosidad, a la maxima potenciay con el haz
focalizado.

Las gafas de proteccion

La tasa de radiacidn necesaria para realizar los tratamientos terapéuticos es muy fuerte y el
reflejo de la radiacion en el objetivo podria dafiar la retina al atravesar la pupila. Todo el
personal operativo, pacientes, asistentes estan sujetos a este peligro. Para reducir el didmetro
pupilar, se recomienda operar en habitaciones bien iluminadas. Las gafas de proteccion
especificas (que toda persona presente debe llevar obligatoriamente) detienen la peligrosa
radiacion laser, permitiendo al operador una buena visiédn del campo operatorio. Para utilizar
el laser de diodo de la familia “Serie LASEmaR”, el operador debe utilizar lentes de seguridad
laser disefiados para la longitud de onda especifica utilizada y marcados con el simbolo CE y la
categoria de proteccidn.

-'\

EU-OC-15 Gafas de seguridad especificas para el operador
Longitud de onda: 1400-3000nm

Protecion: DI LB4 (Dl indica el tipo de laser, D continuo, | pulsado. LB4 indica el nivel de
proteccion)

Instrucciones para el correcto uso de las gafas, el operador debe seguir las instruccién
siguientes:
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Verifique la informacion de los protectores oculares. Aseglrese de que las especificaciones de
longitud de onda y nivel de proteccién impresas en los protectores oculares sean adecuadas
para la fuente de ldser que se esta utilizando.

¢ Antes de usar y periédicamente, inspeccione visualmente los filtros y el marco para
comprobar si hay danos y asegurarse de que los protectores oculares se pueden colocar
correctamente. Si hay algln dafio, grietas o rasguios en las lentes, el marco es inestable o hay
un cambio en el color del filtro, reemplace los protectores oculares de inmediato.

* Verifique que estén colocados correctamente en la cara y ajuste la longitud del corddn para
gue se ajuste cdmodamente a la cara. Este ajuste se realiza mediante la correa de plastico en
la parte posterior para evitar que los protectores oculares se salgan cuando la cabeza se
mueve bruscamente.

La distancia de seguridad recomendada por la DNRO desde el punto emisor del haz es de 6 m
calculados en las condiciones de maxima peligrosidad, a la maxima potencia y con el haz
enfocado.

Advertencias y recomendaciones de uso: Cualquier persona que trabaje en dreas donde exista
riesgo de exposicidn a rayos ldser debe usar protectores oculares contra la radiacion laser. El
peligro también puede ser causado por reflejos accidentales del rayo laser, debido a la
presencia de partes reflectantes (incluidos protectores oculares) o la inclinacidn o regulacion
imperfecta de los componentes dpticos. No retire ninguna etiqueta que indique los niveles de
proteccién. Los anteojos sin esta marca ya no pueden considerarse seguros y deben
reemplazarse. No altere ni elimine ninguno de los componentes de estos protectores oculares.

Cuidado y limpieza: Siga las siguientes pautas para aumentar la vida util de su dispositivo de
proteccién:

¢ Cuando no se utilicen, los protectores oculares deben guardarse en el envase original en un
lugar fresco y seco.

¢ No exponga los protectores oculares a fuentes de calor.
¢ Nunca apoye los vasos en el lado del filtro.

¢ Se recomiendan soluciones de detergente a base de agua y un pafio suave para la limpieza.
No utilice amoniaco, detergentes alcalinos o pafios o soluciones abrasivos.

Vapores

Durante el uso del laser, puede haber emision de humos y particulas vitales en el ambiente,
debido a la combustidon de los tejidos. Tales particulas, si se inhalan, pueden ser
bioldgicamente dafiinas, si superan la filtracién de las mascaras operativas. Ademas, las
particulas, ricas en sustancias aceitosas, sedimentan sobre la dptica de la sonda laser. Esto
produce un oscurecimiento que reduce la eficiencia del equipo y aumenta el calentamiento de
las lentes lo que puede causar un posible dafio. Recomendamos el uso de un aspirador
quirargico cerca del campo operatorio, con filtro eliminador de vapores bioldgicos, si hay
fotocoagulacién de dafios virales u otros, y el uso de mascarilla filtrante para todas las
personas presentes.

Precauciones relacionadas con la compatibilidad electromagnética

El I3ser "Serie LASEmaR" requiere algunas precauciones relacionadas con la compatibilidad
electromagnética (EMC) y debe activarse cumpliendo los siguientes requisitos. Los dispositivos
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bidireccionales para telecomunicaciones portatiles y mdviles pueden influir en el
funcionamiento del laser "Serie LASEmaR".

Aqui estd la lista de cables que se pueden utilizar como accesorios para la Serie LASEmaR”:
- Cable de conexidn a la pedalera de activacién, suministrado con la pedalera por Eufoton.
- Cable de conexion del control de bloqueo externo (longitud maxima 6 metros).

