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Disposicion
Nuameroi DI-2017-11346-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENQS AIRES
| Martes 7 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-02614-17-9
i

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-02614-17-9 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evatuacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la gue
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimicntos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del

producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
|

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

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
‘ DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca ASCLEPION nombre descriptivo SISTEMA DE LASER
DE DIODO y nombre técnico laseres de Diodo, de acuerdo con lo solicitado por HEALIGHT
CORPORATION S.A,, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

|

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de use que obran en
documento N° [F-2017-25377531-APN-DNPM#ANMAT. |

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2319-3, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

la prescPte disposicion.

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

| |
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE LASER DE DIODO

Cédigo| de identificacion y nombre técnico UMDNS:18-220; laseres de Diodo

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

Clase (ie Riesgo: 111 | !

Indicacidn/es autorizada/s: Depilacién, tratamientos vasculares, Acné, Acné Inversa, Rejuvenecimiento de
la piel.i

Modelo/s: MeDioStar; MeDioStar XT; MeDioStar miXT; MeDioStar NeXT; The Epi|Lab;
MeDioStar Effect; MeDioStar Effect miXT;

Periodp de vida util: 10 Afies

Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
! i

Nombre del fabricante: Asclepion Laser Technologies GmbH

Lugar/es de elaboracién: Bruesseler Strasse 10, 07747, Jena, 27, Alemania

Expedliente N° 1-47-3110-2614-17-9
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SISTEMA DE LASER DE DIODO

i h MARCA: ASCLEPION
‘ eal lg t® MODELO: Familia Diodo

SISTEMA DE LASER DE DIODO
Fabricante: Asclepion Laser Technologies GmbH

Bruesseler Strasse 10, 07747, Jena , Alemania

! ‘| Importador: HEALIGHT Corporation SA -
" { Calte 10 N°1121, La Plata (1900) Argentina.

|;| Marca: Asclepion

Modelo: XXX

hﬁl Nro. de Serie: xX0XXXXXXX

Instruciones especiales: Ver Manual de Usuario adjunto.

) Responsable Técnico: Ing. Idnacio Antonucci
| ' {MAT. N°© 55,594)

Autorizado por la ANMAT: PM -2319-3

i

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 2.1 - Rétulo con los datos def Importador
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! . SISTEMA DE LASER DE DIODO
ea I |g ht@ MARCA: ASCLEPION
; MODELO: Familia Diodo
|
|
INSTRUCCIONES DE USO

| t '
3.1 InLﬁcacIones del Rétulo

' 3.1.1 Razdn Social y Direccion (rétulo del Fabricante):
‘ Asclepion Laser Technologies GmbH
Bruesseler Strasse 10, 07747, Jena,

Alemania

| 3.1.2  Razén Social y Direccidon (rdtulo del Importador):
‘ HEALIGHT Corporation SA
Calle 10 N°1121, La Plata {1900) Argentina.

3.1.3  Identificacidn del producto: w

| 4 En Rétulo def Fabricante:

ol Asclepion Laser Technologies GmbH
| w 07747 Jena, Brilsseler Straie 10, Germany

‘ Model: 11141 TTTITTITT
SIN: 00000000 115V ~50/60Hz2 VA
1 220-240V ~. 50/60Hz VA

Cow @ A" E

N Complies with 21 CFR 1040.10 and 1040. 11 except for
| | deviations pursuant to Laser Nofive No. 50, dated June 24, 2007 J|

e sV

Fig. 3.1 - Rétulos con Datos del Fabricante

En Rétulo del Importador:

! Producto: Sistema de Liser de Diodo.

| Marca: ASCLEPION

‘ Familia: Diodo




| 5 MARCA: ASCLEPION
ea l l g h t® MODELO: Familia Diodo

SISTEMA DE LASER DE DIODO

Modelos: MeDioStar; MeDioStar XT; MeDioStar miXT; MeDioStar NeXT; The
Epi Lab; MeDioStar Effect; MeDioStar Effect miXT

I8,

No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizablq).
3.1.5  Corresponde (segudn item 3.1, Instrucciones de Uso).
. 3.1.6  No Corresponde (segin item.3.1, Instrucciones de Uso).
3.?1.7 No Corresponde (se trata de un equipo médico, no descartable).
- 3.1.8 Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién del producto:
!
Temperatura |15 a 30°C 5 a 50°C.
Humedad |M&x 85% MR (sin condensacidn) {Max 90% HR (sin condensacion)
reson 700 a 1060 [hPa] 500 a 1060 [hPa]
311.9 Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Roétulo; referirse al Anexo
item 4 INSTRUCCIONES DE Uso).

3.1.10 Advertencias y/o precaucion de transporte (etiqueta de embalaje)

L AA Referencias: ;
‘J"* 1 NO EXPONER A LLUVIA ,
ESTE LADO ARRIBA

MANIPULAR CON CUIDADO

k_ﬂ_) ! FRAGIL

3.1.11 No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).

37.1.12 Responsable Técnico de HEALIGHT Corporation SA legalmente habilitado

3.1.13 Ndmero de Registro del Producto Médico: PM-2319-3

Ing. Ignacio Antonucci M.N. 55.594

IF-2017-2537F531-APN-DNPM#ANMAT

A i NTONLUCC]




SISTEMA DE LASER DE DIODO

-
ea I | g ht® MARCA: ASCLEPION
MODELOQ: Familia Diodo
|

3.2 | Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

Fig. 3.2.a - Laser Modelo MeDioStar (con y sin carro} Fig. 3.2.a - Laser Modelo The Epi Lab (con y sin carro)

3.2, 1 Seguridad
*| Conformidad con estandares:
a. General: IEC60601-1.
| b. Particular: IEC60601-1-1
| c. EMC: IEC60601-1-2,
e Clasificacién del producto:
o De acuerdo al tipo de proteccidn contra golpe eléctrico: EQUIPAMIENTO CLASE 1.
| o De acuerdo al grado de proteccién contra golpe eléctrico: EQUIPAMIENTO CON PARTES
~ APLICADAS TIPO-B. |
o De acuerde al grado de clasificacidn de laser: IEC 60825-1
| o De acuerdo al grado de apagado de emergencia del laser: IEC 60947-5-1 |
o De acuerdo al grado de proteccién contra riesgo de ingresc de agua: IPX0 (Equipo)
o De acuerdo al grado de proteccién contra riesgo de ingreso de agua: IPX1 (Pedal}
| & De acuerdo al modo de operacién: OPERACION CONTINUA. !

V'
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SISTEMA DE LASER DE DIODO

MARCA: ASCLEPION
MODELQO: Familia Diodo

Emisién RF
(Radiaciéon)
CISPR 11

El equipo de ultrasonido utiliza energia RF
solo para su funcionamiento interno. Por
Grupo 1 tanta, sus emisiones RF son muy bajas y
no deben Interferir con  equipos
electrénicos cercanos.

Emisién Armonica
IEC 61000-3-2

El sistema de laser es apropiado para uso
en todos los establecimientos, incluyendo
los domeésticos, y aquellos directamente
Clase A conectados al sistema publico de
abastecimiento de poder de bajo voltaje
que provee electricidad a edificios de
indole residencial. ‘

3.2:2Contraindicaciones
|

|
Sensibilidad a la luz

' Uso de preparaciones que aumentan la sensibilidad a la luz

Terapias de celulitis en el area de tratamiento (espere unas semanas)

Lesiones cancerosas y precancerosas en el drea de tratamiento

]
Los nevos cabelludos en ia zona de tratamiento

Hérpes simple en la zona de tratamiento |

Tendencia a la formacion excesiva de cicatrices
!




