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Disposicion
Nimero: DI-2017-11673-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3976-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3976-17-6 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y o

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ALER SM S.A., solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. ‘

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de 1a solicitud.

Que se actia 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 Ia inscripcién 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 LUMENIS nombre descriptivo LASER QUIRURGICO DE
ERBIO y nombre técnico laseres de diodo, de acuerdo con 1o solicitado por ALER SM 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 uso que obran en
documento N° IF-2017-25372928-APN-DNPM#ANMAT. -

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1958-31", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién 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 presente 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 Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: LASER QUIRURGICO DE ERBIO

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296, Laseres de Diodo

Marca(s) de (los) producto(s) fnédico(s): LUMENIS

Modelo/s: ResurFX System

Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: Indicade para para uso dermatolégico (tipos de piel I-VI) que requieren:
Coagulacion de tejidos blandos; procedimiento de rejuvenecimiento cutineo; Tratamiento de Discromias,
entre otros melasma; Tratamiento de cicatrices de acné y cicatrices quirirgicas; Tratamiento de estrias;
Tratamiento de arrugas periorbitales.

Periodo de vida ntil: 10 afios

Forma de presentacién: Unidad

Condicién de uso: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Nombre del fabricante; LUMENIS LTD.



Lugar/es de elaboracion: Yokneam Industrial Park, Hakidma Street 6, P.O. Box 240, Yokneam 2069204,
Israel. ‘ |
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| Laser QUIfUTgluC ‘c3 Erbio

A PROYECTC'DE ROTULO Anexc lILB

ResurFX System

Importador:
ALER SA.

Mendoza 3023—- C.A.l B A
Argentina

" Laser quirdrgico de Erbfo Rec«JrFX System

Ref #: 0000000000

20-al 7G% de humedad sin.condensasién. Presién atrmos‘érica:. De 90 a 106 kPa.

¥ l © Alimentacién:
; 100-240 V, 3A
¥ Frec: 50/60 Hz, monofasica
Director Técnice: Bioing, Martin Zelava Mat. Copitec. N° 5351

VENTA EXCLUSIVA A PROFESICNALES E
- Autorizado gor ia ANMAT PM-1958-31

Fabricante;
LUMENIS LTD.

Yokneam Iﬂdustrnal Park, Hakidma Street 6, P.O. Box

240 Yokneam 2969204 Adsrael,

LUMENIS®

SIN xocoox e

Almacsnamiente: Temperatura: -2/ 3 55° C,

INSTITUCIONES SANITARIAS

X
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Importador: : Fabricante:

ALER SA. - LUMENIS LTD.
Mendoza 3023- C.A. E A, Yokneam Industrial Park, Hakidma Street 6, P.O. Box
Argentma . S 240,f,Yokneam ,2059204 , Israel,

LUN"NISE

Laser quarurglco de Erbio ! ‘e,surFX System

Alma&namlen;o Ternperatur 20 ass°C,
20al 70% de ‘rumedad 5| -condensacion, Presidh airosférica: De 90 a 106 kPa.
-

: L ~ Alimentacion:
C€ x ' 7100-240V, 3A ﬂ
} C Frec: §0/60 Hz, monofisica
A2 _
Cirecior Técnica: Bining. Martin Zefaya Mat. Copitec. N° 5351
VENTA EXCLUSIVA. A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autonzado por la ANMAT PM-1958-31

3.1; Advertencias y precauciones -

Precauciones scbre la sala de tratamiento .

La entrada a la sala de tratamiento devae estar claramente senai*zada con carteles que adviertan del usa de
energia lser de aita intensidad. '

El accese a la sala de. tratamiento de ResurFX ""‘dio debe estar permitido al personal esencial para el
procedlmlento que debe estar blen formade en los procedlmlnnfos de seguridad necesarios.

Asegurese de gque todo & personal de la sala de tratamlento f\stA famiiiarizado con los controles del sistema
ResurFX y sepa como apagar au sistema de inmediato. o

Avisos, precaucgones y adver’encn 5 principaies

s Los médicos y uemas persmal c’m ico deban leer eate manuai detenidamente antes de utilizar el
sistema ResurFX. o ‘

e Soio el personal autbriiadg de _Lume_n?s nusde reparar el sistema ResurFX, especiaimente dentro de
ias éubiertas de proteccion. Esto incluye ajustes internos en la fuente de alimentacién, e sistema de
enfriamiento, los componentes o'pti'cds, el aplicador, etc. El sistema contiene tensiones peligrosas en
su interior. ' A

¢ . Las tareas de mantenimiento due puede realizar el operador solo se llevaran a cabo con el sistema
apagado y desconectado de la red eléclrica, :s_alvé‘que se indique ofra cosa en este manual. Los
procedimientos de man!enimiento realizado% con el &stema conectado pueden ser peligrosos para
el operadcr y/o fataies para el sistema. ; . ‘

» FEiluscdecontroles y ajus%es via realizacién "de procedgindientos de farma distinta a la especificada en
este manual pué;:l_en provocar una expasicion peiigroéfa 4 radiaciones.