- Cable de alimentacion eléctrica suministrado con el equipo.

El uso de accesorios diferentes a los suministrados por Eufoton S.r.l., o de cables mds largos
gue las medidas arriba indicadas, puede provocar un aumento del nimero de emisiones o una
disminucién de la inmunidad del dispositivo.

Advertencia: Asegurese de que el uso del [dser "Serie LASEmaR" no interfiera
electromagnéticamente con otros dispositivos electrénicos en el lugar donde esta trabajando
(por ejemplo, ultrasonido, monitores cardiacos, etc.).

Instrumentos, accesorios, sustancias

Los instrumentos y accesorios quirurgicos deben estar brufiidos o vidriados; los productos
anestésicos, esterilizantes, medicamentos, etc. no deben ser inflamables; la concentracién de
oxigeno en el drea de operacidon debe mantenerse a un nivel razonablemente bajo de acuerdo
con las condiciones del paciente. En particular, las gasas, compresas, etc. deben estar blancas y
himedas. Los accesorios que ingresan al area de operacion (es decir, los tubos flexibles) deben
ser resistentes al fuego. Es una buena regla que el operador tenga a mano un frasco de agua
estéril para intervenir rapidamente en objetos o dreas que presenten una combustidn
incipiente. Evite goteos o chorros sobre el equipo: no esta protegido contra la penetracion de
liguidos, que pueden provocar cortocircuitos en las partes eléctricas, con riesgo de incendio o
explosién.

Conducta

La habitacion y el paciente deben estar debidamente preparados antes de encender el laser.
Todas las cosas necesarias para toda la operacidn deben estar presentes en la habitacidn, para
evitar que las personas entren en la habitacién mientras el laser esta en uso. El acceso a la sala
de laser debe limitarse a los estrictamente necesarios y con el permiso del operador. Todo el
personal deberd llevar gafas especificas. El operador debe verificar que los protectores
oculares y las gafas que lleva el paciente no tengan aberturas laterales por las que la radiacion
pueda llegar al ojo.

Precaucién: La radiacidn laser no es visible y, si se dirige al ojo humano, penetra en el globo
ocular y dafia gravemente la retina. Nunca mire directamente al punto de emision del laser ni a
la terminacion de la fibra dptica.

Precaucién: El laser LASEmaR estd etiquetado como clase 4; ademas, las radiaciones reflejadas
pueden ser peligrosas para la vista: durante el uso es imprescindible que todas las personas
presentes lleven como proteccién ocular las gafas especificas suministradas exclusivamente
por el fabricante.

Precaucion: Las gafas de seguridad deben ser especificas para la longitud de onda empleada,
las gafas de proteccidn para otro tipo de laseres y la gasa hiumeda son inadecuadas.

El Idser debe probarse en un objetivo adecuado para evaluar la eficiencia del equipo antes del
inicio de la operacion. El Iaser se configura segulin sea necesario antes de su uso; el interruptor
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de pie de emisién del rayo laser de potencia solo se activara cuando el rayo de punteria apunte
al objetivo de prueba o al objetivo de operacidn. Evite dejar la sonda laser sobre gasas,
papeles, etc., cuando no se utilice: la emisidn intempestiva por una accién imprudente del
pedal podria incendiarlos. Vuelva a guardar la sonda en su bolsillo, a menos que existan
razones justificadas, como la esterilidad. El operador que se aleje momentaneamente del
equipo debera apagarlo. El operador que haga uso de otro operador como suplente deberd
informar al suplente sobre el estado y los pardmetros de configuracién del equipo. Se
recomienda no someter a tratamientos con laser a los pacientes que no cooperan.

Area de uso

Las normas de seguridad incluyen una serie de reglas sobre el area de operacidn del laser,
entre las cuales:

- La radiacién laser no debe salir del drea y no debe reflejarse en las superficies espejadas.

- La puerta debe tener cerradura.

- La iluminacién debe ser muy potente.

- En la entrada debera colocarse la sefial de precaucidn de presencia de un equipo laser (1V).

- En la entrada se debe colocar una sefial "LASER EN USQ", activada por la conexién auxiliar del
equipo.

- Deben estar presentes todos los medios de prevencion, proteccién y primeros auxilios.
- Se deben observar todos los requisitos higiénicos.

- Existen las condiciones ambientales para el correcto funcionamiento de la maquina.
Requisitos para el funcionamiento e instalacion

Para el uso correcto del instrumento, asegurese de que se cumplan los siguientes requisitos
también durante el uso:

- Ubique la unidad laser en un sitio adecuado, lejos de fuentes de calor, con suficiente aire
para la ventilacidn. Asegurese de que la rejilla de aspiracion del panel trasero tenga al menos 5
cm de espacio libre.