SISTEMA DE LASER DE DIODO

% 1 MARCA: ASCLEPION
ea I I g h t® , MODELO: Familia Diodo

ontraindicaciones en i a el tr ie las venas de arai

Varices superficiales con un didmetro mayor de 3 mm

Venas varicosas de rama y rama lateral

Ulcera

Podedema
Neuropatia de las piernas
Tratamiento con corticosteroides en los (/timos tres meses

Dial:ltetes
Vasculitis
Dermatitis por estasis

Tro_mboﬂebitis

3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos

El ‘producto médico no se utiliza en combinacién con otros productos médicos, |pero se le
|

pueden conectar dispositivos periféricos. Solo se debe conectar al puerto RS-232 v RJ)-45 un
equ:po que cumpla las normas IEC60601-1. De lo contrario, podria producirse una descarga

electrlca

3.4/1 Requerimientos de la Instalacién:

|

I
3.4 Instalacidn del Producto Médico !

ELite lugares con mucha humedad.
Evite luz solar directa.
Evite lugares con variaciones extremas de temperatura.

Condiciones de temperaturas dptimas para el sistema son de 10° ~ 29° C y una humedad
entre 30% ~ 75% (sin condensacion). i

|
Evite que el equipo se encuentre cerca de superficies calientes.

Evite el polvo y areas poco ventiladas.

Evite lugares en donde e! sistema pueda ser expuesto a golpes y vibraciones excesivas.

Evite lugares en donde el sistema sea expuesto a sustancias quimicas o gases. |

|
Ei producto a sido disefiado para 220 - 240Vac. ‘
Verifique si cada parte del sistema combinado esta correctamente conectado; de otra

manera podria haber ruido.

T
pagina 6 de 36




SISTEMA DE LASER DE DIODO

eal ig ht® ' MARCA: ASCLEPION
MODELQ: Famitia Diodo

3.4.2 h:lodos de funcionamiento

El diSpoé:‘.Itivo funciona tanto en modo de pulso simple como en modo continuo. :
El dispoéitivo esta diseflado para un funcionamiento continuo en las condiciones arfnbientales
especificadas. |

A temperatura ambiente alta y alta potencia media es posible que, después de tratamientos mas
largos, el dispositivo pase al modo de enfriamiente durante un tiempo corto para garantizar ia

eficlencia del enfriamiento de la piel.

Operaclén

El dispositivo se maneja a través de una pantalla tactil. Los datos se emiten mediante un LCD con
guiaéde usuario de texto sin formato. Dependlendo del modo de funcionamiento, se pueden
configurar diferentes pardmetros, como la fluencia, la duracién del pulse, la frecuencia de pulso y
otros, como se describe en el capitulo Operacidn. :

Ademas de los parametros seleccionados, se visualizan otros datos como el modo laser
(STANDBY o READY), la pieza de mano utilizada vy, si es necesario, mensajes de texto:en blanco
de error. _ :

El dasposmvo contiene una base de datos donde el usuaric puede aimacenar mformes de
tratamlento con los pardmetros tipicamente utilizados para diversos tipos de tratamlento
Enfriamiento
El sistema de enfriamiento interno es necesario para evitar que los grupos de compo}nentes se
sobrecalienten. El calor perdido se disipa en el ambiente a través de un intercambiador de calor

de agua-aire. Una bomba hace circular el refrigerante a través de los grupos de componentes y el
intercambiador de calor. Ademas de esto, los sensores integrados de temperatura y flujo
proporcionan una operacién segura,

El enfriamiente del dispositivo esta asegurado por el aire interior. No se requiere agua de

refrigeracidn externa

Para ‘mantener el efecto de refrigeracion, el

ambiént@les especificadas. El aire ambiented e' estar sinuf)b%gl? %53?a755 3a1) 4t N'er\é[\ﬁs as pa;rra

£
~ pagina 7 de 3¢ i}i A
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SISTEMA DE LASER DE DIODO

1 MARCA: ASCLEPION
ea I I g ht® MODELO: Familia Diodo

|
enfriar et dispositivo, debe mantenerse una distancia minima a objetos herméticos (por ejemplo,

la pared de la habitaclén). (Ver capitulo Instalacion, pag. 16).

. ' |
Laser ‘
Esta fanrllla son equipos donde hay un ldser de diodo de alta potencia pulsado (clase de laser 4).
La longitud de onda emitida esta en el infrarrojo cercano (NIR) entre 800 nm y 950 nm,

La emisién del rayo lser se activa pulsando el interrupter de pedal,

Enfriamiento de la Piel

Junts a.la punta del laser hay una sonda metdlica en la pieza de mano, la cual es enfrlada por un
elemlento de nivel Peltier integrado. Junto con el procedimiento descrito en el capitulo Apl|cacsén,
se garantiza que la epidermis es fria antes de que el pulso de laser choque. La temperatura de la

sonda e$ monitorizada.

3.4.3 Unidades de seguridad 1

El dispoéitivo estd equipado con varias unidades de seguridad que se han proporciohado para
evitar la mala operacién y la activacién no intencional del sistema. Todas las personas que operan
el laser o ayudan durante el tratamiento deben familiarizarse con estas unidades.

Interruptor de parada de emergencia laser

El mterruptor de PARADA de emergencia laser rojo situado en la parte delantera del dlsp05|trvo
(vease la figura siguiente) tiene por objeto apagar el sistema inmediatamente en caso de
emergencia. Sélo debe activarse en situaciones de emergencia, es decir, si la emlssonttlene que
ser Interlrumplda inmediatamente. i

Para apagar el sistema inmediatamente, presione este botén. Para desbloquear este botdn

después de la eliminacion de ia emergencia, girelo a la izquierda hasta que salte de nuevo

El interruptor STOP de emergencia de I3ser no debe utilizarse para

encender y apagar el sistema en su estado normal.

P

Interruptor de llave

. ! - . . , ?
El interruptor de llave se utiliza para activar el sistema. Sélo las personas autorizadas qu tengan

acceso a| interruptor pueden poner en marcha el sistema. El sistema sélo se puede arrancar por

medio del interruptor de llave, si no se ha presionado el interruptor STOP de emergencna de laser,

pagina 8 de 36




SISTEMA DE LASER DE DIODO

l
' MARCA: ASCLEPION
eal I g ht MODELO: Familia Diodo

El dispositivo laser emite radiacién fuerte en el rango infrarrojo.;
Esta radiacion puede causar lesiones oculares graves si ei!
dispositivo no se utiliza correctamente. '
E! aparato no debe ser conectado ni operado por personal no
autorizado. Retire I2 |lave siempre después de haber desconectado.
el sistema y asegurese de que solo es mantenido por personasi

autorizadas. |

Pulsador de
Apagado

Liave de
Encendido

Interruptor de alimentacién

El interruptor de alimentacién separa el dispositivo de la tensién de linea. Si el dispositivo no esta
1

en uso, el interruptor debe estar en la posicion OUT (O). |

— -

*
L od
-
' I:l
.

Interruptor de |
‘ alimentacién

— = .

1

|

|
Interruptor de pie .

El interr'uptor de pie es un botdn eléctrico que libera la emision laser si el laser estd activado vy si
el dispositivo esta en el modo LISTO. Estd equipado con dos elementos de conmutacion

reduhdalntes. Coloque el pedal siempre cerca de la_zona de tratamiento.

IF-2017-25377F31-AP MEANMAT
| g
T al FECN
ey EA (AR ATION DA
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SISTEMA DE LASER DE DIODO

I - h ® MARCA: ASCLEPION
ea Ig t MODELO: Familia Diodo
i

Modo de espera

Ei modo STANOBY impide la activacién involuntaria o no intencional del laser. Si el dispositivo
esta en modo STANDBY, la emision laser no puede ser activada. El usuario solo puede iniciar la
emision si se ha pulsado el botén READY.

