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DISPOSICION N" 2 1 2 4 

BUENOS AIRES, 1 3 ABR 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-18558-11-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 8°, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

~ 



• .¿J.. '-' " .. .9'JJ 
y~,¿,g~ 

~~eJf~ 

..s:Y A --L..s:Y f 

Por ello; 

"2012 -)lño áe J{omena;e a{ áoctor(/), 'M)I1fl)EL ®ELG'it'4.'NO" 

DISPOSICION N- 2 1 2 , 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

CANDELA, nombre descriptivo SISTEMA LASER DE ALEXANDRITA PARA 

DERMATOLOGIA y nombre técnico LAS ERES DE ALEXANDRITA PARA 

DERMATOLOGIA, de acuerdo a lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los 

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 10 a 32 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

IP ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-l075-56, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y IlI. Gírese al Departamento de 
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DISPOSICION N' 2 1 2 4 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-0047-18558-11-6 

DISPOSICIÓN NO 

~ 
2 1 2 , ~o~~l~t, 

SUB~INTERVENTOR 
A.N.M.A,'!'. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ....... 2 .. .1 .. ,2 ... 4 .... 

Nombre descriptivo: SISTEMA LASER DE ALEXANDRITA PARA DERMATOLOGIA. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-196 LASERES DE 

ALEXANDRITA PARA DERMATOLOGIA. 

Marca: CANDELA. 

Clase de Riesgo: Clase m. 
Indicación autorizada: Extracción de vello, tratamiento de lesiones vasculares 

dermatológicas y tratamiento de lesiones pigmentadas benignas 

Modelos: GentleLASE, GentleLASE LE y GentleLASE PRO. 

Período de vida útil: DIEZ (10) AÑOS. 

Condición de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES 

SANITARIAS. 

Nombre del fabricante: CANDELA CORPORATION. 

Lugar/es de elaboración: 530 BOSTON POST ROAD, WAYLAND, MA 01778, 

ESTADOS UNIDOS. 

Expediente NO 1-0047-18558-11-6 

DISPOSICIÓN NO 2 1 2 4 
~ .. 

~"~l¡' 
Dr OTTO A. ORSINGFlER 

eua_INTERVENTOR 
A.N.J>,l.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~.:::;:; ~'O"" 
sua-INTE3vEN T OR 

A.N.M.A.T. 
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PROYECTO DE ROTULO 

Anexo III.B - Disposición ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004) 

IMPORTADOR: TECNOIMAGEN S.A 
Galicia 1627- CP (1416), 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 
Argentina 

FABRICANTE: CANDELA CORPORATION 
530 Boston Post Road 
Wayland, MA01778 
Estados Unidos 

GentleLASE I 
GentleLASE LE I 
GentleLASE PRO 

(Según Corresponda) 

Modelo N°: 
Serie N°; 
Fecha de Fabricación: 

DIRECTOR TECNICO: In9. Femando Cadirola 

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-56 

CONDICION DE VENTA/:. --1-------------

"eL"". 6ioin9. Cadirola Fernando 
Director T ócnico 

M.N.5692 



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 
Anexo III.B - Disposición ANMAT NO 2318/02 (T.O. 2004) 

IMPORTADOR: TECNOIMAGEN S.A 
Galicia 1627- CP (1416), 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 
Argentina 

FABRICANTE: CANDELA CORPORATION 
530 Boston Post Road 
Wayland, MA 01778 
Estados Unidos 

GentleLASE I 
GentleLASE LE I 
GentleLASE PRO 

(Según Corresponda) 

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola 

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-56 

CONDICION DE VENTA: ______________ _ 

f 
f 

1 

//\ 
/ ' 

TECNOI~ "EN S.A. 
!e. Valer'ja ,i!I,werde 

APodeda 
·;NOI ! .A. 

Ioloing. ca~ndO 
Director Técnico 

M.NI ¡;6~P 
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A\ Precaución: B uso de controles, ajustes o procedimientos diferentes a los descritos en ill este manual puede ocasionar la exposición a radiaciones peligrosas. 

Las leyes federales de EE.UU. limilan la venta de este dispositivo ajo por petición de 
médicos u otros profesionales autorizados legalmente a solicitarlo y utilizarlo en el estado 
en que practiquen la medicina. 

Las leyes federales y algunas normas internacionales también requieren que este 
dispositivo se utilice bajo la dirección de un médico y que sólo lo empleen profesionales 
sanitarios autorizados por las leyes internacionales y de EE.UU. para tratar pacientes. 
Todas las personas que utilicen este dispositivo para tratar pacientes deben cerciorarse de 
que son profesionales sanilarios autorizados de acuerdo con las leyes intemacionales y de 
EE.UU. aplicables. 

Sistema de láser 
El sistema GentleLASE consta de un cabezal láser de Alejandrita, una fuente de 
alimentación y un circuito de agua de refrigeración. El cabezal contiene la cavidad 
reflectante, una barra como medio láser de estado sólido y dos lámparas de flash de xenón 
de alta densidad que excitan el medio láser. Un orificio de calibración o "calport", con un 
medidor interno, calibra la salida del aplicador al nivel de fluencia seleccionado. La 
circulación de agua de refrigeración, a temperatura controlada, regula la temperatura del 
cabezal. 
Un controlador basado en un microprocesador dirige y controla todas las funciones del 
sistema. 
El operador selecciona los parámetros y supervisa las operaciones por medio de controles 
electrónicos y un panel de visualización o "pantalla táctil". La pantalla táctil proporciona 
acceso al controlador del sistema a los técnicos de servicio, que pueden obtener información 
y controlar las funciones del sistema durante el mantenimiento y la solución de problemas. 
El cabezal láser es enfriado por medio de agua destilada o desionizada circulante que, a su 
vez, se enfría por el aire del ambiente que pasa por un intercambíador de calor. Una 
combinación de calentadores e intercambiadores de calor mantiene la temperatura de los 
componentes del sistema en el rango óptimo para el funcionamiento eficaz del láser. 
Para proporcionar energia a la lámpara de flash, hay una fuente de alimentación de alto 
voltaje que carga un condensador acumulador. Un interruptor de alto voltaje transfiere una 
parte de la energía desde el condensador acumulador a las lámparas de flash. El flash que 
resulta excita el medio, provocando así la emisión de un pulso de energía de láser. 

La salida del láser se transmite por medio de un cable de fibra óptica acoplado a accesorios 
de apuntador extraíbles. El accesorio del apuntador contiene las lentes focales intemas. 
El anillo del distanciador se apoya en la piel para garantizar que el enfoque y la posición del 
spot en la zona de tratamiento sean correctos. La activación de pulsos se controla con un 
disparador (interruptor manual o interruptor de pedal). 
El operador selecciona el nivel de densidad (fluencia) de energia y activa o desactiva el 
láser con la pantalla táctil o con el aplicador. El láser suministra pulsos a una frecuencia de 
repetición de hasta 2 pulsos por segundo, dependiendo de la fluencia, la duración del pulso 
y el spot definido. 
El sistema de láser está equipado con dispositivos de interbloqueo que desactivan las 
emisiones de láser si el circuito de interbloqueo a distancia está abierto o no hay una fibra 
instalada. Se incluye un puntero verde para iluminar la zona de tratamiento. El haz del 
puntero y el haz de tratamiento son idénticos en cuanto a dimensión, por este motivo, el 
puntero puede utilizarse para definir con precisión la ubicación del pulSO de tratamiento. El 
puntero se ilumina cuando el sistema de láser entra en el estado preparado. 

Distanciadores 
Con el sistema de I er Gen leLASE se incluyen los distanciadores extraíbles de distinto 
tamano. El distanci dor es la nica parte del sistema de láser que entra en contacto con el 

! 

. E~j S.A. 

TECNO (. S ... 
8101n9· c.~andO 

Director Técnico 
M.N.5692 
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paciente. Se inserta dentro del aplicador y tiene unas clavijas para introducirlo en u"', ./:1!.;:! 
orientación que no bloquee el flujo de refrigerante o de aire. El distanciador nunca se debe ' \'1'''' 

introducir en el orificio de calibración. 
Algunos distanciadores contienen un anillo. Este anillo se coloca contra la piel para 
garantizar que el tamailo del haz, la posición del spot y el solapamiento del refrigerante son 
correctos. 
El anillo debe estar paralelo a la piel para un solapamiento adecuado. 
El distanciador debe mantenerse limpio durante el tratamiento y limpiarse totalmente 
después del mismo. Para ver las instrucciones, consulte la página 109. 

Interruptor de pedal 
Al pulsar el interruptor de pedal se activa el suministro de energ!a láser. La cantidad de 
energía, as! como la duración y el número de pulsos que se suministran, depende de los 
parámetros que se han seleccionado durante la configuración del sistema. El interruptor de 
pedal se enchufa en el conector correspondiente de la parte trasera del sistema. 

Seguridad 
Realice lo indicado en este Manual del operador 
Para mantener la seguridad del paciente, lea y cumpla todas las advertencias y 
precauciones que se indican en este manual y las etiquetas del equipo. 