- El laser no debe utilizarse cerca de otros equipos ni colocarse sobre ellos.
- La tensidn de alimentacién del instrumento debe coincidir con el valor nominal del mismo.

- El laser debe colocarse a una distancia minima de 40 cm de la toma de corriente a la que esta
conectado, de modo que, en caso de necesidad, sea facil desconectarlo rapidamente de la red
eléctrica principal.

- El instrumento solo debe conectarse a una toma de tierra.

- Por legislacién de seguridad, todos los cables, tomas, enchufes, la conexion a tierra y el
sistema con interruptor diferencial deben ser conformes y ejecutados de acuerdo con las
normas vigentes en el pais de uso.

- Para conectarse a la red eléctrica utilice Unicamente el cable de alimentacion suministrado
con el instrumento.
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Descripcion de los controles y sus funciones:

Funciones: Todas las funciones necesarias para el operador estan reunidas en el panel frontal
del equipo laser junto con el conector de la sonda. Otras conexiones (fuente de alimentacion,
interruptor de pie, escaner y contacto auxiliar para circuitos externos) se colocan en el panel
posterior del dispositivo. El botdn de parada de emergencia esta en la parte superior.

Comienzo: El interruptor habilita el arranque del equipo. Para activar el sistema laser, mueva
el interruptor ubicado en la parte trasera de la maquina a la posicién |; para apagar el sistema
l[dser ponga el interruptor en 0. Cuando el dispositivo estd encendido, el LED en el frente
parpadea en amarillo hasta que se activa la pantalla. El interruptor activa las funciones de
seguridad del equipo y enciende: microprocesadores para ajuste y control de pardmetros, haz
rojo visible de orientaciéon, enfriamiento, pantalla para la visualizacién de los parametros.

Parada de emergencia: El comando detiene el equipo. Cuando se presiona, emite una sefial de
luz roja y el dispositivo se apaga por completo. Para reiniciar el equipo, mueva el interruptor
de encendido, ubicado en la parte posterior de la maquina, en la posicién 0 y espere que la
sefial luminosa se detenga, luego encienda la unidad moviendo el interruptor de la posicién 0 a
la posicién I. Esto reactivara el interruptor de emergencia. Después de reiniciar el equipo, es
posible realizar todas las operaciones normales.

Interruptor de pie: Al presionar el interruptor de pie, el laser principal emite un haz de
energia. La liberacién del interruptor de pie detiene el rayo de energia laser. El interruptor de
pie debe estar conectado a la toma (interruptor de pie) en la parte posterior del equipo.

Precaucién: Antes de presionar el interruptor de pie, el operador debe asegurarse de que se
han tomado todas las precauciones. Primero debe verificar el haz en un objetivo fuera del
campo y luego dirigirlo al objetivo real con la ayuda del haz de punteria rojo. Cuando se
presiona el interruptor de pie, se emite el haz de energia laser principal.

Interruptor de enclavamiento: En la parte trasera del equipo hay un enchufe (conector
Interlock) conectado a un relé normalmente abierto. El relé se cierra cuando el equipo esta en
estado de "Listo". El enlace se utiliza para activar las sefales auxiliares, previstas por la
normativa, situadas a la entrada de la sala.

Junto con el dispositivo se proporciona el terminal INTERLOCK al que es posible conectar la
terminacion de la sefial auxiliar; esta terminacidon se conecta a la puerta de ingreso a
quiréfano, al abrir la puerta se envia un mando de emergencia al equipo que detiene
inmediatamente la emision del laser de potencia. Esta posibilidad se muestra en la pantalla
con el mensaje "Insertar enclavamiento". El operador debe verificar la causa de la detencién y
restablecer las condiciones de seguridad en el area de operacidn, antes de encender el equipo.

Pantalla multifuncion (pantalla tactil): La interfaz de usuario es creada por la gran pantalla
grafica LCD interactiva (pantalla tactil) de 7 ", que permite configurar la emision de la fuente
laser y al mismo tiempo muestra de manera clara y detallada el estado del sistema.

Atencidn: aseglrese de que la pantalla tactil esté siempre limpia. Cualquier material extrafio
en la superficie podria afectar y cambiar la configuracién de la herramienta.

Conector para insercion de fibras opticas: El conector esta etiquetado en el panel frontal del
sistema ldser con la sefial de "apertura del laser" y es el punto desde el que se irradia la
emision de la radiacién laser. A través de esta abertura se puede conectar la pieza de mano a
utilizar a partir de la tabla “uso previsto”. Para obtener instrucciones sobre cémo conectar la
pieza de mano, consulte el capitulo correspondiente.
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Piezas de mano y fibras dpticas

Descripcion: La radiacion del diodo laser puede ser transportada con un alto rendimiento por
un "conductor de luz" ligero y flexible formado por la fibra éptica. La fibra éptica conectada al
laser se puede usar directamente para el tratamiento, o se puede usar un cable dptico especial
(power cable) que transporta la emisidn del laser desde el instrumento a diferentes tipos de
piezas de mano.