El sisteTma cambia a STANDBY en las siguientes situaciones:

después de la primera puesta en marcha del dispositivo,

s+ si el usuario presiona uno de los botones para seleccionar los parametros dei Iaser,
'si el sistema ha estado en el modo READY durante un periodo de tiempo mas Iargo sin que el

Iaser haya sido liberado,
Si el usuario presiona la tecla STANDBY cuando el sistema esta en el modo READY

Desconexmn automatica ’
El dispositlvo estd equipado con un sistema de apagado automatico. Si surge un problema
especifico, el sistema cambiard automaticamente al siguiente modo seguro:
Ei ‘obturador del rayo laser esta cerrado, la descarga laser se interrumpe y el pedal estd
desact|ivado. La pantalla muestra un mensaje de error que identifica el error especiﬁcp.

| |
Contacto de bloqueo remoto de la puerta '
El sistema estd equipado con un contacto de enclavamiento remoto que puede conectarse a las
entradas de la sala de laser. Si el contacto de enclavamiento remoto esta abierto (por ejemplo, sl

se abre la puerta}, la emision del laser se interrumpira automaticamente y el d|5p05|tw0 cambiara

al -moido STANDBY.

Sefal acastica




SISTEMA DE LASER DE DIODO

ea I i g ht® MARCA: ASCLEPION

MODELO: Familia Diodo

3.4.4 Puesta en marcha

Abstenerse de cualquier accién de puesta en marcha si el
dispositivo o sus accesorios han sufrido dafios mecanicos. Existe

Péngase en contacto con el servicio técnico de Asclepion Laser
Technologies GmbH en estos ¢asos.

riesgo de lesiones fisicas si no se tiene en cuenta este consejo.

Compruebe junto con el transportista si todos los componentes que
sé enumeran a continuaciéon y necesarios para el funcionamiento
sequro del dispositivo estan presentes y no estan dafiados. .
Incompletos v / ¢ dafios en transito deben ser reclamados
inmediatamente al proveedor.

Asclepion Laser Technologies no acepta ninguna responsabilidad a
menos que otro acuerdo se haya hecho expresamente.

Por favor, quarde el embalaje para el futuro envio seguro del
dispositivo.

El equipoj basico comprende las siguientes partes del dispositivo:

1
i

. dispb'sitivo basico

» cable de energia

. in'tergl?'uptor de pie

+ Pieza de mano

® Coné:ctor de blogueo de la ldmpara de advertencia / puerta

. Tecias (dos para el interruptor de llave)

. gafas de seguridad ldser, proteccion para los ojos del paciente
e« manual de usuario

. s‘.‘s:f‘la‘l| de advertencia laser

|

.

|
Piezas de man

Nombre| Descripcion

Pieza |defj‘-nano MeDioStar SDT (Ref. 4020) Pieza de mano estdndar para la depilacion

Pieza de mano MeDioStar HP (N © de pieza Pieza de mano de alta potencia

para la

.
.
IE- 2017 2537731 APN-DNPMH#ANMAT

4022) ?pl acmrln
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; i} SISTEMA DE LASER DE DIODO
ea I I g h t@ MARCA: ASCLEPION
MODELO: Familia Diodo
Pieza dé mano MeDioStar VAS (Ref. 4021) Pieza manual para tratamientos vasculares

3.4.5 Instalacion
|

Pantalla tactl

Pieza de mano con
sistema integrado de
enfriamiento de piel

Liave de {

Soporte de Encendido !

Pleza de mano

Interruptor de
apagado de
emergencla

Interfase
principal -
¢ sifs
Puerto USB
_— = - Ventilador para
Interfase __,_,,_l;'] . enfriamiento
de Servicio - . l AN
. o .
Botén de /
encendido . . Conectar para

pieza de mano

Entradas de
alimentacidn

Conectol
remoto para
blequeo de

Nodao
equipetencial

Serie MedioStar

pagina 12 de 36




SISTEMA DE LASER DE DIODO

| ea I i g ht® MARCA: ASCLEPION

MODELO: Familia Diodo

Botén de parada de emergencia

Llave encendido

Interruptor de
encendido

Serie Epi Lab
1
|

Informacién general sobre la instalacion
| .I‘r N

Informacion importante

Después de la instalacién y de cualgquier reubicacién del dispositivo de un ambiente frio a un

ambier;wteff;célido con una diferencla de temperatura de mas de 5 ¢ C, permita que el dispositivo se

ajuste a !a temperatura ambiente en estado desembalado antes de ser utilizado al merios de la
siguiente ! anera: '

il
. mi'n. 2 horas a una diferencia de temperatura de hasta 10 ° C

« min. 4| horas a una diferencia de temperatura de hasta 15 ° C

e min. 8 horas a una diferencia de temperatura de mas de 20 ° C,

| b :“n
. [F-2017- 25377531-1&} Y A
séf/'{ 0
_( B
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SISTEMA DE LASER DE DIODO

ea I i g hto MARCA: ASCLEPION

MODELO: Familia Diodo

Después,| encienda el aparato sin conectar una pieza de mano y permita que el dispésitivo se
caliente por lo menos durante 30 minutos. Tenga cuidade de que €l entorno de inst?lacién Y
funcio:narhiento del dispositivo cumpla las siguientes condiciones: temperatura: 15 a30°C,
humedad relativa: méx. 70% vy altura no mas de 3000 m sobre el nivel del mar. El

incumplimiento de estas instrucciones puede resultar en la destruccién de! dispositivo.

Para unaIrefrigeracién eficiente del dispositivo, mantenga una distancia minima de al menos 20

t¢m entre sus lados laterales y traseros a la pared.

El dispositivo 1dser emite altos niveles de radiacién en el rango de
infrarrojos que pueden causar dafios graves en el ojo si el

dispositivo se utiliza incorrectamente.

Cada entrada al drea del laser (normalmente |a sala de tratamiento
con ldser) debe estar equipada con lamparas de advertencia que
estén encendidas (o parpadeantes) siempre y cuando el laser emita
radiacién para advertir a las personas contra entrar en la
habitacion.

!
Conectando el contacto de intercomunicacién de puerta remota de dos conexiones y el contacto
de puerta externo puede evitar que la radiacidén de laser se emita cuando se abre |a puerta de la
sala de laser.

Este sistema de seguridad sirve para cortar el rayo quirtrgico automaticamente cuando se abre
la puerta, excluyendo asi cualquier riesgo para la persona que entra. i

El conector de contacto suministrado se suministra de, fabrica con un puente. Para conectar un
contacto de interbloqueo de puerta, retire este puente y conecte su contacto de mterbloqueo de
puerta a-los mismos terminales. El contacto externo debe estar libre de potencial y estar
disefiado para al menos 24 V CC y 0,5 A. Si no se utiliza un contacto de blogueo de puerta,

asegurese de mantener el enchufe con ef puente montado en fabrica conectado. |

El enchufe de contacto solo puede conectarse con el dispositivo
apagado y desconectado de la fuente de alimentacién. El

incumplimiento de esta instruccion puede causar daifos en el
dispositivo.