Lugar de uso 
Requisitos de espacio 
NOTA: La instalación del sistema de láser debe realizarla un representante de servicio 
Candela. Tras la instalación, un asesor clínico de Candela debe instruir al personal 
designado sobre los principios básicos de funcionamiento y cuidado del sistema. Los 
médicos que utilicen el sistema de láser GentleLASE deben haber recibido formación clinica 
especializada. 
NOTA: Las salas de tratamiento en que se utilicen refrigerantes necesitan unas 
precauciones especiales. 
NOTA: La instalación del sistema de láser necesita una superficie de tamailo suficiente. Se 
requieren aproximadamente 40 cm (15 pulg.) de espacio libre entre el panel trasero y la 
pared para dejar sitio para el cable de alimentación y para que haya una circulación 
apropiada del aire que sale por los orificios de ventilación. 
NOTA: Hay que evitar colocar el sistema de láser cerca de salidas de calefacción o de otras 
fuentes de corrientes de aire que puedan provocar irregularidades en la refrigeración del 
sistema. 

Calidad del aire 
NOTA: 
n Hay que asegurarse de que la atmósfera no es corrosiva y de que el aire no tiene sales o 
ácidos en suspensión. Los materiales ácidos, corrosivos y volátiles pueden dailar el 
cableado eléctrico y las superficies de los componentes ópticos. 
O Las partlculas de polvo en suspensión en el aire deben mantenerse a un nivel mínimo. 
Las partículas de polvo pueden provocar dailos permanentes en las superficies ópticas. El 
polvo metálico puede resultar destructivo para el equipo eléctrico. 

Traslado 
AtM:Ri9iCiA 

TECNO .(G S.A. 
Bioing. c~nandO 

Director Técnico 
M.N.5692 
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NOTA: Al mover el sistema de láser GentleLASE siempre debe tenerse cuidado. Ant<~~:!) 
mover el sistema de láser desconecte los tubos del interruptor de pedal del conector situ '''rRi''::~' 
en el panel trasero del láser, y el sistema de suministro de la parte delantera del láser (si 
fuera necesario, coloque el sistema de suministro en su caja original para facilitar el 
transporte). Hay que tener especial cuidado al maniobrar sobre umbrales, puertas de 
ascensor y otras superficies desiguales o pendientes. Los choques fisicos fuertes pOdrian 
afectar a la alineación del cabezal o de la fibra óptica y ocasionar lesiones físicas o daños 
materiales. 
NOTA: Si es necesario trasladar el sistema, póngase en contacto con el represente de 
servicio Candela. De lo contrario, el sistema podría resuHar dañado y la garantía quedarfa 
anulada. 

Uso portátil 
El sistema de láser GentfeLASE no está diseñado para uso portátil. 

Precauciones 
• Identifique claramente la sala de láser. Coloque los carteles de advertencia apropiados 

en todas las entradas de la sala de láser. 
• Se recomienda que todas las ventanas sean opacas o estén cubiertas. Las superficies 

reflectantes se deben cubrir o desmontar. 
• Durante el uso del sistema de láser GentleLASE será preciso restringir la entrada y 

limitar el acceso, de manera que solo pueda entrar el personal necesario para llevar a 
cabo el procedimiento y que tenga buen conocimiento de las precauciones de seguridad 
relacionadas con el sistema. 

• Asegúrese de que todo el personal de la sala de láser está familiarizado con los 
controles del sistema de láser y sabe cómo apagar el sistema instantáneamente en caso 
de emergencia. 

PRECAUCION .&. . Debe evi1Ine el uso de .. esté licos ¡,,-•• 1IIbIes o gases oxidIIIiEs como 
el ÓIIidOniIroeo yel oxígeno. Las .... "" ..... _ que se procb:en con 
el uso lIDfIMI del ecppo de láser.,..... pnnIer fuego • algunos 
,,_llles como, por ejemplo, lIgoobieS o _ sabndos de oxígeno. 

• los diso'anles, adhesivos y sokiciones liiIImiIbIes que se .
IlIIrIIIImpiar Y de II iI"et:tir deben dejarse evapor. _ de UIIIim" el 
__ de láser. 

• Asinúmo, hay que...- atención el peligro de Ignición de Ios_ 
.. idógeMs. 

Peligro de Incendio 

ADVERTENCIA .& NO unUCE El PRODUCTO EN UN ENTORNO RICO EN oxiGENo. 

En una alnlÓSlela 8IYICp!dda cm oxigeno. la l!flI!IVÍa láser puede irIIaIia-el peIo,laS gasas, 
laS rnasc:aaas y laS cáIUas. am wando estos esIén bien .. ' .... -os de suero llsidóglco. 
la siguienIe siIuación puede _ IogotIaZOS <UanIe el 'u .... *' cm el láser: 

• Se "',ilislJa oxigeno a lJavés de una mascaila, lfIlJbo enllAlaqueal o una cáiUa 
nasal. Gei .. a'h"", los escapes de oxigeno se ~ ten:a de la regiÓn OCUIa", 
donde es dIIIc:II " .. 1&181 hennétic:a la mascarIa. ten:a del ánIa nasal wando se en1)Iea 
una c:áiUa, o cerca de la boca wando se t.aiza lfIlJbo endOlJaqueaI. 

• Se aea una .. ,lÓSIeIa 8IYICp!dda en oxígeno que se dsipa por ~ la caa Las 
ca lOeIIIiacioeslocales balSikliias de oxigeno pueden acelerar la c:onDJsIón en !JaI 
i1'aÜI. 

~ECNOI 1: S.A. 
10lng, C~andO 

Director T ÓCnfCO 
MoN.5692 
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• DIr.InIe el balan"'*" el haz de láser erúa en oonIadD con maIeriaI CClfIIbusIIlIe, que 
absorbe la enervía láser V se caIenIa por encima de su ¡um de oonáIsIIón. EsID puede 
oanIr Si ...... 1III iIe al ctanuscar la punIa de '"" cabeIo sea>. 

• EsIa ~ mon .. iIái ..... Ves posiIlIe que irI1MM~, pmvoca '"" rogona", de ~ 
magriIUd. A 1XlfÜIUaCiÓn. elliJe¡ID SOJe la Irlrjedoña que va desde el área perifáita de 
la almó.rera eI1Iiquecida con ox¡genD haSIa la iJenIe del 0Idgen0. 

• 0Iras SUSIandas combilStibles re5IÜI afectadas seanlalialnaile V pueden estar 
raIadcI i3das con el pelo, la gasa, los cisposjIi«JS de SInIiisbo de oxígeno, los gases de 
la 31 t 51 . o los procU;IDs seantarios de la 311 t Sltsia que pueda haberen la almósleia 
eI1Iiquecida en oxigeno. Cuando se produzca este etecIo secmdario, pueden llI\XlIdr!Ie 

Los ~ eléctricos y de .. ndac:ión Iiiser presentes ú_ .. 
oparllCl_ de serricio lIécnico del sisIema de liIserGenaeI.AS 
~ ser consider-, por lo que el ser\Iicio técnico solo debe 
001 ........ a téaIk:os cualificados que liayM rectido ,,,,,nació .. adecua. 
de candela sobre el _ de Iiiser GenllelASE • 

Precauciones y ñesgos ópticos 

& 
Ab\fé( • OCIA 
1000 B. PERSONAL EN lA PROXMOAD DEL lÁSER DEBE l1TlI..IlAR 
PROTECCIÓN OC\I.AR EN TOllO MOllENTO DURANTE B. 
PROCEIlIIIIENTO DE TRATAMIENTO. 

Peligros para la vista y protección ocular contra láser 
PRkAUdtJiií .&.. utilice soIIImente protecdón oc:t8" de ~ con une dansidIId óptica 
" de 5,8 ... 755 nm. 

El haz de láser emitido por el sistema GentleLASE puede provocar pérdida de la visión. 
El láser funciona a 755 nm, lo que está fuera de la zona visible del espectro. La córnea y el 
cristalino del ojo son transparentes a la luz invisible. La energía emitida por el sistema 
GentleLASE que incidiera en el ojo se enfocará directamente sobre la retina. El contacto 
directo del haz del láser con la retina puede provocar visión borrosa temporal, lesiones en la 
retina, escotoma prolongado (ausencia de visión en un área aislada), fotofobia prolongada 
(sensibilidad a la luz) o pérdida de visión. 

Distancia nominal de peligro ocular 
La abertura de salida del láser del sistema GentleLASE se encuentra en el extremo distal del 
aplicador. El tamaflo del haz aumenta al incrementar la distancia desde el aplicador. 
La distancia nominal de peligro ocular ("Nominal Ocular Hazard Distance", NOHD) es la 
distancia a la que el haz es tan grande que deja de ser peligroso para el ojo desnudo. La 
Exposición Máxima Permitida (M PE) es el valor de fluencia en que el haz no es peligroso 
para el ojo des protegido. Es el valor de fluencia del NOHD. También es el valor utilizado 
para calcular la densidad óptica (OD) de la protección ocular para el láser. 
Tabla 1 proporciona este NOHD junto con la divergencia de haz a ángulo completo y la 
Exposición Máxima Permitida (MPE) de cada aplicador. 
Con el fin de evitar peligros para la visión, toda persona que se encuentre dentro del NOHD 
del sistema de láser GentleLASE debe llevar protección ocular adecuada, disponible de 
Candela. 