Advertencia: Utilice Unicamente fibras dpticas Eufoton. No se permite el uso de fibras dpticas
diferentes. La fibra éptica es fragil y, en general, debe manipularse con la precaucién reservada
a los materiales vitreos, poco resistentes a la traccidn (desgarro) y al corte.

Evite los pliegues en V (reduccion de los rayos de flexion), torsiones, movimientos bruscos y no
lo tire. Aunque el dafio no conduce a la ruptura de la fibra, sus propiedades geométricas, que
limitan la energia del laser, pueden deteriorarse. Por tanto, la radiacidn podria escapar de la
fibra produciendo un calentamiento localizado con peligro de rotura o tren, y posibles lesiones
al paciente y al operador. En caso de dafio comprobado o sospechado de la fibra dptica, es
necesario reemplazarla en su totalidad o remover la parte comprometida, junto a la
terminacion. Asimismo, para el cable de alimentacién, ante la minima sospecha de que la
funda no sea perfecta, debe ser controlado.

Las piezas de mano deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse, si es necesario, siguiendo lo
descrito en sus manuales de uso. Algunas piezas de mano contienen vidrio éptico delicado que
puede romperse si se cae. Verifique siempre la presencia del haz rojo de orientacion: si estd
ausente o tiene una intensidad reducida o extendida, podria ser una sefial de un dano en el
sistema de transmision 6ptica.

Conectores SMA: La conexidn entre el sistema ldser y el cable éptico se realiza hacia el
conector SMA. El conector dptico SMA necesita una insercidn precisa y delicada del terminal:
evite dafiar o astillar las superficies en contacto para no deteriorar el acoplamiento éptico, con
la consiguiente introduccién de pérdidas de calor en la interfaz que podrian disminuir su
eficiencia.

Conector negro SMA estandar para conectar al
equipo

Conector azul SMA estandar para conectar para conectar a la pieza

de mano

Instrucciones para conexion de piezas de mano y fibras dpticas:
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1A 2A°

Para conexién de fibra dptica a laser: Desenrosque la tapa de proteccion del dispositivo laser
(1A) e inserte con mucho cuidado el conector dptico con ambas manos evitando rayar la
superficie (2A). Cualquier rayado o golpe en la parte superior de la fibra puede causar un dafio
irreversible. Atornillelo hasta el final suavemente.

Para desconexidn de fibra dptica a laser: con ambas manos, desenroscar el conector dptico
SMA de la fibra y sacar el conector de “apertura laser”.

Conexion para laser lipdlisis:

1€ 2C 3C 4C

Seleccione la canula elegida, proporcionada por separado (1C); atornillar la canula a la pieza de
mano (2C), Desenroscar la parte inferior de la pieza de mano e introducir con sumo cuidado la
fibra elegida (3C), Ajustar la longitud de la fibra que sale de la canula (4C). Bloquee la fibra
Optica atornillando la parte inferior de la pieza de mano.

Luego Conectar la fibra terminal al laser como se describe en el punto anterior “Conexion
sistema ldser - fibra dptica”. Ahora la pieza de mano esta lista para ser utilizada.

Instrucciones para desempacar: Después de recibir el producto, abra suavemente el paquete y
verifique su contenido, para verificar que todos los componentes estén presentes y que se
hayan recibido en buenas condiciones. Si algunos componentes resultan dafiados por el
transporte, notifiquelo inmediatamente a Eufoton S.rl. o su Distribuidor. Guarde los
materiales utilizados para el embalaje. Si el dispositivo debe devolverse a Eufoton o a su
Distribuidor, utilice la maleta original y los materiales de embalaje originales.
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Instrucciones de seguridad: Toda persona involucrada en el proceso de instalacidn y operacion
debe estar calificada y debe seguir las instrucciones en el manual del usuario y en este
documento.

Antes de preparar el |aser para la configuracion inicial, verifique que no haya danos causados
por el transporte. Si hay algunos dafios causados por el transporte, pdngase en contacto con
Eufoton o con su distribuidor y no utilice el dispositivo. Para mantener el dispositivo en
perfectas condiciones y garantizar un uso seguro, siga atentamente las instrucciones y
advertencias de seguridad indicadas en el manual de usuario y en este documento.

Marcado de accesos: Todos los accesos deben estar claramente sefalizados para evitar
cualquier entrada involuntaria que pueda causar peligro. La seial de peligro laser (tridngulo
con simbolo de laser) debe aplicarse a cada puerto de acceso.