Los contactos para el enclavamiento remoto y el interruptor de
pedal nunca deben conectarse con la alimentacion de lHinea porque

de lo contrario el siste/ma7 se dafiard seriamente. Conecte estos dos
ri TI:‘ ’!nl"! ")E"!"I"? J ] . ‘ANMAT
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conectores sdlo en la forma descrita en esta seccion,

Si ha conectado el contacto de bloqueo de puerta con la puerta de
entrada, compruebe todos los dias antes de iniciar un tratamiehto
que el laser no se puede cambiar al modo READY con esta puérta
abierta. En caso de averia, informe al servicio t&cnico. :

Una fuente de tensién externa para una ladmpara de advertencia de bajo voltaje se puede
-conmutar a través de dos contactos adicionales de este conector. El relé de conmutacién
instalado internamente estd disefiado para una tension maxima de 24 VCA y una]corriente
maxirna de 1 A. Respete los siguientes requisitos de sequridad para la conexién de una lampara

)
de advertencia externa:

Para evitar el riesgo de una descarga eléctrica con graves
problemas de salud asi como peligro de incendio del transformador,
si utiliza un transformadaor externo para alimentar la l@mpara,
tenga en cuenta: Un transformador de seguridad que cumpla con
1IEC / EN61558-2-6 debe ser seleccionado.

El relé interno de! dispositivo estd cerrado, si el dispositivo esta en el modo READY.
La lampara de advertencia de ldser prescrita, por supuesto, también se puede activar y
desactivar a través de un interruptor.de luz normal si el laser es operado. '

Interruptor de pie ‘
Ahora, conecte el interruptor de ple al conector del pedal suministrado en el panel trasero del
dispositivo. Asegirese de insertar el enchufe lo mds profundo posible. Entonces asegure girando

la tuerca en e! sentido de las agujas del reloj. El interruptor de pie debe colocarse justo al lado

del dispositivo.
Para poder activar el interruptor de pedal posteriormente, la tapa debe ser presicnada primero

para que se abra. Por lo tanto, el interruptor real (negro) se puede acceder y puede ser activado
i

por el ple para liberar la emisidn de |dser en el modo READY, I
|

e ——
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caracteristicas). Si el dispositivo esta conectado a una fuente de
alimentacién inadecuada, el dispositivo puede resultar dafiado.
Tenga en cuenta los requisitos estipulados en sus

reglamentos/normas nacionales en su forma enmendada.

i
Antes de que el dispositivo esté conectado a la red eléctrica, el interruptor basculante del

Interruptor principal debe estar en la posicidn O (dispositivo sin potencial) Primero, enchufe el

cable de alimentacién en el enchufe de entrada de alimentacién en el panel trasero del. dlsp05|two

antes de conectar el otro Con el enchufe de red. El funcionamiento del laser requiere gue €l
dlspbsitivo esté conectado a una toma de corriente monofasica protegida por un fusible separado
con un valor nominal de al menos 1500 VA (interruptor automatico tipo C}. '

| ' |

. | |
3.4.6 Encendido '
Compruebe que se cumplieron los siguientes requisitos antes de encender el dispositivo:
» El aparato estd en perfectas condiciones (sin dafos).
+ La |ten510n especificada en la etiqueta de tipo estd de acuerdo con la tensmn de linea

dlsponlble en el lugar de instalacién.

e El enchufe de alimentacién del dispositivo se ha enchufado a una toma de corriente

‘adecuada.
o La clavija del interruptor de pedal ha sido correctamente conectada al conector del pedal en

el panel trasero del dispositivo y ha sido atornillada. |
« El enchufe del contacto de la puerta esta correctamente conectado y atornillado a su terminal

!en el panel traserc del dispositivo.

La pieza de mano estd conectada. |
Las lamparas de advertencia estan encendidas en cada entrada de la sala de laser,

Asegﬁrese de que todas las precauciones de seguridad se han tomado.
- A continuaclon proceda de la siguiente manera:

1 ;Conecte el interruptor de alimentacién en el panel posterior del dispositivo a 1 (O)
2 Compruebe que el STOP de emergencia del laser esta desactivado {no pulsado)
|
3 Luego, coloque la llave de seguridad en el interruptor de llave y girela en el sentido de Ias

|  agujas del reloj hasta el tope. .
Mientras el dispositivo estd probando automaticamente partes esenciales y relevantes para la
seguridad, la pantalla de inicic aparece en |a pantalla. El men( principal aparece en Ia pantalla,

pagina 17 de 36 ’ Pag. 21
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Forum
' Training | et
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www.asclepion.com Uaser Technologies

Asclept n

3.4.7 i Funcionamiento del dispositivo

El dispositivo laser emite altos niveles de radiacion en el rango
infrarrajo. \
El uso de controles o ajustes o el desempefio de procedimientés
distintos de los especificados aqui pueden resultar en una
exposicién peligrosa a la radiacién. }
Esto puede causar daiios graves en el ojo. !
Observe estrictamente las instrucciones incluidas en este manual

de usuario para los equipos y procedimientos de operacion,

|
mantenimienta, verificacion o catibracién. !
1

Informacidén general sobre el funcionamiento

A contlinuacién se detallan detalles del funcipnamiento aplicables a los equipos ;de la Serie

MeDio?tar y The Epi Lab.
I
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Los pardmetros de tratamiento se deben ajustar a través de la pantalla tactil en la pantalia del

panel frontal. El escenario es muy senclllo y se explica por si mismo.

Para seleccionar una funcion, pulse los campos correspondientes en |a pantalla.' Al pulsar las
te:clas +/-~ en el lado derecho de la pantalla, puede navegar por listas que constan de varias
paginas (por ejemplo, listas de indicaciones). :

Para seleccionar los parametros, pulse el campo de pardmetros correspondiente de la funcién

L, . P ]
. activada. Se pueden seleccionar campos con un fondo oscuro (campos de funcién) mientras

' gue los campos con un fondo claro (campos de indicacidn) solo se utilizan para dar

informacién. Presionando las teclas +/- en el lado derecho de la pantalla puedé cambiar los
didmetros ajustados. Si mantiene pulsada la tecla durante mas tiempo, los paradmetros se

ejecutaran automéaticamente. Los nuevos parametros se cargan pulsando OK. |

1

. La presién de tecla correcta serd confirmada por una breve sefial acustica.

El dispositivo se activa pulsando la tecla STANDBY / READY. El modo activo se muestra en
blanco. Si el dispositivo se cambia al modo READY, se mostrara adlclonalmente la sefial de

advertencia amarilla en la pantalia.
| |

Descripcién general de funciones importantes del dispositivoe

' Funcién/Pardmetro Observaclones

Inicio R4 pido

Se accede al meni Inicio rapido. Agui, el |

Iy

o S
. =
(-]

dispositivo laser se puede iniclar directamente.

Base de datos de pacientes

‘-—_j:‘)

Los tratamientos con los parametros relev§ntes
|

=

se pueden recuperar y guardar

Indicaciones
|

Todas las indicaciones habilitadas se muestran y
se pueden llamar. !

Libreria

La biblioteca contiene informacién sobre el'

| tratamiento individual |
o . Los ajustes generales para el dispositivo s€
Configuracion . .
pueden realizar a traves de la pantalia. ‘
) Experimente las ventajas del Asclepion Web
Asclepion

Club.

|
Herramlentas

Se pueden llamar funciones especiales guardadas

para el laser.

Guardar

Guardar ajustes parz su tratamiento

Panfalla de Inicio

Volver a la pantalla de inicio

aaanaam

/ - IF-2017- 2537753}1 -APN-DNPM#ANMAT
| . .
!
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Teclas de configuracién

Desplazarse por las listas y cambiar la
configuracion

Volfver_

Volver a la ultima pantalla sin cargar los ajustes
‘modificados

|
Cancelar/Eliminar

Salir de 1a indicacion actual / paciente / favorito
Eliminacion !

Acépta r

Cargar el ajuste camblado

LisFo/ I?a usa

-
HE ool

El modo active se muestra en blanco.