Advertencias relacionadas con la emisién de energia laser “1{_,,‘

« lLaemisién de energia laser reprasenta un peligro para [a vista y un peligro potencial de incendio o

quemaduras. Tome todas las precauciones necesarias en las zonas en que se utlllce ResurfFX.

. Asegurese de que ei pzciente y todas Ias persmas presentes en la sgla de tratamiento esten
; IF-2017-2537 2958;APN DNPM#ANMAT
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Enongy s Honars ResurE}ik Laser quinirgico de Erbio System

e

protegidos contra la exposician acc'dmtal a iaa emz cnes de energia iaser, ya sea directamente

desde el aplicador o md:rectamente desde upa super. = reflectante.

* No mire nunca dlrecta'nentn &l haz pmcndante det apiicador, ni siquiera con gafas protectoras.

* Para reducir-e! nasco de quemadgra,:. accndenta.ne el pacnent-= no deberia entrar en contacto con
piezas metaltcas con puesta a tlerra duams e 10 de este equipo.

+ No dirija nunce FE ap c,ador haua el espacio vacio. Asngrese de que este montado en su soporte
cuando no esté en uso v de que apunte ala zona objetivo durante el tratamiento.

* Mantenga las manos alejadas del aplicador durante el arranque del sistema.

s Nodeje el wsterr’a ResurFX desatendmo cuando esté en funcronamlento

Aplicador ResurFX

» la radiacion idser de ResurFX es invisible al ojo humano v puede producir quemaduras de tercer
grado. “

» Elaplicador de laser ResurFX emite tina rac ;acion 1nv bke que puede ser pehgrosa si se mira directa
o indirectamente. ‘ ‘

s Nomire nunca al haz del laser ni deje gue el ﬁaz se ref;rajz{; en ningun'a superficie metalica o reflectante.

* El paciente, el médico y todo & personai que esté "‘e'l"*a del sistema de laser deben llevar gafas
protectoras que ofrezcan Ia preteccion adecuada con ra Ia radiacion del laser 1565 nm.

Seguridad éptica ‘ ‘
Es necesario seguir esias pavtas para garantizar la seguridac dptica:

* Una persona cualificada dete ser rpamnaable delos coqtro.es del sistema durante e} procedimiento
(bajo supervisién dei médico). ‘

¢ No utilice el sistema en presencia de anestésicas explosivos niotros materiales inflamables.

*  Nodirija la energla laser del aplicador ResurFX hacia otro lugar gue no sea la zona objetivo.

+ No permita que ningln objeto reflectants, como joyas, relojes, instrumentos quirlirgicos o espejos,
refleje la ehergia faser. |

* No exponga la piel al pUiso de energia laser, a excepcién de! parche de prueba y la zona de
tratamiento.

*  No mire directamente a |a apertura de! lése' oel aphc:odor, aunque lieve gafas de proteccidn.

Seguridad eléctrica y mecénica ; '

¢ Mantenga todas las cubiertas y panelns de ResurFx carrados. Siretira las cublertas creard un riesgo
de seguridad. _

+ El sistema ReswrFX emplea_ tensiones muy ele\'f'adas que pueden ser peligrosas. Algunos
componentes puederi consérvar cierta carga tras apagar la alimentacion eléctrica, por lo que no se
debe retirar ninguna piezade la carcasa ex{zrior, 2 excepcién del personal autorizado de Lumenis.

» Cuando realice tareas de mantenimiento en el sistema, no deje ResurFX encendido, abierto ni
desatendido.

+ Preste especial atencion cuando mueva el sistema ResurFX para evitar lesiones. El sistema es
portatil y ha sido disefiado para desptazarlo con facilidad, pero con precaucion.

* El sistema esta puestc a tierra a través de! conductor de puesta a tierra dgifoalaie de alimeritacion.

e o 1F-2017-253729%8
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de cinco minutos de inactividad.