'" "'" lO'" S. A. TECN ~G SA 
Biolng. ~na~d~ 

Director T ionlco 
M.N.5692 
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PRECAUCION Lh. B haz de láser !pi emiIe el sistema GenIIeI..ASE lIUIICa debe dirigirse 
a oInI parte del cuerpo !pi no sea la zona de b_"ioil'" o prueba previslll. 

Precauciones de seguridad óptica 
Siga estas precauciones para garantizar la seguridad óptica: 
• Encargue a una sola persona que se ocupe de los controles del sistema de láser durante 

el procedimiento. 
• Asegúrese de que todo el personal lleve la protección ocular adecuada siempre que esté 

encendido el sistema de láser. 
• Nunca mire directamente al haz de láser, ni siquiera cuando lleve protección ocular. 
• Nunca perm~a que el haz de láser se dirija a algo que no sea el área a la que se quiera 

aplicar o el orificio de calibración. 
• Nunca perm~a que objetos reflectores, tales como joyas, relojes, instrumentos o espejos 

intercepten el haz del láser. 
• Nunca mire directamente al aplicador del sistema de suministro a menos que el cable de 

fibra esté desconectado del sistema de láser. 
• Cuando no se esté utilizando el sistema GentleLASE, pángalo en estado de espera para 

ev~r la pulsación accidental. 
• Cuando no se esté vigilando el sistema GentleLASE, retire la llave de contacto o utilice el 

botón de bloqueo de la pantalla táctil, con protección de contraseña, para evitar que lo 
utilice personal no autorizado. 

Peligros eléctricos y mecánicos 

.&. 
AlJY&(I9IdA 

PARA EVITAR El RESGO DE DESCARGA ELÉCTRICA, ESTE EQUIPO 
SOLO DEBE CONECTARSE A UN SUWNlSTRú DE RED CON TOMA DE 
TIERRA. 

Peligro de alto voltaje 
El sistema de láser GentleLASE convierte y amplifica el voltaje de la red de CA en su interior 
para producir VOltajes muy altos que pueden ser letales. Los componentes de alto voltaje 
pueden mantenerse cargados tras apagar el suministro eléctrico, e incluso después de 
desconectar el sistema GentleLASE de la red. Por lo tanto, las partes de la carcasa exterior 
sólo debe retirarlas un técnico formado y autorizado. 

Fibra óptica 
El sistema de láser GentleLASE utiliza fibras ópticas que pueden resultar dañadas si se 
someten a torsión excesiva. Para ev~r dañar la fibra óptica, no se debe doblar más de un 
radio de 18 cm (6 pulg.). Si no se siguen los procedimientos recomendados, la fibra óptica o 
el sistema de suministro pueden resultar dañados y puede provocarse lesiones al paciente. 
Cuando están dañados, el cable de fibra y el sistema de suministro suponen un riesgo de 
incendio. 

~ 
PRECAUCION 

Pan! reducir el riesgo de cao-.-Iesioiles persooaIes y dIiios en el cable 
del Sistema de sumAsl"o, utilice el sopor1e de fiIn en todo IIiOIlalto para 
apov¡wel Sistema de SUililoislro. CUIndo no utilice el apIIcadoo, inIIéI1eIo 
en el oIifIcIo de calibración o en ... sopor1e, si está ecp ..... Esto hice 
que no quede deil .. iado 1Iojo el cable de fiIn del Sistema de sumiloislro Y 
que no sea poeiIJIe cIaiiar otros equipOs o ~ le li DlII!S persooaIes por 
pisar, Iropez.w o hIcer ...... 1 .. .-por encima del cable de libra. 

TeON 
Bioing. Ca irol rnando 

DIrector Técnico 
M.N.5692 
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PRECAtJCíON 
C'*Ido UIIIIce el soporte de fitn con el sisII!ma de slInlio_o, asegúrese 
de que los cables del SisteIJIa de SUiIIo_O 110 queden den.1l1do 
dOOIados B cable de libra se puede dañar si se dobla en exceso. No pulse 
el sistema de láser si los cables del Sistema de suninislro se han doblado 
en un radio menor de 152 no 16 puIg.) o se puede dañar el cable de libra. 

Movilidad del sistema de láser y bloqueo de ruedas 
Para evitar que el sistema de láser se mueva, debe bloquearse al menos una rueda 
delantera. 
Aunque está bien equilibrado, el sistema de láser puede causar lesiones si no se tiene 
cuidado al moverlo. El sistema siempre se ha de trasladar lentamente y con mucho cuidado. 

Refrigerante 
B Siseema de láser UIiIiza ellDoIUlrocI1lono (I-FC) como relil\ll!ia'" en el dsposIiwl de 
e"l\i"liienlo di"ániw (DCO). 

• Inhalación: si se nhaIan alas COlOlÓaciOt ..... bSladealalfedalD .. WI siIiodlnlehayaaln! 
Iíesc:o. "", .. "", .. la per.¡ona en calma. Si 00 R!SPia. deber.i suliiAáisele ' ..... aCió" 
añIiciaI. Si ¡epa con cMa«ad deber.i ptlpOitiOlrafle oxígeno. Avise a WI iIIIÍdIn 

• COIIIaáO con la piel: si Wl3 gran c:a1Iidad de ,eliigaanle na en c:onIado con la piel 
debicIo a WI escape o a Wl3 mUa en el sisIema del i1!Iiiga .. ..,. m.-Ia zona 
i IIIIKIaIai, .. ,1e con3!JJa Y avise a WI médIoo para epi descalte la exisleiltia de 
cChgelaciohlls. Si lIeIa necesa¡io. habrá epi 1r.IIar la congelación ....... 100 
_nenle el área á!dada 

• COIIIaáO con los ojos: si se prodUce contado con los ojos, debe ~ 
illllKlalai, .. ,1e con 3!JJa aIUidam! cUa"iIe WI mínimo de 15 mil*Is. Avise a WI 
médIoo. 

• Ingestlón:no se COI_a Wl3 rula posible de e'llOSición. 
Indicaciones sobre las salas de lratamiento con refrigerante 

Las salas de bala,"'1Io en epi se utilicen l'ftlducIos GenUeCooI ('efIigaa ..... ) nec, ·toa , 
WldS precaudcnes 8SIl«ial es. debicIo .. 1a posible sensi'"idad c:a .. i ..... sc .. ar llflISI!I'IIe en 
colddoiJeS de ala COI "* ... ación. y el peligro de COI¡geIaciÓI. por Wl3 descarga anmnaI del 
procb:to. 

B cbjetiw consiste en n .. tIa .. eI_ de COIIC& •• acióI. delleIiigeI .. .., en el área de 
balalielllO en menos de 1000 parles pormll6n(Jlpm). Esto se consigue eq.iIib¡aiOO el 
tamaño del área de batoalieillO. la c:a1Iidad de WitllaCióh y la dIr.Idón de la ptJve¡ización 
conlárigef .. lIe. 

indicacIOnes generales sobre las salas de tratamiento 

• B área mÍl1i1la de la sala de .atoal_ debe ser de 1.52 x 2.44 m o 3.71 m' (5 x 8 pies o 
40 pies'). con WlIedlo de 2.44 m (8 pies) de aIUa. Oialqlier área de batoalieillO más 
~ epi 47.66 m' (513 pies'), pero liia)'Ilrepl 3.71 m'(40 pies') debe dspo¡ .. de WI 
Y8i t1IIaIb de 130 CFM (pies aDoos por _)0 máspolanle eplesIé en bldoi .. tieillO 
cUa"iIe los batoa.iellIOs con Alflige¡atlll. Se debe diIz3r como Y8itlilacb de escape. 
Como eI,eligaalle es más pesado epi el ae. caerá lia:Ia el SU!Io. Si es posjIIIe, esIe 
Y8it1llalb de escape se debe insIaIar en Wl3 posIdón baja en vez de a la aIUa delledlo. 
No es adAn lado insIaIar WI exbacb de lUnas. 

• Todas las áreas de balaliel tIo deben <Isponer de WitllaciÓli cruzada Al menos Wl3 de 
las aber1uias deY8itllaciól, se debefá a ...... a aI_ del suelo. Si es posjIIIe, Wl3 de 
las aber1uias de .... 1iIaJóo , debe dar aI_. B tamaño de aI'IIlas aber1uias debe_ 
SiniIar. 

• CcnsUte el1bIIeIo técnico MSOS (p1N 8501-00-1701 de candela) para CbIener más 
ilonlílCÜi. 

/1 
, 

! 
'F::N S.A. 
/ ¡I!<-.:¡verde 
¡¡¡ua 

TECN! S.A. 
Bioing. ~nando 

Director Tócnico 
M.N. 56~2 

'-o 
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Riesgos de congelación 

Las salas de bala, ... *> deben tener el suIicierfe espacio Ibe en el suetI para que el 
pacienIe o el ope¡ab puedan alejarse de IN iUveoiZadón de religeia iIe ~ En la 
sigUienIe labia se da¡ aIglmS irdCaciolies SObn! la e.," osir.ión: 

Tabla 2 PrevenCión de COIIQI!IIIción en las salas de b_.1iel1IO 

Orl~lén (je Ilbf.?f,~\.j(ofl C1f PNdp eX1p{l1(1 elE \1. h ... r ,-\ ,n (,n ,\!lItUH) del t)úff"1\::' 

retrlpPI,H]tp pIJ!.rt'fll,tllr'fl '11-,,1)11-- • ),t¡';'{[jll el .... PlJ¡Vf-<lll,'L II,n 

libetación cIirec&a cIese La 
boIeIIa de re ............. 