'Prepalracién

Puede cambiar la configuracion general de su pantalla, como el idioma y el volumen del sonido.

. L \ .
Llame al menu Configuracién pulsando la tecla Configuracién en el menu principal. Aparecerd la

pantalla de configuracion.

Puede ejecutar las siguientes funciones pulsando las teclas correspondientes:

ntormaliar

Feease new ndizaton

liogort - Crpoi

Funcién/Pardmetro Icono Observacliones
Infolrmalcién Indicacién de Version de SW .
Lenguaje Display Seleccion de diferentes lenguajes |

Sonido .

Indicacion de liberacién

Configuracién del volumen del sonfdo

Release new indication

Nuevas indicaciones deben ser libéradas

Importar/Exportar
P

import - Export

Permite la exportacién e importacién de

la bas&%?ﬁ_%%#%ﬁ?ﬂﬁﬂffbﬁiﬂé}ﬁﬁﬁAT

ONULLL
NICO |
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indicaciones v la biblioteca desdfe o hacia

la memaoria USB é

Base de datos del paciente .
Desea obtener informacién sobre los tratamientos que ya ha realizado o desea crear nuevos

palcaentes en su base de datos. Para ello, abra la base de datos pulsando la tecla Base de datos

del paciente en el menu principal.
t

Aparece la pantalla de |a base de datos del paciente (ver figura a continuacién). ‘
1

Pattentlist

Y
;

|
3.4.8 |Inicio del tratamiento ‘
Su dispositivo estad disefiado para diferentes aplicaciones. !
Para poder iniciar un tratamiento hay que cambiar a la pantalla Tratamiento (ver ejemplo abajo

!

para comenzar con la lista de indicaciones).
|

'ﬂ Olada / Hpllatien PROFESRIONAL /
| . HP Typs & Ana hair

Professional

L

El cambio a la pantalla Tratamiento a través de la lista de indicaciones s6lo es posible si se ha

conectado fa pieza de mano correcta. Si no est? conectada ninguna pleza de |maﬁo o la

IF-2017-253775
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Tiene ‘varias opciones para cambiar del menl principal a la pantalla Tratamiento:

. Inicio a través de Quickstart (Los pardmetros seleccionados por el usuarid se pueden
! ajustar directamente en la pantalla de acuerdo con el modo seleccion:ado: Basico,
| Profesional, SmoothPulse, Burst o Vascular). I|
o Comenzar a través de la lista de indicacienes (Segun la indicacion seleccionada, los
parametros apropiados ya estdn indicados para el tratamiento de la prueba, dependiendo
de la reacclon al tratamiento de la prueba se deben reducir o aumentar.
. iInIciar a través de la base de datos del paciente (Esta opcién se recomienda para
| continuar con un tratamiento.) |
t |
Imclo a través de Quickstart i
Para rlnostrar la pantalla Quickstart, presione la tecla Quickstart en el mend principal. Et sistema

necesita pocos segundos para abrir esta ventana.

A través del menu Inicio rapido, puede iniciar el disposltivo laser.

1HE [}SCLEM'O

Iniciar a través de la lista de indicaciones :

Pulse eI botén de lista de indicaciones en el menu principal para abrir la pantalla con Iz lista de
mdlcacmnes '

Se indican todas las indicaciones que se han publicado para su dispositivo.

i ﬁ“b"NPM#ANMAT

i ‘. y RATION S
'| INats| ‘ LofB,ﬂ/S\sP 'm‘
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Indications

oo
Seleccione la indicacion pulsando el campo correspondiente. Se abrira la pantalla de tratamiento

de la indicaci6n. Consulte el capitulo 'Configuracién y memorizacion de pardmetros' para
configurar los parametros. j

|
Comenzar a través de la base de datos de pacientes
Usted tiene un paciente que ya ha sido tratade antes y desea llamar a los parémetros guardados
para este tratamiento. Para ello, abra la base de datos del paciente pulsando la tecla Base de
datos Jdel paciente. Aparece la pantalla de la base de datos del paciente.

| .
Haga chc en el nombre del paciente y el tratamiento correspondiente para visualizar los

parémetros seleccionados con prontitud. .
El paciénte se selecciona pulsando el nombre del programa en el lado izquierdo. Las teclas +/- se
utilizan para "girar* la pantalla. Si confirma con OK, abre la pantalla Tratamiento.iConsulte el
capitulo "Configuracién y memorizacién de parémetros' para configurar los parémetrosl.
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3.4.9 Configuracién de su dispositivo laser

Los parametros que se pueden configurar dependen del modo.
@d}i bésico: se puede ajustar la densidad de energia (Fluence) y la velocidad de| tratamiento
(Verocudad) Nota: En este modo, se utllizaré la duraclén de pulso méas corta posible (Tiempo)
para la fluencia ajustada, siempre con doble pulso. : -

MQQ_Q_E[_Q_EQ&LQ_Q@_ Fluencia, Velocidad, Tiempo asi como pulso simpie o doble. Nota: Para el pulso
doble Fluence y Time siempre se refieren a la suma de los dos partes del pulso doble.

Modo vascular: Fluencia, Velocidad y Tiempo se pueden ajustar Nota: siempre pulso Unico
) o!-\ s ave: se puede ajustar Fluencia y Velocidad Nota: siempre pulso ﬂl"lico, slempre
el tiempo mas corto posible para fluencia estable fluencia baja, alta frecuencia en contra de los

otros.modos, se requieren varios pases (ver Epilacion de Aplicacion).

gggllde rafaga: Fluencia, Velocidad, Tiempo, nimero de impulsos {Pulso) y Pausa entre los
pulsos pueden ser ajustados Nota: el conjunto Fluencia total se distribuye al numero de impulsos
(varias partes se aplican al mismo punto) Duracién del pulso de un pulso parcial| Pausa es el

tiempo entre los impulsos parciales individuales (no la suma)

Tenga en cuenta que: . |
- s6lo se pueden actlvar los modos Utiles para una pieza de mano
especifica. Esto significa que no se pueden ajustar todos los modos
paré cada pieza de mano. _
- la mayoria de los pardmetros dependen técnicamente entre s, i
Esto significa que, por ejemplo, la fluencia mas alta no es
simultdneamente posible con la més corta.

El ita,rpaﬁo del punto se puede cambiar cambiando las piezas de mano y es reconocido

automaticamente por el dispositivo y se muestra. ' 1
Ademds de los parametros seleccionados, se muestran el estado del dispositivo [STANDBY o

READY] ¥, €n su caso, mensajes de fallo de texto.

| . ,
Ademaﬁs, se indica adicionalmente la energia del impulso, el numero de Impulsos emitidos

act-}ual|h1ente y el nimero total de impulsos.

I :
El Idser se libera presionando el interruptor de pie.
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Parametros '

Funclén/Parametro fcono Observaciones

k ] Ajuste de fluencia (fluencia total en

Densidad de Energia Fluence ,

o modo Rafaga)
Velocidad del Ajuste de la velocidad de tratamiento

Speed :
tratamiento (frecuencia de pulso)
Informacién sobre et tamaiio del punto

i
Tama:”io del punto th

| de la pieza de mano !

Ajuste de la duracién dei pulso |
Profesional: para la suma de pulso doble

Dulrac én del Pulso Time de las dos partes del pulso
. |
| réfaga: duracion del impulso de ‘Ios

pulsos de pieza

Modo de Operacion Mode Modo de Operacion

L
TN
Activacién del modo listo laser y liberacién de la emisién del haz laser

Despul'és de la activacién de la tecla de Inicic rapido o de una indicacién de la lista de
indica!:iones, el I§ser esté en modo STANDBY. El modo de espera se resalta en blanco en la tecla
READY / STANDBY. ‘

s Verificar nuevamente que

. Ia‘lpieza de mano se ha conectado correctamente,

. | to’das las precauciones de seguridad del laser se han tomado.