S

INSTRUCCIGNES DE USO Anexo IL.B

Lumenis

Enecgyto Hoslta ResurFX L.aser quirdrgico de Erbio Syste

‘Esta pﬁasta atierrade protecciéh es esenclél para un uso seguro. -
« Conecte el ,sisiema_ a unalinea/toma dedicada. Nunca Jo conecte a un enchufe muitiplé.
Peligro de incendio ‘ o '
La absorcion de energia. op!nca aumenta la temperatura del material absorbente. Tome precauciones para
reducir el riesgo de ignicion de materiales combustibles en Iz zona de tratamiento y en sus airededores. Si
utiliza alcoholbpara limpiar y desinfectar cualquier pieza de ResurFX, deje que se seque bien antes de utilizar
el sistema. o
Precauciones de uso ‘
» No deje nunca el sistemaen el modo Pead\ (Preparadol
e« Apague siempre e! 5|stema cuando no esté en usoe,
» Nodeje que personal no formado utilice ef sistema,
*+ No retl"e ninguna cubierta del sistema. Sclo el per‘:onal técnice autorizado de Lumenis esta
cuallﬁcado para hacerio. .
. No apriete el gatillo del ap!.cador 0 i peda! de Resur FX sin comprobar primero que la abertura del
laser esta orientada de forma segura y que el haz de guia es visible.
Funciones de seguridad del slstama
ResurfX esté equipado con distintas func«cnes de seguridad. Todo el personal de la sala de tratamiento debe
estar familiarizado con la ub.cacron y ei funcionamiento de: estas funCIones de seguridad. -
Contrasefia
El operador accede &l sistéma‘e través de la p'aritalla de inicir\) de sesién tras introducir el nombre de operador
y la contrasefia que-le han sido asignados. Esto lmplde el uso no autorizado del sistema.
Botén de parada de smergencia - :;A, :
Este botén rojo con forma de seta estd d|sené‘jo solo rara emergencias. Al pulsarle, se desactiva
inmediatamente la salida de energia laser del aphcador Para re.—_ snudar el funcionamiento, gire el pulsador en
el sentido de las agujas der reloj, siguiendo las flechas, y reirucm el. snstema ResurFX No utilice el botén de

parada de emergenma como procedlmlento normal para apagar =I SIstema

- Indicador de emisién acdstico

Cada pulso de laser va acompafiado de un pitido audible, para mayor seguridad y reépuesta del operador. E!
pitido audible puede configurarse en la pantalla Uti"‘;ities {(Utilidades; consulte el capitulo §) a los siguientes
modos: ‘ _

s On u Off para condiciones de Falio {errores de sistema graves cuya resolucién exige la intervencién

del servicio técnica). ‘ ' »

¢ Onu Off para condiciones de Error (errores de sistema leves que puede resolver el operador).
Modo inactivo . ]
La funcién de témporizador de inactividad transfiere e sistema al modo Idle (Inactivo) después de un periodo
Conecior de seguridad a distancia - } £
El sistema ResurFX incorpora un canector de qegu dad a d|sta 1c¢a para conectar un interruptor externo de
enclavamientc en ia  puerta de entrada de la sala de operac 01 es. Cuande est/l?stglado este interruptor

- ,i‘/"’ ) v TE- 2017 253% 9@PM-DNPM#AN‘\AAT
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. .o INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI.B
Lumenis

Enrgy o Heatticara ResurFX Laser quirirgico de Erbio SysteRy;

remoto de ‘enclavamiento desactiva el sistema e impide lar emision de pulsos cuando la puerta de entrada
esta abierta. ‘ 4 '

Obturador electrénico de seguridad

Como caracteristica de seguridad y de conformidad con [a norna‘iva internacional y de los EE. UU., el sistema
ResurFX tiene un obturador electrénico que previene la emlsmn accidental del laser. Ubicado en la consola,
el obturador es un mterruptor electrénico adicionat, lndependlr.nuﬁ del circuito de energia normal para pulsos

de laser. El obturador anula la emisién del laser si el sistema laser no esta en modo Ready (preparado).

3.2; USO INDICADO
El laser ResurFX de 1565 nm esta indicado para su uso en progedimientos dermatolégicos que requieren
(tipos de piel I-VI): ’ o

« Coagulacion de tejidos blandos

¢ Procedimientos de rejuvenecimiento cutaneo

s. Tratamiento de discromias, entre otros, el melasma

» Tratamiento de cicatrices del acné vy cicatrices quirdrgicas

» Tratamiento de estrias

» Tratamiento de arrugas periorbitales

3.3; ACCESORIOS Y PIEZAS DE MANO
El contenido puede variar en funcién del contrato de compraveria acordado con Lumenis, pero las piezas y
accesorios que se sﬁelen incluir en ta entrega son: ’

¢ Conscla del sistema ResurFX (Cant. 1)

¢ Aplicador de ResurFX (instalado, Cant, 1)

« Puntas del aplicador: SapphireCool (Cant. 1), Precision (Cant. 1).

¢ Conjunto del soporte (Cant. 1)

» Cable de alimentacion (aproplado para el pais al que se ha enviado el sistema, Cant. 1)

+ Proteccion ocular para el médico (Cant. 2)

e Proteccién ocular para el paciente (Cant. 1)

+ Pedal (P/N # SA-1138520, Cani. 1)

e Enchufe del interruptor a distancia {Cant. 1)

s Carteles de peligro de laser {Cant. 1)

» Herramienta de llenade y drenaje de! snsterr i de refrlgc-racmn {Cant. 1)

e Agua purificada, 1 litro (Cant. 1)

« CD-ROM con ef manual del operador (Cant.‘1)

i -

3.4;3.9; INSTALACION Y CONFIGURACION

El sistema ha pasado un proceso completo de control de calidad antes de su entrega y deberia funcionar
perfectamente tras su recepcion. ‘ ‘

- T }
S ‘
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Lumenis’

Energy to Healthcars ResurFXi Lase ()

El sistema ResurFX debe colocarse cerca de la toma de corriente a la que se enchufara a fin de evitar
accidentes con el cable de alimentacion suelto en el suelo, para que el pabie no se enrede y para que no se
desconecte de ia toma de red.