Instalacion

1. Retire el dispositivo del embalaje (a, b, c) y coléoquelo en un lugar adecuado (d) lejos de
fuentes de calor, con suficiente aire para su ventilacion. Recuerde que la rejilla del sistema de
refrigeracion que se encuentra en el panel trasero debe tener al menos 10 cm de espacio libre.

Ademads, antes de conectar el equipo, compruebe siempre que la fuente de alimentacién
corresponda al voltaje indicado en las especificaciones técnicas del producto.

2. Saque el interruptor de pie del embalaje. Coloque el interruptor de pie en el piso (e), inserte
el conector ROJO del interruptor de pie en el enchufe ROJO en el panel posterior del laser y
marque con el simbolo hasta escuchar un "clic" (f). Abra el interruptor de pie presionando la
tapa (g).

Para desconectar la pedalera del equipo, quitar el conector ROJO presionando la parte gris del
conector y tirando hacia atras (h).
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(h)

3. Tome el enclavamiento AMARILLO del embalaje, inserte el enclavamiento en el enchufe
AMARILLO en el panel trasero del

laser y marque con el simbolo hasta escuchar un 'clic’ (i).

Para desconectar el enclavamiento del equipo, quitar el conector AMARILLO presionando
sobre la parte gris del

conector y tirando de él hacia atrds como ya se ha indicado para el conector rojo del
interruptor de pie (h).

| F-2023-

Qir Sonica / Apoderada
4 i , . F coutca Wi 12.936 - MP 18.504
Pagina 18 de 28 Pagi na 18 de 28

% El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



4. Asegurese de que el interruptor principal esté en la posicion de APAGADO (O) (l). Luego,
lleve el cable de alimentacidn a la parte trasera y a una toma de corriente adecuada (m). Se
recuerda que el equipo requiere puesta a tierra.

5. Encender el dispositivo mediante el interruptor general situado en la parte trasera del laser
trasero colocandolo en “ON” (1), prestando atencidn a no pisar el pedal durante esta fase (n).

6. Introduce el PIN de seguridad para acceder a los comandos seleccionables simplemente
pulsando en la pantalla (o).

(0)

7. Desenrosque la tapa protectora del panel frontal del dispositivo laser para insertar el
terminal (fibra o pieza de mano) (p).

(p)
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8. Una vez que se haya quitado la tapa protectora del laser, retire la tapa protectora del
terminal y verifique que no haya dafios en el terminal (q).

9. Alinee la parte final del terminal con el casquillo “abertura del laser”, en el panel frontal del
dispositivo laser y atornillelo suavemente. (Para mas detalles, consulte los manuales de

usuario de los terminales) (r).

ﬁ ‘.\

10. El |3ser reconoce automaticamente la terminal. Para consultar el terminal, ingrese a
"Menu" y presionando el icono "Fibra", se abre una pantalla en la cual puede visualizar toda la
informacién sobre el terminal (fibra o pieza de mano) que el operador estd utilizando (s).

f

(s)

11. Seleccione la aplicacidon y los pardmetros deseados (para obtener mas informacion,
consulte el manual del usuario, en particular el capitulo "Controles e interfaz de usuario") (t).
Presiona el botén "Listo". El laser mostrara una barra de espera que durard al menos dos

segundos (u).
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12. El Iaser esta listo para la emisidn. El interruptor de pie debe ser presionado para activar la
emision.
13. Para cambiar el terminal (fibra o pieza de mano) entre un tratamiento y otro: con ambas

manos, desenroscar el conector dptico SMA de la fibra o de la pieza de mano y sacar el
conector de “Aperture laser”. Para el conexidn del nuevo terminal, siga el paso 8-9-10.
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iATENCION!
ANTES DE USAR

- Asegurese de que se hayan realizado todas las operaciones enumeradas en la lista de
verificacion del Apéndice E.

DURANTE EL USO DEL DISPOSITIVO

- Encender a la menor potencia posible necesaria para alcanzar el efecto deseado; Siempre
pruebe el rayo laser sobre una pequefia zona, valorando criticamente el resultado al cabo de
unos dias, antes de proceder a un tratamiento completo.

- En caso de anomalias, accidentes u otras necesidades, accionar inmediatamente el
interruptor de emergencia.

- Si no se utiliza, apague el haz

Menu dedicado “Face Endolift” y “Body Endolift”
MENU ESPECIFICO “ENDOLIFT FACIAL”

[Fraeteaki 4

El operador elige la zona a tratar haciendo clic en el icono correspondiente (entre parpados
inferiores, mejillas, mandib. bord, debajo de la barbilla, cuello). Una vez que se ha
seleccionado el drea, el operador puede elegir el nivel de intensidad del tratamiento (Nivel 1 =
ligero, Nivel 2 = medio y Nivel 3 = fuerte).
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Creeks

Wand bord

Unds dn

Neck

El operador puede ver los parametros ml/seg y Hertz pero no puede cambiarlos. Dichos
parametros son una referencia para los que se configuraran.