6lI61i111 (27 JUg.) 

4831i111 (19 !UO-) 

787 liI1I (31 JUg.) 

584 liI1I (23 JUg.) 

Paa las si\UaCiOnes especilcas de cada cIieI*!, póngase en ronIacIo cm el .... eailaile 
de seMcio Candela. 

Peligro de incendio 
ConsuHe la ANSI Z136.3 - 2005 - Norma nacional norteamericana para uso seguro de 
láseres en instalaciones hospitalarias, y la ANSI Z136.1 - 2007 - Norma nacional 
norteamericana para uso seguro de láseres. 

Zona de tratamiento 
Al preparar la piel para el tratamiento, nunca deben emplearse sustancias inflamables, como 
el alcoholo la acetona. Si es necesario, solo utilice agua y jabón. 

Anestésicos 
Los anestésicos, tanto los administrados por inhalación como los de aplicación tópica, deben 
estar aprobados y clasificados como no inflamables. 

Instrumentos 
Como la mayoría de las superficies brillantes reflejan los haces del láser, todos los 
instrumentos empleados con el sistema de láser deben tener superficies no reflectoras 
cepilladas, bruñidas o ennegrecidas. 

Peligro de ignición de las fibras del láser 
Las fibras del sistema de láser contienen una cantidad considerable de energia láser. Si las 
fibras fueran a romperse durante los pulsos del láser, se obseiVaria una chispa o una llama 
repentina en el punto de rotura. Esta chiSpa o llama continuará en cada pulso hasta que 
éstos se detengan. Las personas que estén en contacto con la chispa o llama corren el 
riesgo de quemarse. También podría tener lugar la ignición de materiales combustibles 
(como ropa) que estén cerca de la rotura de la fibra. 
D Si se obseiVa una rotura, o una chispa o llama repentina en la fibra, detenga la pulsación 
inmediatamente. 
D Puesto que las roturas pueden darse en cualquier momento, durante la utilización coloque 
siempre la fibra de modo que pueda verse en su totalidad. Por ejemplo, no coloque la fibra 
por encima del hombro o sobre la espalda de modo que alguna parte quede fuera de su 
campo de visión durante el uso. 
D No deje caer la fibra sobre materiales combustibles durante el uso. 
D No coloque la fibra por encima del hombro o en la espalda, ni sobre materiales 
combustibles. 

Peligro de contaminantes del aire generados por el láser 
Humo producido por el láser 
El humo del láser puede contener particulas de tejido viable. 
ConsuHe la Norma nacO a orteamericana para uso seguro de 
2005), sección 7.3: Co amina es del aire generado por láser. 

láseres (ANSI A136.3. 

\-', :'.w~rde 
AIJ u Ii:l.ua TECN 1(. N S.A. 

6ioln9. ~ernandO 
Director T <K;nico 

M.N.5692 
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2 1 2 4\ C' (;~I.;o\~ 
Debe emplearse algún mecanismo para reducir los contaminantes del aire generado~~~:,J ) 
láser (LGAC). En función del caso que se trate con el sistema de láser, la incidencia ~ 
LGAC será mayor o menor. 
Controles de peligro NIOSH 

Consulte las nonnas de aDroI de PI!I!JOs def irisa*» Hacia oaI de SaUI Y Seguridad 
C/Cl4IaCiOIoaI (NIOSH~ ConIroI de !unos def 'h I 1IxAeIi. de procedinienlOs CJinígicos 
eIédJims (HCll) - De¡¡aa ... 1kIde SaUI ySenicios HIInanos de EsIados Uridos, Servido 
de Sanidad PIibIica: IIISIiIum Haciaoal de SaUI Y SeguriCIad OCI~io cal, se¡JIieo1ibre de 
1996 (hIIp:nw-.cdt.govIniostIhcll.hIrR). 

BlnstiIiJD Haciaoal de SaUI Y Seguidad OCIlJQ(ionaI ha deIIosIrado cp!1os WQ .... tes 
bi1llSPQlladOS por el aiIe cp! genaa el uso def sisIema de láser pueden .... lia ... 
efic:azJ ..... IT ........ lRIlI9ICIIaáÓII Y iRIS pr.\dícas adeQQIIas. (la deSIIUccIón Iémica 
def Iejido aea proc1JcIOs SIICUId3Iios cp! pueden Ui'iIeI .. vaciOs gases, vapcxes y maIeriaI 
celUlar rcuom y VivO, ~ Ug" .. .,.de sangce.) 

Interferencia electromagnética 
El diseilo del sistema de láser GentleLASE cumple la normativa lEC/EN 60601-1-2 (grupo 1, 
Clase A) de requisitos y pruebas de compatibilidad electromagnética. Los equipos de Clase 
A están fabricados para utilizarse en lugares comerciales e industriales. Una parte de la 
norma lEC/EN 60601-1-2 trata de las mediciones de las emisiones de radiofrecuencias no 
deseadas de un producto. Se miden tanto las emisiones irradiadas (irradiadas por el aire) 
como las conducidas (conducidas hacia el interior del enchufe de red de CA). Se ha 
comprobado que las emisiones irradiadas y conducidas de un producto afectan al 
funcionamiento de otros equipos cercanos. Las emisiones del sistema GentleLASE se han 
reducido en la medida de lo posible sin comprometer el funcionamiento del equipo. 
Los equipos de comunicación por radiofrecuencias móviles y portátiles pueden interferir en 
los equipos médicos eléctricos. Si se sospecha que el sistema GentleLASE causa 
interferencias, asegúrese de que la unidad está conectada a una toma de la red de CA que 
no se comparte con el equipo afectado. Si persisten las interferencias, traslade el sistema 
GentleLASE o el equipo afectado a otra sala. 

ADVEkIOCIA 
El SISTEMA DE LÁSER GENTlElASE NO DEBE COLOCARSE Al 
lADO 11 ENCIMA DE OTROS EQUPOS. SI ES NECESARIO UTIJZARlO 
APIlAOO O lADO A IAOO, ElINS1RUlo1ENTO DEBE OBSERVARSE P¡\RA 
\IERIFICAR QtE FUNCIONA NORMAUIENlE EN ESA CONFlGURACIOM. 

AbVtRléiJA 
SI Al TRATAR A PACIENTES CON ESTE SISTEMA DE LÁSER SE unLIZA 
LA FUNCIÓN DEL IlISPOS1l1VO DE EJIfRLIIW:NTO llINÁIICo (DCO' 
JUNTO CON UN llISPOSfTlVO DE CONTROL DEL ECG CONECTADO Al 
PACENTE, PUEDE HABER INTERfERENCIAS CON ElIllSPOSlTlVO DE 
CONTROL DEL ECG. 

ADI/ERTENCIA 
DEBEN TOMARSE PRECAUCIONES CON PACIENTES QtE TENGAN 
IMPLANTADO UN MARCAPASOS, El FUNCIONAIIIENTO DEL 
MARCAPASOS PUEDE VERSE AfECTADO POR UN "EfECTO PLASMA" 
ElÉCTRICO CUANOO SE REAlICE El TRATAllENTO CERCA DEL SITIO 
DE 1MPlAHTACÓI. 

Precauciones del sistema de suministro 
AINEk i t:NtiA 
QUE El SISTEMA DE su.lSTRO PASE lAS PRUEBAS DE 
IIERIFICACIÓN DEL USUARIO NO GARiumzA QUE 
ES1É UBRE DE PROBlEIIAS. DEJE DE tITI..lZAR El SISTEMA DE LÁSER 
SI SOSPECHA QUE EXISTE AlGÚN PROIIlEIIA. 

TEC ~G S.A. BiOing~nandO 
Director Técnico 

M.N.5692 
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AOIIERTENCIA 

El uso DE UN SISTEMA DE SIMISTRO o UN APUCAOOR CON 
PROBlEMAS PUEDE SER CAUSA DE EFECTOS ADVERSOS, COMO 
~ fORMACIÓN DE CICA~ (IIPERTRÓfICAS o 
A1ROFICAS~ E IIPER O HlPOPIGMENTACION. 

212 

No utilice el sistema de suministro ni el aplicador antes de probarlos si se han caído. Si el 
sistema de suministro se cae se dañará, viéndose afectada su duración y calibración, la 
alineación de la pUlverización de refrigerante y la detección de burbujas, lo cual puede 
resultar en quemaduras al paciente. Si el sistema de suministro se cae, deben realizarse las 
pruebas de verificación del usuario. 

No utilice el aplicador si el refrigerante no está alineado con el haz de suministro de energial 
puntero, o si el patrón de pulverización no es el usual. Si el refrigerante no está alineado, 
póngase en contacto con el representante de servicio Candela y deje de utilizar el aplicador. 

No continúe utilizando un aplicador si se encuentran fugas de refrigerante en la punta de la 
boquilla o si disminuye el flujo de refrigerante. Interrumpa el uso hasta determinar la causa y 
solucíonar el problema. Purgue los conductos para lavar la válvula. Si el problema persiste, 
no utilice el láser. Póngase en contacto con el representante de servicio Candela. 