Colocacién del aplicader

conecte el soporte a la consola apretando la rueda que se muestra. Coloque el aplicador de forma segura en
el soporte. El aplicador ResurFX viene conectado de fabrica al puérto de conexién de la consola del sistema,
El soporte del aplicador también es un Iugér practico- para apoyar el aplicador cuando se ajusten los
parametros durante el tratamiento de un paciente. Guarde el aplicador en el soporte cuando no esté utilizando

el sistema.

Fua mwwmmwm
con esta rueda

‘ Colocacion del aplicador
Lienado del sistema de refrigeracién ‘ ’ .
Con el sistema ResurfFX se entrega una herramienta especializada para llenar y vaciar el sistema de

refrigeracién

Herramienla de llenado y drenafe del sistema de refrigeracion
Al llerrar el sistema de agua por primera vez se necesitard mas cantidad porque parte de ella ira al aplicador
ResurFX la primera vez que se encienda el sistema.
1. Aseglrese de que los dos conectores, deniro del compaitimento trasero, no estan blogueados. Si los
conectores estén bloqueados, embuje con el dedo el soporte metalico para desbloquearlo. _
2. Introduzeca el bloque de conexién en los conectores desbloqueados. Esto debe hacerse mientras el tubo

de aire esta dirigido.hacia la parte delantera del sisterna y el tubo de agua hacia la parte tra/si -Una pegatina

J . -2017-25372928:%C/DNPM#ANMAT
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et o INSTRUCCIONES DE USO Anexo 1B k
Lumenis T . O
Energy to Heaitcare  ResurFX Liaser quirtrgico de Erbio System x5

Ty .
o » ' 4 - . :
colocada al nivel de los conectores recuerda la forma ¢ -rectz de conexidn. Si se conectan de forma erronea,
- A F a. B . - . ‘ .
el agua quedara ataschda en los tubos. Empuje el Jloque hasfa que oiga un clic que indicarg que los

>
.conectores se han bl'oquead6. ‘
e : L
3. Mantenga rectos los tubos de aire y agua desdg el bloqueo hasta el desblogueo de los conectores.

4. Vierta lentamente y con cuidado agua destilada mwn al tubo d= agua. Espere unos momentos hasta que vea
que el agua empieza a subir por el tubo de aire. anndo estn ocurra, desconecte los conectores empujando
el soporte metalico y desbloqueandolos. ‘ ‘

5. El agua de los tubos puede ahora elimin=(&é por el desaglie (no la devuelva al contenedor de agua).

]
i
i3
L

ok

Lienado del sisterna de refrigeracion

Conexiones del sistema

Cable de alimentaclon principal .
1. Aseglrese de que el interruptor de alimentacion esté en la posicion O (apagédo). (W}(;
' IF-2017-2537292 :S\?PN-DNPM#ANMAT
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r @ INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1.B
Lumenis’ | ON
Energy 1o Helthoare: ResurFX Laser quirdrgico de Erbio System ¢

2. Introduzca el extremo correspondiente del cable de alimentacion principal en la toma de alimentacion
principal situada en ia parte posterior de la conscla del laser.

3. Introduzca el enchufe de alimentacién principal en la toma de la pared.

4. Verifique que el botdn de parada de emergencia no esté accionado (girelo en el sentido de las agujas del
reloj para verificario). ‘

5. Cuando esté preparado para usar el laser, no olvide colocar el interruptor de alimentacion principal

colocéndolo en la posicion | (encendido).

Conexion del cable de alimentacion

Interruptor de seguridad de la puerta

£l conector de seguridad de la.puerta de entrada es una funcién de seguridad que inhabilita el laser si se
abren las puertas de la sala de trétamiento o se retira el enchufe de interbloqueo. El uso de un interbloqueo
de puerta es opcional; sin embargo, debe introducir él enchufe de interbloqueo en la toma tanto si va a utilizar
el interbloquec como si no. El ldser permanece inhabilitado. hasta que se inserta el enchufe en la toma.
Cuando se utiliza el interblogueo de la puerta, el laser queda é'utoma'tit:amente inhabilitado y regresa al modo
En espera sise abre la puerta de la sala de tratamiento o si se saca el enchufe de interblogueo. Para reanudar
el tratamiento, cierre la puerta de la sala de tratamiento o vuelva a colocar e{ enchufe en la toma y pulse
Ready(Preparado) en la pantalla tactil. El sistema ResurFX se suministra con-un enchufe de interbloqueo de
la puerta de entrada ya conectado. Para configuraf un interbloqueo remoto, péngase en contacto con el

representante local del servicio técnico de Lumenis.

b

- - < “)
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Q8 Lumenis

Energy (- Healthcare

Interruptor de seguridad de la puerta
Pedal _ ;
Para conectar el pedél, coiéquelo sobre el suelo y enchufe el é:able de alimentacién en la conexién del pedal
situada en el panel trasero. Ajuste firmemente la tapa de rosc‘f‘:i: del cable en la conexion. El enchufe
incarpora un potarizador que impide que el cable se pueda conectar de forma incorrecta. Mantenga siempre
el pedal junto ai sistema. Si prefiere utilizar solo el disparador del aplicador y no desee usar el pedal, no es

necesario conectar este ultimo al sistema ResurFX.