Si esta activado, el botén Custom conduce al menu “Emisidon de parametros” (ver, Apartado
7.6). Desde este menu, pulsando el botdn “Opciones”, se entra en el menu “Opciones” (ver
apartado 7.6.5). Desde el menu “Opciones”, activando el botdn “Control de crucero” y
presionando el botén “Cambiar preajuste”, se entra en el menu que permite modificar los
pardmetros segun el nivel de intensidad del tratamiento (Lev 1 = ligero, Lev 2 = medio y Lev 3 =
fuerte).

Al hacer clic en Listo, se muestra el menu "Emision".

MENU DEDICADO “BODY ENDOLIFT”

Endolift body

Hertz

El operador elige el area a tratar haciendo clic en el icono correspondiente (entre brazos,
abdomen, costados, trocanter, parte interna de la pierna, ciego). Una vez que se ha
seleccionado el area, el operador puede elegir el nivel de intensidad del tratamiento (Nivel 1 =
ligero, Nivel 2 = medio y Nivel 3 = fuerte).

IF-2023-16 PM#ANMAT
AR‘AT."\
Qire Sonica / Apoderada
Farmaceutca W 12,936 - MP 18,504
Péagina 23 de 28 Pagi na ﬁét'aje 2‘8 4

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Fndolift body

El operador puede ver los parametros ml/seg y Hertz pero no puede cambiarlos. Dichos
pardmetros son una referencia para los que se configuraran.

Si esta activado, el botén Custom conduce al menu “Emisidon de parametros” (ver, Apartado
7.6). Desde este menu, pulsando el boton “Opciones”, se entra en el menu “Opciones” (ver
apartado 7.6.5). Desde el menu “Opciones”, activando el botén “Control de crucero” y
presionando el botén “Cambiar preajuste”, se entra en el menu que permite modificar los
parametros segun el nivel de intensidad del tratamiento (Lev 1 = ligero, Lev 2 = medio y Lev 3 =
fuerte).

.

Al hacer clic en Listo, se muestra el menu "Emisién".

Menu “Emision”

El menu “Emisidon” proporciona toda la informacién del tratamiento realizado y cambia segun
el tratamiento. Para acceder al menu de emisidn es necesario que la maquina pase del "modo
operativo" al "modo listo" pulsando el icono "Activar".

Durante el paso del "modo operativo" al "modo listo", el sistema entra en pausa de seguridad
durante dos segundos, durante los cuales se interrumpe la alimentacion del laser principal y el
interruptor de pie esta inactivo.

Después de este periodo, se habilita la alimentacién del laser principal y el interruptor de pie.
La informacidn en pantalla es diferente dependiendo del tratamiento seleccionado.

A continuacidn se enumera toda la informacidn mas importante que se muestra en el video:
- Establecer potencia

- Establecer tonelada

- Activar

- Fluencia total

- Energia Total

Caso 1: Tratamientos GSV y SSV
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SSV ENDO

Total Joue

J/ecm

cm total

Caso 2: Tratamientos que requiere el uso de “Handpiece Lightscan”

Total Joule 0 Forehead Lev.]
Sec 0 Watt 22

' J/em2

i mJ/pix

|

|
1
l

Watt 100

_Ton 50
| Toff 50

El botdn “Reset” se utiliza para restablecer los valores (total de julios, segundos, etc.)
calculados hasta el momento.

El laser ya esta listo para emitir. Para activar la emisidn, es necesario presionar el interruptor
de pie. Cada vez que se presiona el interruptor de pie, el laser emite el rayo de energia segin
los parametros establecidos y, al mismo tiempo, una seiial sonora advierte que la emisidn del
rayo laser estd en progreso.

Al soltar el interruptor de pie, la fuente deja de emitir y la sefial de sonido se desactiva.
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En caso de que el operador quiera modificar algunos parametros después de que el laser esté
listo para emitir, basta con pulsar el botén "Stand By" y el operador es remitido al menu de
introduccién de los pardmetros.

iPrecaucion!

El operador debe conocer todas las normas de seguridad. Antes de seleccionar el botdn
"Listo", el operador debe asegurarse de que todas las medidas de prevencién y seguridad
estdn en curso.Antes de seleccionar el botén "Listo", el operador debe asegurarse de que él, el
paciente y todas las personas presentes, usan las gafas de seguridad especificas para este laser
o las protecciones oculares. Antes de seleccionar el botén "Listo", los materiales combustibles,
etc. deben estar fuera del haz emitido por la pieza de mano.