El contacto de enclavamiento de ta puerta funciona correctamente, si lo ha instalédo: Abra la
puerta; No debe ser posible cambiar el laser de un LISTO (se muestra un mensaje c%e error y se
de$caj|;ta). !

Al pulsar la tecla READY / STANDBY se cambia al modo READY; La etigueta amarilla de
advertencla del ldser aparece en la parte inferior derecha de la pantalla. En primer lugar, el

I
sistema realiza una prueba de seguridad del hardware que tarda unos 2 segundos.

lHL‘%SI,:LEdQMl‘{LC‘. 537753 1- AR \
' é‘. . “.‘_ i S.‘ﬁ.
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Aden’iés, el sistema comprueba si la temperatura de la sonda de enfriamiento de la pieza de
mlano es suficientemente baja. Si aun no se ha alcanzado la temperatura de enfriamiento
después de! arranque del hardware, se visualiza la pantalla de la pieza de mano de enfriamiento.
Su barra de progreso refleja el enfrlamiento de la sonda de enfriamiento. Esta pantalla se
apagara, si la sonda de enfriamiento esta fria. (Lo mismo se apiica para activar i:l dispositivo

|
después de 15 minutos de inactividad.)

Cooldown Handpisce

Si se pulsa el pedal, la radiacién ldser se libera de |la punta ldser de la pieza de mano. La
liberacién de! interruptor de pie detiene instantadneamente la emision de radiacién l3ser.

La emisién de la radiacion laser se indica acusticamente mediante un pitido de advertencia y
6ptica|!'nente por el indicador verde de emisidn de laser parpadeante en la pantalla.

Cuand:lo cambia cualquier parametro en el modo READY, el dispositivo cambiara autor;néticamente
a STANDBY, es decir, tendrd que pulsar la tecla STANDBY / READY una vez mas para volver al
modo READY.

Durante el tratamiento es normal que la temperatura de la sonda de enfriamiento dé la pieza de
manc se caliente un poco, particularmente para dreas mas grandes. Si se alcanjza el limite
superi%xr de la temperatura de enfriamiento, se interrumpira la emision de la radiacic;’m laser y la
pieza de mano de enfriamiento La pantalla se apagard. El tratamiento puede continua‘tr tan pronto
como la punta de enfriamiento vuelva a ser lo suficientemente fria. !

El sistéma estd equipado con una parada de emergencia laser de facil uso que se encuentra en el
panel frontal del dispositivo. En caso de emergencia, el laser se desactiva inmediatamente
pulsando fuertemente esta tecla y, por lo tanto, se elimina cualgquier peligro léser pa:fa el usuario
y el paciente. Si se ha resuelto el problema de emergencia, restaure la funci&nalidad del
dispositivo girando ligeramente el interruptor STOP de laser manualmente a la izqu‘ierda en su
posicion normal.

Si ha termmado el tratamiento, cambie el laser al modo STANDBY sequro pulsando iz tecla
READY / STANDBY una vez mas. Si intenta interrumpir el tratamiento durante algun tiempo,

cambie el laser al mode STANDBY también. En este modo, es impgsible liberar la emision laser
1F-2017- 377531 APN-DNPM#ANMAT
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sir;-n intencion. Después de un periodo de inactividad més largo en el modo READY, el
cambia automaticamente al modo STANDBY.

|

3.4.10Apagado del dispositivo

dispositivo

Salga del modo READY y cambie al mode STANDBY pulsando la tecla' STANDBY / READY

Para ‘apagar el dispositivo laser, gire el interruptor de llave en sentido antihorario ha

Solo entonces, debe apagar el interruptor de encendido en el panel trasero dél‘

(conséjlte la Figura 3: Conexiones en el panel posterior del dispositivo). Conectando el

sta el tope.
dispositivo
interruptor

de alimentacién a '0’, el dispositivo estd completamente desconectado de la tensién clle linea.

3.4.11Indicaclones tipicas
. ‘ Depilacion
‘ « | Tratamientos vasculares
= Acné incersa
° | Acné
| Rejuvenecimiento de plel
3.5 Implantacién del Producto Médico !
No Corresponde (el producto medico no ha sido disefiado para ser implantado).
! e
3.6 I?iesgos de interferencia reciproca

Funcionamiento andmalo a causa de las ondas radioeléctricas

1. El uso de dispositivos que emiten ondas radioeléctricas cerca de este tipoj

rf|1édico electrénico puede interferir en el funcionamiento. No (levar a la sala
~ instalado el sistema ni utilizar en ella dispositivos que generen ondas radioeléct
‘ teléfonos mdviles, transceptores o juguetes teledirigidos.

de sistema
donde esta
ricas, como

2. Si un usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de radio cerca del sistema, se le

debe Indicar inmediatamente que lo apagde. Esto es necesario para asegurar

funcionamiento del sistemna.

el correcto

|
Potencia maxima 150[KHz] a 80[MHz] a
r:sm:aar:sﬁ-ssoayc\ig 80[MHz] . 800{MHz] 800[MHz] a 2,5[GHz]
d=124P d=124P d=23JP
‘ 0,001 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 - 0,38 . 0,73 .
1 1,2 // 1,2 TR-29t .f-,z:::; 7753 1-121’?-1)1\11‘1\!1#}\1\11\/ AT

e el "‘"DD!“D‘TInN QL‘
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10 3,8 3,8 7.3 ;
100 12 12 23 ]

-Para Transmisores con una potencia maxima naominal de salida no listada arriba, la
!distancia de separacion recomendada d en metros (M) puede ser deterlminada
'utilizdndose la ecuacidn aplicable para frecuencia del transmisor donde B es la
potencia maxima nominal de salida del transmisor en watts (w) de acuerdol con el
fabricante del transmisor.

Nota 1: En 80[MHz] 800[MHz], se aplica a faja de frecuencia mas alta.

Nota 2: Estas Normativas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
_propagacion electromagnética es afectada por la absorcién y reflexion de estructuras,

‘objetos y personas.

3.7 Limpieza, acondicionamiento, desinfeccion y esterilizacion

\

3.7.1 Limpieza y desinfeccion del dispositivo

El |aser funciona con voltaje de linea. iExiste el riesgo de unaj descarga
eléctrical !
Desconecte el cable de alimentacién de linea de la toma de corriente para
romper la alimentacidén del sistema antes de continuar con e! trabajo de
{impieza.

Sélo el usuario puede limpiar las superficies del sistema exterior.

Los componentes del sistema accesibles pueden limpiarse con un pafio suave y' ligeramente

humedecido. No se debe usar un trapo hiimedo para este propésito.
Para eliminar la contaminacion persistente, se puede aplicar una solucidon o desinfectante suave.

|
Abstenerse de usar desinfectantes agresivos o agentes de limpieza.

3.!7.2 Limpieza, desinfeccidén y esterilizacién de las partes de aplicacién
La superficie de contacto de la pieza de mano contacta la piel délc paciente
durante el tratamiento. Existe el riesgo de que se tJansﬁeran
microorganismos. Las partes de la pieza de mano deben limpiarse y
desinfectarse inmediatamente después del uso y antes de la aplicacién en
un paciente. SI fuera necesaric limpiar el dispositivo dmi,ante un
tratamiento, iel dispositivo debe estar en modo STANDBY antes de

comenzar a limpiar! No use alcohol o alcohol isopropilico cerca del |punto de

tratamiento, ya que esto.-provoca riesgo de ingendio si el ldser se activa
- /} a sl e s AT
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después.