Conector de/ pedal
Arranque del sistema
Antes de encender el sistema .
Antes de encender el sistemna, es necesario comprobar lo siguiente: o
1. Ei sistema esta enchufado a una toma de corriente adecuada. S s ?
T & -
/’//k / S L IF-2017-25372928APN-DNPM#ANMAT
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2. El disyuntor del panel de servicio se encuentra en la posicion On.

3. E! bot6n de parada de emergencia no esta pulsado. Si lo esta, gire el botdn en el sentido de las agujas

del reloj para liberarlo. ‘

4. El pedal esta conectado con €l panel de conexiones eléctricas.

5. El paciente y el personal presente en la sala llevan proteccién ocular.

‘Mantenimiento preventivo ‘

Debe realizarse un programa de mantenimiento preventivo exhaustivo del sistema ResurFX al menos una
vez al afio. Este programa solo puede realizarlo el personal de servicio técnico autorfzado de Lumenis. Si no_
se realiza el mantenimiento preventive de acuerde con dicho programa, el sistema mostrara un mensaje

durante el procedimiento de arranque indicando Mantenimiento preventivo necesario.

3.6; INTERACCION CON DISPOSITIVOS 0 TRATAMIENTOS
¢« No trabaje nunca con el ldser cerca de anestesias, solucrones u otros materlales facilmente inflamables.
« Elldser no ha sido fabricado para ser utilizado en combinacion con mezc!as gaseocsas combustibles de
mngun tipo.
Contraindicaciones
* Los pacientes que han tenido problemas anteriores con la laserterapia deben ser objeto de un
cuidadoso estudio antes del fratamiento. -
» Nodeben tratarse pacientes con las siguientes afecciones en la zona de tratamiento:
o Infecciones activas.
@ Nevus displasicos.
o Afecciones cutneas importantes concurrentes o cualquier afeccién cutdnea inflamatoria.

¢ Calenturas activas, iaceraciqnes abiertas o abrasiones.

o]

Patologias cronicas o cutaneas de tipo virico, bacterianas o fungicas.

o Exposicién reciente al sol en las 4 a.6 semanas antes del plan de operacién o bronceado
artificial en las dltimas 2 a 3 semanas antes del pian de dperacién ménteniéndose la piel
bronceada, con quemaduras solares o artifi cialmente bronceada.

¢ Tatuajes.

o implantes dérmicos permanentes. ‘

¢ No deben tratarse pacientes con antecedentes de cancer cutaneo o lesiones precancerosas en las

zonas de tratamiento.

3.8; LIMPIEZA

Limpieza de la consola

Limpie periédicamente las superficies externas de la consola laser y el aplicador con un pafio humedecida
con un limpiador, como por ejemplo alcohof, agua destilada, Cavmlde® o Virex™, Secar con un pafo limpio.
Limpieza de la pantalla téctil : ‘

Para limpiar fa pantalla tacti, apliqué una pequefia cantidad de limpiador para vidrio no abrasivo a un pafio
limpio y suave. Frote suavemente con el pafio la superficie de la pantalla tactil para ellrmqgu;ualqwer

IF-2017- 253729%8 .DNPM#ANMAT
RESPONSABDE TECNICO
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suciedad, Limpie por compléto cualquier residug
entrada de residuos. ni liquida en la junta que ro
provocar un mal funcionamiento de la pantalla. [
~ reanudar el uso. |
Limpieza del aplicador
Mantenga el aplicador y las puntas limpios.en ta
contaminacién en la superficie del aplicador, util
para Iimpiarlb; seque después con una gasa sec
sustitdyala si fuera necesario.
Limpleza de las puntas ResurFX
Limpie las puntas después de usarias con cada
"« Punta SapphireCool: mantenga las sups
extrafias que puedan calentarse debido
aumentar las molestias para el paciente
Limpie las superficies exteriores de la p
alcohol etilico o isopropilico. Seque con
Punta Precision: limpie las superficies d
isapropilico, insistiendo en el borde exte
con'un pafio que no deje pelusa.
Limpieza del cable umbilical '
Apague el sistema ResurFX antes de limpiar el
aplicador Resurf X puede tener manchas por e
‘ neopreno del cable pueden limpiarse con agh
Asegirese de que el cable umbilical esta tota
contactos eléctricos estan libres de humedad.