Procedimientos a seguir después del uso

Apagado y almacenamiento del equipo
DESPUES DEL USO DEL INSTRUMENTO
- Siempre apague el laser.

- Proteger la salida del conector laser en el panel frontal con el corcho metdlico especial para
atornillar.

- Las gafas y la pieza de mano deben limpiarse y almacenarse de forma segura.
- Para la fibra RFID, consulte su guia de usuario.

Es necesario apagar el equipo en ausencia de una persona autorizada para utilizarlo. Cuando
no esta en uso, el equipo puede colocarse permanentemente en el quiréfano o en otro lugar
adecuado. La fibra éptica o su extensiéon éptica debe ser desconectada por el dispositivo. Sobre
la sonda y el conector de fibra se debe aplicar la cobertura protectora.

Aislamiento de la fuente de alimentacién

Los sistemas ldser "LASEmaR Series" se pueden aislar de la fuente de alimentacion de la
siguiente manera:

- Desconecte el cable de alimentacion de la toma eléctrica y del tomacorriente especial que se
encuentra en la parte posterior del laser.

Limpieza y controles
Limpieza y mantenimiento de la dptica y piezas de mano

Se recomienda pasar un pafio empapado en esterilizante en frio sobre la pieza de mano éptica
y sobre la funda de la fibra RFID después de su uso. Se recuerda el principio fundamental de
que cada ciclo de uso y posterior falta de limpieza acelera el envejecimiento de una superficie
Optica. Las Opticas laser estdn sometidas a altas densidades de potencia, por lo que una zona
de suciedad se convierte en una zona de disipacion de calor, que a la larga dafia la lente. Se
debe evitar la exposicion de la éptica, en particular la punta de la fibra RFID y la pieza de mano,
a la suciedad y los humos. En el tratamiento quirudrgico es necesario, evacuar los gases de la
zona de operacion. Con el dispositivo apagado, debe inspeccionar visualmente el estado de la
Optica antes de la preparacion de la maquina. La dptica debe limpiarse cada mes o cada 5
horas de funcionamiento: el periodo sigue siendo variable segun el uso. La limpieza de las
lentes se realiza con fluidos especiales que no dejan rastros en las lentes tratadas
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(recubiertas). Y es imprescindible que los papeles no rayen la dptica y no suelten pelusas. Se
recomienda utilizar Unica y exclusivamente papeles fotograficos para la limpieza de lentes. Un
exceso de liquido puede penetrar en el cuadro y provocar halos con pérdida de potencia.

Limpieza del equipo

La limpieza de la funda se realiza con un pafio humedecido con detergente. Detergente liquido
en exceso podria penetrar en la maquina. No se aconseja el uso de spray ya que el spray puede
estar hecho con una mezcla corrosiva para el barniz y daiina para las partes internas.

Verificacién y calibracién

La verificacion de la funcionalidad de los parametros de la maquina debe realizarse durante la
preparacion para el uso.

Una verificacion y calibracion global de la emisidon de potencia del laser, del temporizador y de
las funciones y controles de la mdaquina debe ser realizada por un técnico autorizado por
Eufoton:

- cada 50 horas de funcionamiento de la maquina o cada afio,
- en caso de golpes, caidas o dafios fisicos del equipo,

- en caso de sustitucion de los componentes esenciales como el ldser de potencia y su fuente
de alimentacién.

Advertencia: Las pruebas de seguridad eléctrica se repetiran cada afio.
Traslado del equipo
- Cuando se mueva el equipo, evitar golpes y sacudidas bruscas.

- Evite transferir el LASEmaR de una habitacidn fria a una célida (icondensacion!) o viceversa.
Si es necesario, deje que la instrumentacién permanezca en el entorno de trabajo durante
algun tiempo antes de encenderla.

ALARMAS, PROTECCIONES, AVISO Y RESOLUCION DE AVERIAS

Alarmas, protecciones y avisos: El equipo puede realizar un autodiagndstico de los circuitos
principales. Estos son monitoreados continuamente y si surge alguna anomalia, el dispositivo
pasa automaticamente al modo de proteccién.

Existen dos modalidades de proteccidn:

- Alarma con rearme (FONDO AMARILLO), por falta o mala insercion de la fibra, por falta o
mala insercidn del terminal INTERLOCK, por temperatura fuera de limites o por mala emision;
el dispositivo no estd en riesgo, pero informard al operador de una condicion de
funcionamiento no perfecto.

- Alarma con parada (FONDO ROJO), es decir, emision no calibrada; el operador puede intentar
apagar vy, en el equipo, verificar si el modo de proteccién es temporal. Si esta situacién se
presenta también en la proxima reactivacion, es necesario llamar al Servicio de Asistencia
Eufoton.