Precauciones relativas al tratamiento 
AiMkl9IdA 
TODO El PERSONAL EN LA PROXMOAD DEL lÁSER DEBE UlUZAR 
PROTECCIÓN OCUlAR EN TOllO MOMENTO llUIWfTE El 
PROCEDIMIENTO DE TRATAllENTO. 

AlJVé( I ENCíA 
SI ElIJISTANCIAOOR SE INCl..INA, El PUNTO DE ENERGÍA SE HARÁ 
ELi>nco ~ VEZ DE CIRCIJlAR, LO QUE AFECTARÁ AL PATRÓN DE 
DlSTRlBUCION DEL REfRIGERANTE. ElIJISTANCIAOOR SE DEBE 
SOSTENER PERPENDICUlAR AL SPOT DE TRATAMIENTO O PUEDEN 
CAUSARSE QUEIIAOURAS CON fORMA SEMILUNAR. 

AbYtKI bNCiA 
51 SE SOlAPAH LAS ZONAS DE LOS SPOTS DE TRATAllENTO, PUEDEN 
CAUSARSE QUEIIAOURAS CON fORMA SEMILUNAR Y DE OTROS TIPOS 
EN El PACIENTE. 

AlN9Ci&ít1A 
SI LA DURACIÓN DE PULVERIZACIÓN DEL REfRIGERANTE 
SELECCIONADA ES DEMASIADO CORTA, El PACIENTE PUEDE SUfRIR 
QUEMADURAS Y OTROS EFECTOS ADVERSOS. 

ADVER19IClA 

SI NO SE SUSTITUYE LA BOTEllA DE REFRIGERANTE CUANDO 
APARECE ElIEtISAJE "CAl'" BOTEllA" PUEDEN CAIISIIRSE 
QUEMADURAS AL PACIENTE. 

AlNEKlbNCiA 
SI LAS VENTANAS NO SE MANTlENEN EN UN ÓPTIMO ESTADO, PUEDEN 
CAUSAR QUEMADURAS AL PACENTE. 

/ 

L.ic. V~d 
TEC! NS.A. 810ln~ernandO 

Director Técnico 
M.N.5692 
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ADVERTENCIA 
SI lAS VENTANAS, LOS ACCESORIOS DEL APUNTADOR Y lAS PUNTAS 
DE LA FIBRA NO SE MAH11ENEN UIIPIOS DE POLVO Y RESIJUOS, 
PUEDEN CAUSARSE QUEMADURAS AL PACIENTE. 

LA ENERGÍA LÁSER QUE INCIlE SOBRE EL POLVO Y LOS RESIJUOS EN 
l.A1 LEf'ITES, y TAM;IÉN SOBRE lAS PUNTAS DE LA FI!RA, lAS 
DANARA Y CAUSARA, PR08ABl.fIENTE, QUBIADtJRAS EN EL 
PACIEHTE. CUANDO NO ESTÉN CONECTADOS LOS COIIII'ONENTES DEL 
SISTEMA DE SUIINISTRO, TAL COMO EL CABLE DE FIBRA Y LOS 
ACCESORIOS DEL APUNTADOR, CÚBRALOS CON lAS TAPAS 
SUlllNSTRADAS PARA QUE NO SE ACUMULE SUCIEDAD EN SU 
IN I ERIOR Y EXTERIOR. 

ADVERTENCIA 
SI NO ~ VUElVEN A INSTAlAR lAS VENTANAS CORRECTAIENTE 
DESPUES DE lM'IARLAS PUEDEN FALLAR Y CAUSAR QUEIIAOURAS 
EN EL PACIENTE. 

CUANDO UNA VENTANA SE EXTRAIGA PARA UMPIARI..A, OBSERVE CON 
ATENCIÓN QUÉ stJPERAqE DE LA VENTANA ESTABAEXPUESTA A LOS 
RESIDUOS, Y LA DlRECCION EN QUE DICHA SUPERfICIE ESTABA 
COLOCADA. AL INSERTAR OTRA VEZ LA VENTANA, ASEGúRESE DE 
COLOCAR LA stJIERFIClE EXPUESTA A LOS RESIDUOS EN LA MISMA 
DlRECOÓN EN QUE SE ENCONTRABA ANTES DE EXTRAERLA. 

Protección medioambiental Riesgos y pautas para la eliminación de desechos 
Accesorios del sistema de suministro usados 
Los residuos que se acumulan en las ventanas del sistema de suministro y el distanciador 
durante el uso normal pueden contener partículas de tejido orgánico infeccioso. En 
determinadas condiciones, el contacto con partículas de tejido orgánico puede suponer para 
el operador un riesgo de contraer enfermedades. Por ello, al final de su duración, el 
distanciador, las ventanas y los materiales de limpieza se han de desechar de manera que 
se minimice el riesgo de que alguien puede entrar en contacto con ellos. 
Entre los métodos de desecho se encuentran el uso de contenedores de peligro biológico (si 
están disponibles), la incineración o la disposición en bolsas de plástico selladas 
desechadas con la basura corriente. Se deben llevar guantes no porosos durante el 
tratamiento y al utilizar los instrumentos que han estado en contacto con el paciente para 
reducir los riesgos de exposición. Los guantes se desecharán de la misma manera que los 
instrumentos mencionados previamente. 

Componentes y accesorios del sistema de láser 
La etiqueta de la Directiva sobre eliminación de equipos eléctricos y electrónicos (WEEE) en 
la parte trasera del láser indica que el sistema y sus componentes no se pueden eliminar 
como residuos normales; sin embargo, la botella sí es un residuo normal si se elimina 
completamente vacía de presión. Póngase en contacto con el representante de servicio 
Candela para recibir instrucciones sobre cómo eliminar los equipos. 

Materiales y desechos peligrosos 
La botella de refrigerante GentleCool del DCD está clasificada como de "peligro por 
presión". Ha de desecharse como residuo peligroso o enviarse como material peligroso. La 
botella puede purgarse hasta que esté vacía y, luego, desecharla en la basura como "no 
peligrosa". Consulte el folleto técnico MSDS del refrigerante, documento nO 8501-00-1701 de 
Candela, para más información sobre seguridad, manipulación, primeros auxilios y desecho. 

TEC ·!OiMA '.. S.A. 
Lic. \'3.:- ) 

TECN t S.A. 
Bioing. ~,ando 

Dlractor Técnico 
M.N.5692 
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Para las instrucciones de aplicaciones especificas y los parámetros de tratam'1IlIl1"f' ___ :':'--
recomendados para cada indicación, incluyendo contraindicaciones, precauciones 
selección del paciente, consulte las directrices de tratamiento de Candela para el sistema de 
láser GentleLASE (según corresponda). 

Preparación previa al tratamiento 
La selección del paciente se debe basar en la valoración individual del médico, incluyendo 
un historial médico detallado. El protocolo de tratamiento debe tratarse a fondo, incluidos los 
riesgos y beneficios, efectos secundarios y resultados previstos, terapias altemativas o 
concurrentes y cuidados de seguimiento. El médico tiene que definir unas expectativas 
correctas basándose en su experiencia clinica. Es necesario obtener el consentimiento 
informado del paciente, asi como realizarle varias fotografias. Las caracteristicas 
individuales del paciente, como el tipo de piel y su estado, el sexo, la edad y los 
medicamentos pueden influir en la respuesta al tratamiento y en su efectividad. La respuesta 
al tratamiento puede variar en las visitas subsiguientes, por lo que reacción cutánea debe 
evaluarse con cuidado en cada visita. Estas directrices están destinadas a aquellos 
proveedores médicos que conozcan a fondo la interacción entre el láser y los tejidos. 

Precauciones y contraindicaciones 
• Accutane: espere 6 meses tras terminar la terapia con Accutane. 
• Tatuajes: no trate las pieles tatuadas, incluidos los tatuajes decorativos, cosméticos 

permanentes y tatuajes de campos de radiación. 
• Fotosensibilidad: antecedentes de folosensibilidad a la luz de 755 nm. 
• Embarazo: consulte la norma de Candela Corporation (documento n° 0920-23-0814). 
• Trastornos convulsivos: no trate a los pacientes con antecedentes de convulsiones 

inducidas por la luz. 
• Medicación: la terapia con anticoagulantes diaria, los suplementos de hierro, los 

suplementos de herbolario como ginko, ginseng o ajo pueden producir hematoma más 
fácilmente. 

• Medicación fotosensibilizante: medicamentos que inducen fotosensibilidad o 
medicamentos con longitud de onda de 755 nm o más. Consulte el documento Candela 
Corporation sobre medicamentos que pueden causar fotosensibilidad. Si es posible, 
interrumpa la medicación de 3 a 5 dias antes del tratamiento. 