3.10; LASER - Haz de tratamiento

- Riesgos oculares - Proteccién ocular
Al utiliza-r el sistema ResurFX, el personal que s
con densidad 6ptica ©D>3,1 y-nivel de proteccid
radiacion de laser de 1565 nm.

Ademas de contar con los equipos necesarios d

para garantizar la seguridad

1. Advertir al personal antes del acceso al are

restante. Al realizar ia limpieza, no se debe forzar la
dea la pantalla tactil ya que un exceso de residuos puede
Deje: secar la pantalla tactil y ia junta que la rodea antes de

do romento durante el tratamiento. Siempre que observe
ce una gasa que no deje pelusa humedecida con alcohol

:a, Observe con“frecuen'cia la punta para descartar dafos y

paciente: ‘

eriicies dpticas de la punta limpias de polvo o particulas

a la absorcién de |luz. Esto puede causar lesiones cutaneas,
y dafar de forma irreversible la propia Iente de zafiro.

unta y la lente de zafiro con un pafio humedecido con

un pafio gue no deje pelusa.

g la punta con un pafio humedecido con alcahol etilico o

rior de la punta que entra en contacto con la piel. Seque

cable umbilical. La funda de neopreno del cable umbilical del
ntrar en contaptd con liguidos. Las manchas de la funda de
a caliente (60-70 °C / 140-158 °F) o frotando con alcahol.

mente seco antes del funcionamiento; compruebe que los

e encuentre cerca del sistema debe utilizar proteccion ocular
n D LB4, | LB3 que ofrezcan proteccion suficiente frente a la

e prateccion ocular, deben adoptarse las siguientes medidas
de de

controlada mediante un cartel de advertencia en la parte

la sala tratamiento:

exterior de la puerta de la sala de ftrata iento cuando se esta utilizando el sistema de laser.

2. Cerrar la puerta de la sala de tratami
3. Pueden instalarse interruptores de seguridad

de la sala de tratamiento.
Si el paciente no pued/e{[[e\/ar las gafas, propor

=

nto mientras se estd utilizando el sistema de laser.

que desactiven automaticamente el laser al abrirse la puerta

e

3

.. » ) i o . L

cignele una protecclﬁp_ 5’61“?.58&5 fg\-{ﬁ%‘&ﬁ‘”’b‘ﬁ? WA% IszT
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paso de la energia laser por completo. Para trabajar de forma segura en la zona periorbital (pliegue del
parpado superior, zonas pretarsal y preseptal a discrecion qél meédico), el paciente debe llevar proteccion

ocular corneal.

3.11; SOLUCION DE PROBLEMAS
Detecci6n y reparacion de averias
Si el funcionamiento del sisterna ResurFX no es satisfactorio, esta guia le ayudara a detectar y reparar el
desperfecto. Si necesita mas ayuda, péngase en contacto con el representante de Lumenis.
El laser no se enciende '
Verifique que se han realizado las siguientes- comprobaciones:

o Fl cable de alimentacion de CA esta bien conectado a la toma de alimentacidn del panel frasero y a

una toma de corriente valida en la pared. N
s« £l interruptor de alimentacion principallesié en la posicion | (encendido). .
« El botén de parada de emergencia se ha desbloqueado girandolo en el sentido de las agujas del
reloj hasta que salte de la posicion de blogueo. ‘

« Si el problema persiste, llame al servicio de atencion ?l cliente.
El laser no funciona correctamente i
El laser no emite pulsos i
El laser solo emitird pulsos cuando su estado indique Ready (Preparado). Si el estado indica Ready vy al
apretar el gatillo del aplicador o el pedal no se produce ninguna emision de pulsos, pdngase en contacto
con el servicio de atencion al cliente. '
En pausa: Mensaje de error del interruptor a distancia
El sistema muestra el siguiente mensaje: Paused: Remote interlock is open (En pausa: el interruptor de
seguridad a distancia esté abierto) Este mensaje aparece siempre que se abre el interruptor de seguridad a
distancia. Si el interruptor no esta cableado a la puerta de la sala clinica-u a otro interruptor remoto,
aseglrese de que el enchufe de conexion del interruptor de seguridad ‘esté bien insertado en su toma. Si el
conector del interruptor de seguridad a distancia esta cableado externamente, compruebe el circuito
externo. '
Mensaje de error de fallo del sistema ,
El sistema informa de un fallo cuando detecta un error andémalo del software o del hardware. Si aparecg un
fallo del sistema en la pantalla, reinicie el sistema y vaya a ia pantalla Treatment (Tratamiento). Si el fallo
vuelve a producirse, anate el cddigo de error y. comuniquese con el servicio de atencion al cliente.
Error en el sistema de refrigeracién ' '
Cuando en la pantaila aparece NUmero de error: 2064. Error en el sistema de refrigeracion, pulse Aceptar;
el sistena realizara una prueba automatica y podré sequir trabajando cuando termine. Si el error se produce
varias veces, péngase en contacto con el Servicio de Lumenis. ’
Tabla de reparacién de avérias
La tabla enumera algunos probiemas relacionados con la alimentacién que se pueden manifestar sin mensaje

de error. Si la accién correctiva indicada- en ia tabla no resuelve el problema, B%\n ase en contacto con el