Ademas, existen avisos informativos (FONDO AZUL) que no estan bloqueados para el sistema:

1 En caso de uso de la pieza de mano Zoom o Flat, el sistema muestra un aviso de informacién
"Por favor, establezca el valor del punto en el menu de la sonda".
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2 En el caso de utilizar la pieza de mano “Handpiece Lightscan”, el sistema da un aviso
informativo “Alta energia de pixel. Energia >80mJ/pixel”.

3 Para fibras reutilizables y para FTF Power Cable 200um, el sistema ldser genera un aviso en el
display cuando se alcanza el 70% de los usos previstos. Cuando se alcanza el 100% de los usos
previstos, el sistema bloquea las fibras reutilizables y el cable de alimentacién FTF 200um y ya
no se pueden utilizar.

4 En el caso de utilizar la pieza de mano “Handpiece Lightscan”, el sistema da un aviso
informativo “Atencién alto pardmetro de llenado” en caso de pardametro de llenado superior al
40%.

El modo de proteccidén se indica mediante la luz roja de precaucién "Proteccion" y va
acompafiado de una indicacion en la pantalla. En este caso el equipo no emite el haz principal.

Si el sistema detecta una temperatura fuera de los limites de seguridad de la fuente laser, se
detiene la emisidn. Por lo general, esto sucede cuando el dispositivo se enciende en un
ambiente frio o cuando el equipo se apaga después de una actividad intensa y se reactiva
después de unos minutos; el sistema de refrigeracidon es mas eficiente cuando el equipo esta
encendido. El modo de proteccidn se detiene automaticamente tan pronto como el dispositivo
de acondicionamiento térmico lleva la fuente laser al intervalo de temperatura dptima de
funcionamiento. Cuando la proteccion se vuelve a desactivar, el sistema restablece la
condicidn de Stand By en todos los casos. Es posible que el envejecimiento u otras causas
produzcan una emisién no calibrada de la potencia del ladser desde el conector éptico del
equipo. Esto se indica en la pantalla con el mensaje "Emisién fuera de los limites". La emisidn
se considera no calibrada si la potencia es superior o inferior al 20% de la potencia
configurada. Se recomienda comunicar cualquier anomalia al Servicio de Asistencia. Ademas,
se recomienda seguir meticulosamente el cuadro de mantenimiento y efectuar las
recalibraciones previstas, para limitar la aparicion de dicho inconveniente. Las acciones,
inspecciones y mediciones dentro del equipo estan estrictamente restringidas al representante
de servicio autorizado por la presencia de voltajes peligrosos y radiacion laser de alta potencia
(clase 4).

Vida util
Equipo LASEMAR 1500: no corresponde
Power cable: no corresponde

Fibras épticas: 5 afios

0T EUFOTON

medical asers
50 °C \\I
FllAclu: 20°C

DO NO

sack |FRAGILE
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Numero: CE-2023-24322680-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Marzo de 2023

Referencia: 1-0047-3110-000464-23-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000464-23-3

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1978-32
Nombre descriptivo: SISTEMA LASER QUIRURGICO DERMATOLOGICO

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-296 L éseres

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

Modelos:
LASEMAR 1500: equipo léser



EFLM-PC-02-L-: power cable

EFLM-PT-02C-S. fibra Optica de 200m
EFLM-PT-03C-S. fibra Optica de 300m
EFLM-PT-04C-S: fibra dptica de 400m
EFLM-PT-06C-S.: fibra Optica de 600m
EFLM-PT-02C-RD-S: fibra épticaradial de 200m
EFLM-PT-03C-RD-S: fibra épticaradial de 300m
EFLM-PT-04C-RD-S: fibra Opticaradial de 400m
EFLM-PT-06C-RD-S: fibra épticaradial de 600m

Clase de Riesgo: 111

I ndicacion/es autorizadals:

Tratamiento de lalipodistrofia

Tratamiento de arrugas

Tratamiento de cicatrices y queloides

En piel de la caray del cuerpo. Tratamientos dermatol 6gicos relacionados con la grasa facial y corporal, con
excepcion del dreade latiroides.

Periodo de vida Util: Equipo: no corresponde
Cable: no corresponde
Fibras Opticas. 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: Equipo LASEmaR 1500: equipo formado por moédulo controlador con pantalla tactil,
interruptor de pie, cable de alimentacion, gafas especificas para la longitud del |&ser, conector de enclavamiento
para blogueo remoto del instrumento y manual de usuario

Power cable: en un pack individual

Fibras opticas: cgja conteniendo 1, 5, 10, 15, 20 y 25 pouch estériles.

Método de esterilizacion: Fibras Opticas: 0xido de etileno

Nombre del fabricante:
EUFOTON S.R.L.

Lugar de elaboracion:
ViaFlavian.23/1 - 34148 Trieste. Itdia

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1978-32 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000464-23-3
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