La suciedad que se asienta en una superficie optica puede arder cuando se

expone a la radiacién laser y causar efectos secundarios tales como
enroiecimiento, posiblemente ampollas, incrustaciones, pocas ;:Icatrices!
Asegurese de que todas las superficies opticas accesibles no estén dafiadas
y limpias después del proceso de limpieza y permanezcan limpias durante el
tratamiento. Se deben seguir las instrucciones de procedimiento que se

indican en las siguientes secciones.

Estd prohibido limpiar el cuerpo basico de una pieza de mano bajo agua
corriente. Esto puede destruir |a éptica interna y la electrénica.
Las piezas de mano no se pueden esterilizar.

Si las piezas de mano no estdn en uso durante un periodo mas largo, deben

estar protegidas contra la contaminacion.
Se 'Ie prohibe limpiar el cuerpo base de una pieza de manc bajo agua
corriente. Esto puede destruir la Optica interna y ia electrénica,
Las piezas de mano no se pueden esterilizar.

Generalmente, se deben usar agentes de limpieza neutros (por ejemplo,
Edisonite Super)! (iLas piezas estdn dafiadas por .soluciones fuertemente
alcalinas!)
Se requiere especial cuidado al limpiar y desinfectar canulas| largas y
estrechas y agujeros ciegos, si existen.
Observe también las recomendaciones especiales de la siguiente solacéién.

La limpieza frecuente y la desinfeccién tienen poca influencia en los
accesorios. El color puede ser mas ligero o cambios, pero esto no afecta el
uso. E| final de la vida til del producto se determina normalmente por el
desgaste, el desgarro y los dafios causados por su uso.
Si las piezas de mano no estan en uso durante un periodo mas largo, deben

estar protegidas contra la contaminacion.

|Ia eficacia y las consecuencias adversas. El reprocesamiento solo podra ser realizado por

personal autorizado calificado.

Para ‘garantizar esto, normaimente se requieren validaciones y monitoreo de rutina de los
procedimientos. Las consecuencias de efectos adversos y de cada desviacion de las [nstrucciones
dadas, por lo tanto, serdn evaluadas por el personal encargado de reprocesamiento (con respecto
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El fabrlcante no toma ninguna responsabilidad por consecuencia inmediata o dafios 0 Ies-ones en

caso de mal manejo y reprocesamiento inapropiado.

3.8 Iinformacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional

3.8.1 Moviendo el Sistema

Previo al movimiento del sistema:

. Apaglar el circulto principal de interrupcién de corriente eléctrica (situado en la parte de atras del

equipo).
. 'i’rabar el brazo articulado y remover la fibra dptica de suministro de rayo de luz de su

receptaculo ubicade sobre el equipo.
¢ Desconectar el enchufe de energia de [a fuente.
|

» Desconectar el pedal de su receptaculo en el sistema.
e Si se utiliza un interruptor, desprender el conector del receptdculo de la parte|de atrds del

€quipo.

3.8.2 Mantenimiento
|
General
El sistema ldser de la familia Asclepion ha sido disefiado para proveer afios de operacién libres de
L. o : .
problemas. La computadora incorporada lleva a cabo auto-diagnosticos y muchas otfas acciones
correctivas. El equipamiento incorporado asegura un sistema funcional y calibrado. Si el sistema

. . . . \ ,
detecta un error que no puede corregirse, el sistema laser se desactiva y aparece Un mensaje

apropiado en la pantalla.

| .

3.8.3 Cambio de la pieza de mano

La pleza de mano se cambiard principalmente con e} dispositivo desconectado. Si esl:o no es
p05|ble la bomba de enfriamiento debe desactivarse imperativamente antes de retlrar la pieza de
mano del dispositivo. Para hacer esto, presione la tecia Pump OFF en el men( Tools para apagar
la bomba y el LED en la pieza de mano se apaga. Solamente ahora el enchufe de|la pleza de

mano se puede separar del dispositivo sin ningun riesgo.

AVINDINPM#ANMAT

MTION BA

pagina 30 de 36 P&g. 34



SISTEMA DE LASER DE DIODO

- MARCA: ASCLEPION
eal I g ht® MODELQ: Familia Diodo

3.8.4 Accesorios

El uso de accesorios no probados y liberados por Asclepfon Laser
Technologies GmbH para su uso con este dispositivo laser puede causar
graves dafios a los ojos o choques eléctricos. Utilice Gnicamente accesorios
y cables proporcionados por Asclepicn Laser Technologies para este

dispositivo.

Lo L ) . -
Informacién adicional: Desaconsejamos el uso de accesorios de otros fabrlcalntes gue la
1
especificada. Asclepion Laser Technologies GmbH no puede asumir ninguna responsabilidad por

l -
los productos de compatibles genéricos.
|
|

Desid_nacién Nro. de Referencia Nro. de O@en
Handpiece STD 4020 840-2000-000
Handpiece VAS 4021 840-2100-1000
Handpiece HP 4022 840-2200-000
Randpiece 14 x 10 4060
Handpiece 8 x 6 4062 ’
Handpiece 4 x 3 4061

Handpiece ALX 14 x 10 2064

Handpiece with laser tip XLS 40709

30 x 10 4071

Handpiece with laser tip XLL 40709

38 x 24 4072

3.9 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos

Gracias a la tecnologia de diodos ya la longitud variable del pulso (hasta 400 ms), estos

dispositivos permiten el tratamiento de todos los tipos de piel (I a VI), incluyendo [a piel
bronceada. El aumento de la duracién del pulso combinado con el enfriamiento d%:o la piel evita
dafios térmicos, como la quema, a la epidermis. No hay mas necesidad de fsuspender el
tratamiento durante el verane y no tratar los tipos de piel muy oscuros. |

Gracias al modo SmoothPulse, el tratamiento es mas rdpido que nunca y sigue siendo indoloro.
Con una frecuencia seleccionable de hasta 12 Hz, estos sistemas de depilacién son los mas rapidos

del mercado.
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3.10 Contraindicaciones Yy precauciones

Contraindicaciones (ver jtem 3.2.2)

La intensa luz laser en el rango infrarrojo puede causar dafio térmico de las
estructuras de la piel. Las contraindicaciones que sé enumeran a continuacior
se basan en la experiencia clinica de unos 15 afios en el manejo de
dispositivos laser para dichos fines. No pretenden ser completos ni [limitados.

mayor absorcion debido al tamafio del .diametro del vasc puede causal

efectos secundarios mas intensos (por ejemplo, en comparaclén con |3
eliminacidn del vello). Por lo tanto, las dreas curtidas o pacientes con piel tipg

1V, V ¢ VI no deben ser tratados en absoluto.

. La mayor fluencia requerida para el tratamiento de vasos dilatados y Ig

» Sensibilidad a la luz

» Tomar medicamentos que aumentan la sensibilidad a la luz

+ Tratamiento de las celulitis en el &rea de tratamiento (esperar unas semanas)
. LeLiones cancerosas y precancerosas en el rea de tratamiento

. TeE-Idencia a la formacién de queloides

. En:Fermedades que afectan el proceso normal de cicatrizacion de la piel

No se permite el laser en el drea de los ojos! QOcasionaimente se observd
inflamacién ocular y una reduccidn de la funcién visual, aungque los ojog
estaban protegidos por protectores de ojos. !

Las mujeres embarazadas y los nifios NO deben ser tratados porque nd
existen estudios clinicos para estos pacientes.