(

’ é;%'&APN-DNPM#ANMAT
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1. Mo hay voments CA oo in 1. b ienbe CA
toma de pared. mlahmad:gfedyqueauble
; des abmenta eslh coreciamente
Pl snchutadg a 1o loma de cocrents.
‘12 Fusible automatico z R lezca ef fusibie Bl
& do {red siéctica te {red siéctrica de la clinica).
Pagerivieny
1. Subisa de tensidn 1. Restab 1§ bumit &
El sisi¢ma se spaga deimm&(aptwebym
et 13
?L’m ¥ rumda eluso nocmal
2. Falic oel sstema. 2 POngase en contacio con ol
seracia de Luttienis,
El::ao:n’::dypa" Falla del sistema. Pongase en contacto con ¢l servicio
(Prepamde), de Lumenis.
' 3 1. Colaque &l sistema #n ¢l moda
No se pndum laemisidn | 1. E)sislema no estien Ready {F‘vepumy
1 sz o apretsr sl modo Ready (Preparada).
dmpesador del aplicador. | 2. Falio del sislema. 3. Pbngase en contacks con et
wapvicia de Lumenie,
1. Pongsse en contacio con ef
Ei sistema ne responds 1 mﬂ no estd senicio Echics de Lumenis.
& los comandos de ln comectaments cakbnads.
ek 2 Fallo oel sisteme ~ |2 Pingase en contscts con at
- : servicio Benjoo de Lumanis.
El indicador de emiion |
‘de sl | Lo L& ded indicador Péngase en contacio con &l
mumoduﬂudv He e Tundido, sarvicis tdchico de & i
(Preparadol:
. : 1. Pulse Aceptar; el sistema
" ‘ pealizark una pruehs automaitics.
ﬁ:::h“;“ syutem i+l mensuje casapace,
crror, (Eivor de Posibles burbupas e sirs on £on ef 10 nofmal
recalentamianto ot aistema de peligecucion 2. Siwl mensaje no desapasecs,
del sistema de después de rebenario. puise Aceplar, el wistema volvers
refrigeracion.) ar una p
{vror 0. 20643 Si of mensaje. pparace varias
YOCeK, pongae en contrcic
[ oot el Senvicio de Lumenis,
1, " Puise OK (Aceptar) y sspers
2 que= desapanerca ef mansaje;
. clsisliema prueta la fiba
La tibra necesits El sistema pusde detenerse o | . ¥ determina que Bncioa.
realizar una prosbs mitiad 04! tratamiento ¢ proberts 1 Gontinde ton o usa pamal.
automdtica antes de inlegridad de fa fibra dptica en &l |2 Si el mensaje no desaparece,
continuar, cable umbiical. . padsn OK [Aceptar) & inténtelo
ofra vex. Si ol mensaje aparece
vanas veces, pangase ¢n contacio
eon ¢l Servicio de Lumends.

3.12; Requisitos amblentales

Calidad del aire: v
« El sistema debe funcionar en una atmdsfera no corrosiva. Los materiales corrosivos, como acidos,

pueden dafar el cableado eléctrico, los componentes electronicos y las superficies de los
componentes 6pticos.
s Debe mantenerse un grado minimo de particulas de polvo en el aire. Las particulas de polvo absorben
la luz y se calientan. Las particulas calientes que se depdsiten en las lentes dpticas podrian dafarlas.
El polvo metalico es destructivo para los equipos eléctricos.
Temperatura y humedad: -
e« Entorno operativo: 10° C a 30° C, def 20 a 70% de hum.edad sin condensacion.

A-20] a 55° C ([-4] a 131 °F), del 20 al 70% de humedad sfngzo”}iensacmn
L b m IF-2017- 2537&{9{‘1’N DNPM#ANMAT
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s Cuando el sistema se use de forma intensiva, emitird calor. Por tanto, es recomendable que la sala
de tratamiento tenga aire acondicionado. ;
Presién atmosférica:
+ En funcionamiento y en almacenamiento: De 90 a 106 kPa
Guia sobre compatibilidad electromagnética (EMC) y declaracndn del fabricante

Emisiones electromagneuoae.