• VHS 1 y 2: no trate pacientes que tengan lesiones activas dentro de la zona de 
tratamiento prevista. Antes del tratamiento, los pacientes con antecedentes conocidos de 
lesiones 

• VHS 1 y 2 frecuentes deben comenzar la profilaxis prescrita por el médico. 
• Condiciones médicas mal controladas: estos pacientes deben ser cuidadosamente 

evaluados por el personal médico para recibir aprobación. 
• Infección cutánea activa: evite el tratamiento de heridas abiertas o zonas de la piel que 

estén activamente infectadas. 
• Sensibilidad al frio: actúe con precaución cuando trate a los pacientes con el 

fenómenode Raynaud. 
• Cicatrices queloides: realice áreas de prueba antes de tratar zonas más amplias. 
• Dispositivos médicos implantados: marcapasos, cardioversores y otros dispositivos 

implantables o rellenos; consulte a su médico. 
• Solapamiento minimizado: puede producirse hiper o hipopigmentación en puntos o 

lunas de 3,175 mm (0,125 pulg.) si el solapamiento es mayor del 30%. 
• Piel bronceada: no trate la piel bronceada recientemente. Pueden producirse ampollas 

e hiper o hipopigmentación. Espere a que el bronceado desaparezca antes de aplicar el 

tratamiento71cuand ..• é en duda, compare el área de tratamiento con exposición 
limitada al sol. 

". 
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Preparación de la piel para el tratamiento 
• Pueden utilizarse anestésicos tópicos antes de la eliminación del vello con láser, siem 

que se sigan las instrucciones del fabricante. NO OBSTANTE, estos anestésicos deben 
eliminarse de la piel antes del tratamiento. 

• La piel debe estar limpia y seca; elimine cualquier loción, perfume, maquillaje, 
desodorante, autobronceador, etc. 

• Cuando limpie la piel con alcohol, cerciórese de que, antes de iniciar el tratamiento, 
elimina el alcohol por completo y enjuaga bien la zona. 

• Afeije toda la zona de tratamiento inmediatamente antes del tratamiento. NO deje puntas 
cortadas. 

• NO trate vellos largos, ya que el cabello exterior actúa como un disipador de calor y 
puede quemar la piel. 

• Los pacientes no deben depilarse con pinzas ni cera, ni aplicarse electrólisis 6 semanas 
antes del tratamiento. 

Áreas de prueba 
• Aplique áreas de prueba cuando crea que puede haber problemas con la respuesta al 

tratamiento. 
• Seleccione un área pequeña de la zona prevista para tratamiento. 
• Aplique una serie de pulsos con varias fluencias. 
• Evalúe las zonas a las 2 semanas. 
• El tratamiento puede aplicarse si la respuesta es la prevista. 

Consideraciones del tratamiento con láser 
• Realice las pruebas de verificación del usuario de la página 119 antes de cada sesión de 

tratamiento. 
• Coloque al paciente de manera que se encuentre cómodo y compruebe que todos los 

presentes en la sala de tratamiento, incluido el paciente, llevan protectores oculares 
adecuados. 

• Sostenga siempre el aplicador del láser perpendicular, plano/nivelado y en contacto con 
la piel para aplicar la energia láser, de lo contrario, puede ocurrir una aplicación irregular 
del refrigerante y la energla, dando lugar a reacciones no deseadas de la piel. 

• El puntero del haz y el haz del láser tienen el mismo tamaño, por lo que el haz del 
puntero se puede utilizar para definir con precisión la zona de tratamiento. El spot debe 
ser totalmente circular si el aplicador se sostiene en el ángulo apropiado de 90 grados. 

• Para evitar que se acumule suciedad en el interior del distanciador y mantener una 
buena visibilidad, siga los procedimientos de la página 109. 

• Observe siempre la respuesta epidérmica durante todo el tratamiento y ajuste la fluencia 
y el DCD como sea necesario. 

Cómo evitar efectos adversos y reducir las molestias 
• Pueden aplicarse compresas o bolsas de gel frias inmediatamente del 

tratamiento para reducir la sensación de malestar del paciente. 
• Después de cada pulso de láser, frote ligeramente el área con una almohadilla de gasa 

seca o con la mano enguantada para minimizar la sensación de malestar. 

Tratamiento de zonas especificas del cuerpo 
• Candela NO recomienda tratar el área dentro de la órbija ocular ya que pueden causarse 

daños oculares. 
• Introduzca algodones humedecidos dentro de la nariz o los oldos durante el tratamiento 

para que el láser no sea absorbido por objetivos incorrectos. 
• Los pacientes co mp tes dentales pueden experimentar sensibilidad cuando el pulso 

de láser se ad nistre en ,el área perioral; coloque una gasa dental humedecida entre los 
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dientes y el interior del labio durante el tratamiento para evitar daíios a los dientes o '''~.::.-;; 
mucosa bucal. ~';Ti'AC~ 

o Cubra las zonas que requieran protección con una gasa blanca humedecida o un cartón 
blanco humedecido para evitar que se absorba luz. 

o Antes de tratar una barba completa o toda la cabeza, compruebe que el paciente 
realmente desea eliminar todo el pelo de dichas zonas y obtenga su consentimiento 
firmado por escrito. 

o Utilice un lápiz de maquillaje blanco para dibujar una cuadricula de la zona de 
tratamiento. 

o Cuando trate la zona anal, primero coloque una gasa húmeda en el ano. El gas metano 
es inflamable. 

Cuidados post tratamiento 
o Una vez terminado el tratamiento, pueden aplicarse compresas frias, bolsas de gel frias 

o gel de aloe vera enfriado. 
o Aplique un protector solar con un FPS de 30+ antes del siguiente tratamiento. 
o Evite la irritación. 
o Reanude el uso de los agentes tópicos habituales una vez que desaparezca la irritación. 

Reacciones previstas 
Eliminación del vello mediante láser: 

Varices 

• Elilema/edei ... ~ lñcaiia. 

• La apa¡ iciÓIl de ertIema Y edema pe¡ifoIicUa" puede \II!IS8 aIIerada si se taza 1I1 
¡¡¡1eSbisial tiJpIcn. ya CJlI! éste puede provocar Vii!oocolistlicdón o eiIIIema. 

• Es posIlIe CJlI!, liaS su eIii.lildCiól. medianIe láser, el velo lanIe varias sa ..... 1iIS en 
detp .. ideise. B pacieRe debe ser iflimlado de CJlI! el 1i9Io Iermilará por e>foIia¡se. 

• Se ha obseiwadO IRI iaclJcdón .... OXi.iiida del ~ ... el aaci.ieliIO del velo an1n14 Y 
8 semallas liaS el b ......... *>. 

• ViiiMnlSllicción de _ faciales Y depiemas,lñcaiia ¡¡¡¡sibia 

• Desaparición gr.DJaI clr.riIe varias sa ..... 1iIS o meses. 

• Puede apa¡ecer llÚIIU3. CJlI! suele d ¡ .... ecer a 50s 14 días. 

• Pueden 3I)IcaIse b ....... 1ienIos adiCIoi al par.¡ k9ar1a respuesta de 50s vasosdss la 

Lesiones pigmentadas benignas 

• Oscureci.ieI*> ¡ .. _ (enJre bfO iCeado Y 1i1iIiIÓI1) de la Jesión. 

• Urticaria Y ertIema "'" iIesioi li1i 5igero. 

• Famadólideescamas .... ··'ES decdorrojo-marrÓn~d JEI9CEWl a los 7-14 días. 

• O e ¡aitión gr.DJaIeniIe 4 Y 6 sa ..... 1iIS desp¡és 
Arrugas 

• EJtIema ¡I"sdialo y ertIema CJlI! ~ tr.nramrtas varias horas. 

• Se """ ~ mejOras liaS IRI serie de 4 a 5 , ....... ieliIOs, con 1I1 ReiVaIo de 1I1 
mes _ carta ........ iellIo. 

(i 
I 
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Reacciones adversas 
Eliminación del veNo mediante láser: 

• 0uemacUas. a' ....... costras,liper o lipoP9l1euticiól, p(wpura o adIvaciÓII de 
heIpes ~ y en l3IaS ocasIoil8S. cic:ah:Ies. 

• La ~ o /ipeIpigrnenIad puede aIIar.-1 Y 2 sa,"i3S en .... _ Yo en casos 
excepdonales. puede cUa-vaiOs meses o más. 

• Si aparece ~ o /iIpeIpigmelltiCióI, el bat.nliellb no deIieI'á erecune hastI que la 
pig¡iallaciólt rea..cwn su estado nonnaI. 

Determinación del final del tratamiento 
o Es posible que se necesiten varios tratamientos durante un periodo de varios meses. 
o El final del tratamiento se deja a criterio del médico. Todo tratamiento debe acabar una 

vez logrado el resultado final clfnico que se desea. 
o Es posible que deban aplicarse tratamientos de mantenimiento para mantener la 

respuesta deseada. 

Consideraciones especiales al utilizar el DCD DCD 
Pulverización de refrigerante 
No pulverice el refrigerante sobre los ojos ni sobre una herida abierta. La pulverización del 
Deo debe ser suficiente para cubrir el spot sobre la piel y ofrecer enfriamiento epidénnico 
frente al calor generado por el sistema de láser. Es importante mantener la protección 
cutánea tanto como la comodidad del paciente cuando se ajusten los parámetros de 
pulverización. además de tomar en cuenta el tipo de piel del paciente. Empiece siguiendo 
las directrices recomendadas y aumente o reduzca los valores basándose en la reacción 
cutánea y la tolerancia del paciente. 