“a,

Los pacientes con piel curtida pueden tener efectos secundarios més fuertes
cambios pigmentarios posteriores en pai'ticular. iDeben posponer e
tratamiento! i

Contraindicaciones para tratamientos de las venas como araiias

s Varices superficiales con un diametro mrayor de 3 mm

IF-2017-25377.43) i PIIANMAT
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| ¢ . Venas varicosas de rama ¥y rama lateral

« Ulcera
¢ Diabetes '
« | Vasculitis

s | Dermatitis por estasis
. Podedema

[ Neuropatia de las piernas

» Tratamiento con corticosteroides en los dltimos tres meses (trétamiento continuo de mas
de dos semanas)
‘ Tromboflebitis

El fumar pesado y / o el sobrepeso pueden afectar adversamente!la eficacig

del tratamienta.

Posibles efectos adversos
|
La mayor fluencia requerida para el tratamiento de vasos dilatados y la mayor absortl:ién debido

al tamafio del didmetro del vaso puede causar efectos secundarios mas intensos (pQr ejemplo,
en !comparacién con la eliminacion del vello). Por lo tanto, el enfriamiento suﬁcienté de la piel
como se describe en lo que sigue es absolutamente necesario y ‘més importante: que para
tratamientos de depilacién.
Todos :ios efectos secundarios son menos fuertes para los pacientes con piel ligera y vasos mas
delgados y se hacen mas fuertes cuanto mas grueso es el vaso y mas oscura la piel y, por
sup?uesto, si la fluencia utilizada es demasiado alta para el caso individual, .
- Por lo tanto, los valores iniciales para el tratamiento de ta prueba de tipo III de la piel,deben ser
mas bajos {los tipos mas oscuros de la piel no deben ser tratados).
Durantie el tratamiento, los pacientes tienen una sensacién de pinchazo relacionada can.el calor,

Incluse puede ser una sensacion de ardor en caso de vasos mas gruesos.

Des;pués del tratamiento se puede observar un eritema en el curso de los vasos. Si los!vasos son
Mas gruesos, también es posible la formacion de un edema a lo large de los vasos. Estos efectos
son normaies y duran un pericdo de entre pocas horas y dos dias. Las ampolias, incristaciones
y cambios pigmentarios temporales se desarrollan a veces, pero mas a menudo en comparacion
con la c*ep:lacion {proteccion de la luz!).

Normalmente, las ampollas y las incrustaciones cicatrizan sin ninguna consecuent:ia negativa
durante aproximadamente una semana. Los cambios plgmentarlos pueden durar un peraodo de
hasta algunos meses. ‘

Los camblos pigmentarios persistentes y las cicatrices son muy raros si €l dispositivo ha sido

operado segln lo previsto y si el tratamiento-1iz “sido aJustaIgozm&\?jﬁlaﬁ‘?én‘@g ]§fIB§ B’#%NMAT
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3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

|
El sistema laser ha sido rigurosamente testeado con respecto al medio ambiente y

mecan:camente Es muy poco probabie que cuando el laser falla de operar apropladamente los
errores son detectados y mostrados en |a pantalla por el mismo sistema. Si el sistema muestra
un mensaje que avisa que se debe llamar al servicio técnico, no trate de reparar o abrir la
unidad usted mismo. Debido al alto voltaje en la unidad cualquier reparacién no calificada atenta
contraiI la vida. |
!

Antes de encender el sistema, siempre verificar:

« Que el servicio eléctrico principal esté en la posicion de encendido.
. Que I:el switch principal esta en la posicién de encendido y que las conexiones eféctricas estén
realizadas.

» Que el sistema de suministro esté apropiadamente conectado. '

|
» Que el pedal esté apropiadamente cenectado.

Si el equipo luego de encender el switch principal en la parte posterior del
mismo, y después de encender la llave en la cerradura, nc muestra nada
en el display del panel de control, no utilizarlo. Apagarlo y notlficar ai

serviclo técnico.

Si un error es detectado en el equipo y no muestra ningtn mensaje en la

pantana, apagar el sistema. Esperar 30 a 45 segundos y encenderlo
nuevamente. En caso de que el error se repita, notificar al servicio técnlco

Las ,fallés con mensajes de advertencia pueden ser remediadas por el usuario, (como ser '‘Attach

footswitch", "Attach doorswitch”, etc.)
i

Todas las deméas fallas detectadas por el sistema y mostradas en la pantalla como mensajes

"SYSTEM ERROR XX" necesitan servicio técnico. En estos casos por favor notificar al

representante de Asclepion.

3.12 Compatibilidad electromagnética ) ’

| .
Precauciones:

i
"« Exposiciones a campos magnéticos: El uso de dispositivos que emiten ondas radloeléctncas
ctranico plledéli mssémmmmmmmo

Juw M,c-wﬁ«mowccs

cerca de este tipo de sistema medico etg

N
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‘ llevar a la sala donde estd instalado el sistema ni utilizar en ella dispositivos que generen
| ondas radioeléctricas, como tetéfonos moviles, transceptores o juguetes teled rigidos. Si un
} usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de radio cerca del sistema, se le debe

| ' indicar inmediatamente que lo apague. Esto es necesarlo para aseguralr el correcto
funcionamiento del sistema. . !

« Influencias eléctricas externas: Si se desea usar otro dispositive médico junto con este
isistema, se necesita un cable equipotencial para la conexién a una barra equipotencial.
Asegurarse de conectar el cable conductor del nodo equipotencial antes de introducir el

. enchufe del sistema en la toma. Para evitar descargas eléctricas, quitar el enchufe de la
‘ | toma antes de desconectar el cable. ’
« Presidn o variaciones de presién: No corresponde.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el producto médico no ha sido disefiado para administrar medicamentos).

3.1:4 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico

Para desechar el sistema o cualquier accesorio cuya vida util ha terminado,
contacte al vendedor o siga los procedimientos apropiados de desecho.
Usted sera responsable de cumplir los reglamentos relevantes para
desechar el producto o sus accesorios. -

E} uso de este simbolo indica que el producte no debe tratarse como un

residuo doméstico,
Al asegurarse de gue el producto se retira adecuadamente ayudara|a

impedir que se produzcan potenciales consecuencias negativas para el
medioambiente y la salud humana, gue en caso contrario podrialm
producirse por la manipulacién incorrecta de los residupcs de este
producto.

para obtener informacién mé&s detallada sobre la devolucién y l

reciclaje de este producto, el usuario debe consultar al proveedor ‘al

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Medlco
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos como parte mtegrante del

que adquirié el Producto. 1

mismao).
Q%I}{;QNP #ANMAT
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3.16 ‘.:'.-irado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion
o Corresponde (el Producto Médico no realiza funciones de medicién).

MANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-2&%14—17-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi’a:\ Médica

(’ANlMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por HEALIGHT CORP(PRATION
§.AI., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Produictores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo productoi con los
!siguientes datos identificatorios caracteristicos: ' ;

Nombre descriptivo: SISTEMA DE LASER DE DIODO |
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:18-220; laseres de D‘iodo
IMarca(s) de (los) producto(s) médico(s): ASCLEPION
Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Depilacidén, tratamientos vasculares, Acné, Acné
:Inversa, Rejuvenecimiento de la piel.
‘Mcdelo/s: MeDioStar; MeDioStar XT; MeDioStar miXT; MeDioStar NeXT; The Epi
Lab; MeDioStar éffect; MeDioStar Effect miXT;

Periodo de vida util: 10 Anos

' Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Asclepion Laser Technologies GmbH

|
Lugar/es de elaboracién: Bruesseler Strasse 10, 07747, Jena, 27, Alemania.
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Se extiende el pr;esente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién del PM-2319-3
|
con una vigenciaT de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
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i Br. ROBERTO LEDE A‘7 |

Subadministrador Naciomaj
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autorizante,
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