Bmﬂmﬂuﬂm&mm enel N goiteo gue ¥e espectic
3 tonkinuacidn, ) chents o el aperador del sislema ReswFX deben aseguiirse di gue s2 USR €6 2aie
“fipo - Je entormo.
Pruebs de Conformidad Gatis sobire of entorno slectromagnético
: Ef sttema Resurf X ullizs snerpia de AF solo para
| 43 funcionsmiento intemna . Por i, sus smisiones
Emisiones de RF CISPR 11| Grupo t <6 RF st muy bajau 7 ee nprobeble que
] produzcan nlaterenciny en o SqUpoE
. SeCHHME0E CHCONOS.
Emisionzs te R¥
CISPR U | Clasefa o B} Clase &
| Emisiones ds amdnicos | [Clasz 4, 8,C, 0
| JEC-§1000-3.2 | © No aplicable] Class A
| Emisiones o ’
| Muctoacicoes de 1 fEn canfotrmidand
| wsdnpapaieo 1 o No aplicabie] © En conlormiged
1EC §1000-3-3 ] :
o | sistema FlesufX ek 500 pRE ¥ 130 €5
] . | vt bR de estiblecimientos no residensialey
u vwmwuhnwmm«mmu-
! . | ved piitikca Se déctico do bajo vokspe
| st suministrs sosigia B edifcice Utlizados pank
ﬁneomdamum

inmunidad electromagnética

E sistamin Resnf X esla di 5 k enel que 3¢ edpecifi
2 continuacién. Bnﬁeﬂboﬂmmwmwxmwquumeneﬂe
TP o antofTo.
Prucha de Rivel de pruchis Mivel de Guks sobre sntorng
INMUHIDAD 1EC $0851 conformided electromagniveoe
‘Lolwdosdgbeumdamm,
" 28 k¥ gn contmcin = 6KV en contaci
. roskirhnd mﬁm‘z(nes; $BVen ol aire + BV gn o aice 5:'“ suoics astén "’““""“"
‘ mw:uﬁ:wdmamdslm%
Comenies 22 kY pare linsas. o
trmosdveias de suminis¥u N e | 1a caidad dur suminietra de m red
eldctican - de cnergle . | energia princioat detse ser & tipica para un
thpidan/ritapas +¥ KV para liness NG J i u hospital
EC 6100044 de antradi y saliia -
5 - 21 AV lines () 1K/ linea {3) La caliaa dei euministno de fa red
B0004:5 1EC aflines () £2 1Y A fines (3) £2 KV principal debe: ser i tipica pam un
tines (a) a Secra Tinen (5) & Uerra i d b 0.
<A %RUT <5 % Ut
La calidad del suministro de o
(caida >B5 % e et | (calda »85S5 % en ol redpmmidwewlllblu
. . valor e UT) duranie | valor de UT) d pars o
Coidas dedorsicns. | 0.5 ciclos 0.5 cicios hospkalano. Si clopmndordul
“““""W‘:"e'. . AD% UT (taidadel | 40 % UT {caidadel | aisiema ResurFX requiere jo
“"“”“'” _"'m'“"""' 60 % en ei vakir e | 60 % &n &l vatkor de: d del k :
las finoas o UT) durmote § cicioa | UT) 3 cicies nte Las inferrupcionss del
amemscioo TO% UT {ceids dei | 70 % UT (cadda cut 0 Ancipat,
de entrads A % a0 of valor do 30 % on o valor o Lo qua e ¢
{EC E10004-11 UT} durmete 25 cclos | UT) durante 25 cidos léckico del silsma RedurFX
" ay - | proceds de una hiente oe
<5 % UT {caida <5 % UT (caioa ﬂinmtndén nxnbm:mpkla
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3.14; ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Para eliminarlo deberd atenerse a las normas regzonales vigentes. En ningln caso podra desechar el aparato

junto-a los residuos domésticos.

El usuario deberd desechar ios aplicacores de conformidad con las normas de higiene y ambientales vigentes.

A . . . e e < . I o
Naturalmente Lurmenis® Ltd. pone a su disposicién toda la informacién necesaria sobre las caracteristicas y

materiales de los aplicadores.

Luis A. Dutto
Apocderado
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3976-17-6
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ALER SM S.A., se autoriza
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo préducto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: LASER QUIRURGICO DE ERBIO
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-296, Laseres de Diodo
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LUMENIS
Modelo/s: ResurFX System
Clase de Riesgo: III
Indicacién autorizada: Indicado para para uso dermatolégico (tipos de piel I-VI)
que requieren: Coagulacion de tejidos blandos; procedimiento de
rejuvenecimienfo cutdneo; Tratamiento de Discromias, entre otros melasma;
Tratamiento de cicatrices de acné y cicatrices quirdrgicas; Tratamiento de
estrias; Tratamiento de arrugas periorbitales.
Periodo de vida util: 10 afios
Forma de presentacion: Unidad

Condicidén de uso: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS
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Nombre del fabricante: LUMENIS LTD. |

Lugar/es de e'laboracic’m ~Yokneam Industrlal Park, ‘Hak:dma Street 6, -P. O Box

240, Yokneam 2069204, Israel. - - J

Se extiende el presente Certlﬂcado de AutorlzaCIon e Inscripcidn del PM- 1958-

31, con una vigencia de cinco (5) anos a partlr de la fecha de Ia Disposicion
»r |

t .
autorizante. : ' ‘ 1
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