AlJV9(i t:NCiA 
SI Al lRATAR A PACIENTES CON ESTE SISTEMA DE lÁSER SE UTR..IZA 
LA FUNCIÓN DEL DeO JUNTO CON UN llISPOSITM) DE CONTROL DEL 
ECG CONECTADO Al PACIENTE, PUEDE HABER IN I ERfERENCiAS CON 
El DlSPOSfTlVO DE CONTROL DEL ECG. 

ADVERTENCIA 

CONSIJI.. TE LAS NORMAS DECANIlElA RElATIVAS Al lÁSER Y SU USO 
DURANTE El EMBAR'IZ/J CDQCtM:NTO Ir 0920-2J.G814). 

PRitAOClON 
Puede ac:umuIlne _c:ha en el cllillnciIIdor o la boquilla del 
,efr""'M,1e en lOs biilamienlos de larga dlnción.l.impie el cIstMIciador 
o la boquilla deI,"''''''M,''' (con_ gIIS8 en¡p¡¡peda de alcohol' jiIIlI 
eviW que se iICUIiIIiIe escan:ha. 

PRECAUCION 
• Si durante eI __ ,_o se obsertMI nwus con fomIa semiiunIr. 

ronchas o 1IemaIoIMs. será ~",-1Os v.Ionis de tJuencia o 
del OCO~; de /o conIIlIrIo, pueden fonn.se c:ostnIiI y 
lI'I1POIIeI y ocurrir 0IliIS 8CCIones 1Idvenas. 

• las marcas semiiunIns pueden ser ~ de no __ el 
~ corredaI_ile. SI el jiIOIJIenia peniSIe, ~ el 
b_,1iMIo Y consune las pruebas de verIIIc:adón del .. UMIo en la 
pigIna 119. 

• las boIeII8s de , ........ ante esIán dIspo¡iIiIes ¡nvIo pecIdo. las 
botellas GenlleCOOl. de c..deJa 1I0Io esIán dIspo¡iIiIes en lMiiIIiio de 
1 iIg (2.2 111.,. PIn pedir boItIIas, consuIIe el Apéndice C "AaeIorIoII". 

PRECAUCION 
No~productos ~ soIiIe .. piel o cen:adellistenle de..... ;7 n_o --]-----

/ 
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~~'»)" 1 Interruptor de llave de contacto,~ ", J 

Este interruptor activado mediante una llave controla la alimentación eléctrica del sistema\t~:""·,! ) 
láser. El sistema de láser solo funciona con la llave proporcionada por Candela, Cuan~ ~ 
utilice el láser, extraiga la llave del interruptor, Para ver las instrucciones, consulte la página 
53, 

Interruptor de parada del láser 

Al pulsar el interruptor de parada de emergencia del láser ©, el sistema GentleLASE se 
apaga de inmediato, 

Alerta sonora de PFN 
Cuando la red PFN está totalmente cargada y el láser está listo para suministrar un pulSO de 
energia, se emite una alerta sonora. Esta alerta sonora también se oye dos veces después 
de 100 pulsos de láser. 

Alerta sonora de láser 
Cuando el piloto de preparado cambia a un simbolo de láser, significa que el sistema está 
liberando energ la láser, y se emite una alerta sonora, 

Estados en espera y preparado 
El sistema funciona en uno de estos dos estados: en espera y preparado, 
En el estado de espera, la emisión de láser está desactivada, El operador debe poner el 
sistema en estado preparado para activar la emisión de láser. 
En el estado preparado, los pulsos de láser se generan al pulsar el interruptor disparador 
(manual o pedal). Como medida de seguridad se ha previsto un desfase de dos segundOS 
entre el momento en el que el sistema entra en estado preparado y el momento en que se 
activa la emisión del láser. El sistema de láser debería volver a ponerse en estado de 
espera cuando no se esté utilizando. El láser se situará automáticamente en estado de 
espera transcurridos dos minutos de inactividad en estado preparado, El operador 
selecciona el estado de funcionamiento en el panel de visualización, El estado del sistema 
se muestra en el panel de visualización, Cuando el sistema está en estado preparado, el 
botón de espera/ preparado del aplicador se ilumina. 

Interbloqueo a distancia 
En el panel trasero del sistema hay un conector externo (enchufe CDRH) para un interruptor 
de interbloqueo a distancia. Este interruptor de interbloqueo se conecta a las puertas de la 
sala de láser. Si la puerta se abre y el láser se encuentra encendido, el sistema entra en 
estado de espera. Para obtener más información sobre cómo instalar el interbloqueo a 
distancia, póngase en contacto con el representante de servicio Candela, 

Barra de estado del sistema 
La barra de estado del sistema contiene el botón de espera/preparado. El sistema funciona 
en uno de estos dos estados: en espera o preparado. Una vez seleccionado el adecuado, 
la barra de estado utiliza colores y texto para indicar el estado del sistema. 

TECNOL ~ S.A. 
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Estado en espera 

B_de_ ........... ""ido. B _indC:i .. 
letqJo totII de ",*,1Ia¡iei*' r.nc:tmdD. 

1Jojo ... _de S_o mis .... quo_" 
",,*,ulieilm. 

de_eslá ... 
La_de 

CUondo .. lx*inde_eslá ... _ ... _eslá ... 
_~. La_de"""'llia_eslá_. 

CUondo .. lx*inde_IÓ\iI_"'_"_de _ ... -..esIá __ 

lJIIi<8 _ la -"'" oaD' _ la "'*"'"'" del _. 
El operador selecciona el estado en espera cuando mantiene pulsado el botón de 
espera/preparado. El símbolo de espera en el botón de espera/preparado cambia a 
amarillo y se muestra "En espera" en la barra de estado del sistema. 

Estado preparado 
ADIIERTENCIA &. NO ENTRE EN EL ESTADO PREPARADO S! NO HAY UN CABlE DE FIBRA 
INSTAlADO o NO lLEVA UNA PROTECCION OCULAR ADECUADA. 

El operador selecciona el estado preparado cuando mantiene pulsado el botón de 
espera/preparado. El símbolo de preparado en el botón de espera/preparado cambia a 
verde y se muestra "Preparado" en la barra de estado del sistema. Como medida de 
seguridad. hay un retardo de 2 segundos antes de activarse la emisión de láser cuando el 
estado del sistema cambia de en espera a preparado. Un botón de espera/preparado 
adicional se ilumina en el aplicador para indicar que el sistema está en el estado preparado. 
Al entrar en el estado preparado. la pantalla táctil muestra un mensaje indicando al 
operador que espere a una alerta sonora que indicará que el sistema está en estado 
preparado. 

Botón de purga 
El botón de purga expulsa las burbujas de aire del tubo de refrigerante del DCD cuando se 
instala una nueva botella o un aplicador en el sistema. La purga se debe realizar con el 
aplicador extraído del orificio de calibración y apuntando en una dirección segura. Cuando 
se selecciona este botón. el aplicador dispersa la pulverización de refrigerante durante el 
tiempo seleccionado de pulverización previa. Si botón de purga se mantiene pulsado más de 
1 segundo. se activa un ciclo de pulverización corta de refrigerante seguido de una pausa y 
después una pulverización más larga (hasta 3 segundos). que dispersa el refrigerante y 
purga las burb:,:u"'ia:::s:...d:;:e::.,¡:¡a¡¡,ire;¡;.m._.-----------------

PRECA\JdON .&. . SiIa __ no .. deI ............ _.,..eI_de 
..... ollno .. _Ia_~lOnlcael __ .... .... _del._...-___ con posIbiIIdod de 

que .. procIurI:M--.., ----..... 
_~delO __ : c.:--------. -
• _oc:dón~deI_delaepide¡hliscon -

r8I/IOCIO ..... __ ............ . . 
• Presión __ .,.. _con , .. ...-....... delspot 

. -...:e .. _ ......... queel_IndIque~ .. fnIIc:o". 

) 
ECN~~t ....... !GEt.1 S.A. 

L . Vale ¡¿~ \;'I¡laverde 
oQlerada 
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Opciones de aplicaciones de tratamiento >!~~ 
Las opciones de aplicación dependen de los spots disponibles para la configuración de ("trluDI<".' . ' 

sistema de láser y de la aplicación de cada tratamiento. El sistema de láser no permite que 
el operador utilice una aplicación de tratamiento sin un spot compatible seleccionado, 
Utilice solo los spots adecuados a la aplicación de tratamiento elegida. 
ConsuRe las Directrices de tratamiento cHnico de Candela (nO 8502-00-0923) para obtener 
información sobre los parámetros de tratamiento predefinidos y los spots que se recomienda 
utilizar con las aplicaciones de tratamiento elegidas. 

Calibración del sistema de láser 
El sistema de láser GentleLASE requiere una calibración del láser antes del tratamiento de 
cada paciente. El aplicador se debe limpiar y secar antes de colocarlo en el orificio antes de 
cada calibración. Durante la calibración, se introduce el aplicador con el accesorio del 
apuntador adecuado al spot seleccionado en el orifICio de calibración a fin de que un 
medidor de energía intemo mida los parámetros de la energía láser suministrada al 
aplicador. El sistema se ajusta de manera automática hasta alcanzar la energía de salida 
adecuada. 
1. Colóquese la protección ocular. 
2. Seleccione el accesorio de apuntador adecuado (6/8/100 12/15/18). 
3. Compruebe que la ventana del aplicador y la ventana del accesorio del apuntador estén 
limpias. 
.. Insefte el aa:esoI iD (B) en el apoDador (A). 

fi(Jn .... l lM«ción del eccesooio en el ____ 

5. Ma ...... poJsadoellx*inde~delaponadar(qenel ....... eiral1eel caIlIe 
de Iba, oon el axesoóo, en el'*' del aponadar de la parte _ del .... a' -. 

El apuntador tiene 3 ranuras (A), una para cada spot, que se bloquean en su posición 
cuando se colocan correctamente y el bolón de bloqueo del apuntador (8) se libera. 
6. Extraiga el distanciador. 
7. Inserte por completo el aplicador en el orificio de calibración. 
8. Seleccione los parámetros para la aplicación de tratamiento. 
9. Seleccione el bolón de calibración y siga las instrucciones de la pantalla táctil. 
10. Extraiga el aplicador d~~~í~libración, 
11. Vuelva a insertar el diS¡ .ciador. / 

TE~'?:\1~~;' S.A 
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12. Seleccione el botón de aspera/preparado en la pantalla táctil y espere a que se mue'r~<~"::¿ J' 
"Preparado". NO utilice el interruptor manual ni el interruptor de pedal para pulsar el láser. "<'::':..:9 
13. Coloque el distanciador del aplicador en un pedazo de papel blanco y compruebe que la 
circunferencia del puntero es uniforme y clara. 
Si la circunferencia del puntero no es uniforme, seleccione el botón de aspera/preparado 
para que el sistema pase al estado preparado. 
14. Compruebe que el distanciador no interfiere. 
15. Limpie o sustituya la ventana del aplicador o la ventana del accesorio del apuntador. 
16. Realice el tratamiento láser. 

NOTA: 
El sistema no suministrará pulsos de tratamiento hasta que no se realice una calibración 
cuando exista una de estas condiciones: 

• Se enciende el sistema de láser. 
• Se ha reemplazado el sistema de suministro. 
• Se ha cambiado el accesorio del apuntador. 
• Se producen averias. 
• El sistema permanece en el estado de espera durante más de30 minutos 

El operador debe realizar una calibración después de limpiar o sustituir la ventana del 
aplicador o del accesorio del apuntador. 

~-r:-~~~x:::r~~U1UZAR 
~ODE TRATAMIENTO. 

ADIIER1ENCIA 

· g.,~~~~~~~~~-:"TERIALES 
• COlOQUE CARTB.ES DE ADIIER1ENCIA EN CADA ENTRADA DE lA 

SAlA DE LÁSER. 
• ASEGúREsE DE QUE HAYA SUFICENTES PROTECTORES OCUlARES 

DISPONIBlES. 

1. Enchufe el sistema de láser a la toma de corriente adecuada. Asegúrese de que el 
interruptor de alimentación principal en el panel trasero esté en la posición de encendido 
OH. 
2. Asegúrese de que las conexiones del aplicador y el cable de fibra estén apretadas y 
seguras en la parte delantera del sistema. 
3. Fije los cables del sistema de suministro al soporte de fibra. 
4. Compruebe que la ventana del aplicador y la ventana del accesorio del apuntador estén 
limpias. 

Encendido del sistema de láser 
1. Gire el interruptor de llave de contacto de la posición OFF a la posición de arranque 
START. Puede haber un retraso de varios segundos antes de que el sistema se inicialice; 
esto es normal. El sistema entra en estado de calentamiento. Después de terminar el 
calentamiento, el sistema entra en el estado de aspera y aparece un aviso en la pantalla 
táctil para recordar al usuario que debe realizar las pruebas de verificación del usuario. 
2. P<r.I CXlI1I9r.Ir los pa állletJOs del saema. 5 2'S P iOlle el botín de ajustes ¡¡¡o; y raaIice 

Ios9Mnle: 
a. Seleccione el idioma preferidO. 
b. Seleccione el interruptor manual o el interruptor de pedal. 
c. Seleccione el nivel de intensidad del puntero. 

30 AImaa!ne los ajustes" I'~ CIlII el botín de guaRIar~. 

. I 
/ I 

( i 
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Realización del tratamiento con láser ¡ .... V1i1 
1, Seleccione el accesorio de apuntador adecuado (6/8/10 012/15/18). \ """ ...... ,. 
2. Inserte el accesorio (e) en el apuntador (A). ""'. -,-:::;:íci" 

3. Mantenga pulsado el botón de bloqueo del apuntador (e) en el aplicador e inserte el cable"
de fibra, con el accesorio, en el tubo del apuntador de la parte trasera del aplicador. 
4. Seleccione los parámetros de funcionamiento deseados eligiendo el paso a o el paso b: 
a. Para utilizar parámetros de funcionamiento predefinidos: 
i. Seleccione la aplicación de tratamiento adecuada para el spot seleccionado en el menú de 
aplicaciones, 
ii. Seleccione los parámetros en la pantalla de Aplicación de tratamiento - Seleccionar 
parámetros y pulse el botón de siguiente. 
iii. Confirme los parámetros en la pantalla de Aplicación de tratamiento - Ajustes 
comunes y pulse el botón de guardar. Si no desea guardar los valores, pulse el botón de 
cancelar. 
iv. Si es necesario, ajuste manualmente los valores de los parámetros de funcionamiento 
con las flechas. 
b. Para ajustar manualmente parámetros individuales, utilice las flechas para: 
i. Ajustar el valor de fluencia (en función del spot). 
ii. Ajustar el valor de duración de pulso. 
iIi. Ajustar el valor de frecuencia de repetición, 
iv. Ajustar el valor de duración y retardo de la pulverización del DCD (en función del 
tratamiento). 
5. Realice una calibración del sistema de láser. 
6. Inserte el distanciador correspondiente en la parte delantera del aplicador. Está ranurado 
para su adecuada orientación a fin de que la pulverización del refrigerante no golpee contra 
la pata del distanciador. Cada spot tiene un distanciador propio, a excepción de los spots de 
6 mm y 8 mm, que comparten el mismo. Puede utilizarse un distanciador marcado con un 
spot igualo mayor que el spot seleccionado. 
7. Pulse el botón de espera/preparado en la pantalla principal. NO utilice el interruptor 
manual ni el interruptor de pedal para pulsar el láser. 
8. Restablezca a cero el contador de pulsos de tratamiento manteniendo pulsado el botón de 
restablecer durante más de 1 segundo. 
9. Realice el tratamiento con láser, 
10. Ponga el sistema de láser en el estado de espera cuando haya terminado el tratamiento, 
11. Inserte el aplicador en su soporte, o extraiga el distanciador e inserte el aplicador en el 
orificio de calibración. 
12. Documente la utilización del sistema de láser. 
13. Ajuste los parámetros de salida del sistema como desee. antes de empezar el siguiente 
tratamiento. 

Descripción del mantenimiento 

ADIIERTENCIA &. NO SE PERMITE LA lo1OOIFICACIÓN NO AUTORIZADA DE ESTE PR()()tJCfo. 

8 sisIema de láser recPen! el aidado na.ano de aIgw10s de sus OOIIrpollellles pr.¡ WI 
AllllillriarllO. lIiüidad Y VIda útil """" ...... Dichos 00" .... _ son: 
• F.-o de aiIe 

• eon,.... .. !Ies del sISIema de stmnsIJo: 

• CUerpo del i1IAic ador, IIW de valtilaOOi y venIana 

• Accesorio del aprtador Y venIana del3CC8SOiio del aprtador 

• Cable de Ibra 

TOCNoLA. 
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• ExIerior del SistemiI de láser 

• BoIeIIas de R!lriye¡afe 

• Sistema de lá¡igeIaCiÓI¡ por agua 

• Pa1IaIa táctil 
Hay tres pruebas de \l8lllcadó¡1 del usuaío paa WI"uta el wrecm fIIiCkIal_" del 
Sistemilde smnstro, si suq¡aación eso I I",*" porejelqlki, al cane acCidelilaltlaE. 

1lldas las demás q¡aaciUl ... de lia._I_"Y senk:io técniaI debe lIevaIas a cabo ... 
lepesaUE aIaIificadodel Ser1Iicio Iéaico. Además, ... lepesaUE QsaMcado del 
SeMCio Iéaicodebe ieal2arel Ila"'_I_" pn!W!fÜiO del SisIIlma de IáserpaiCXlcalaE. 

Filtro de aire 
Hay un filtro de aire que debe mantener el usuario en el lado derecho del panel trasero del 
sistema de láser. Se recomienda limpiar el filtro de aire una vez al mes. 

Sistema de suministro 

El sistema' de surrW"isft) oonsiste en varios CCAlipOIa. que requieren WlI'_ .. li1ieflto 
nJinaiO paa su rendillÍllilo adeo¡;ac1o lJictios w ..... a .... 500: 

• DisIaidadoies 
• CoIIlPQlailes del 31*-. 

• FiIrodel ap!í+ah 

• Ventana del a¡icador 

• Ventana del a:cesooio del ~ 

• ~de1ba 
AbVEKiENCíA 
PONGA SIEMPRE El SISTEMA DE LÁSER EN ESPERA o APÁGUElo y 
EXTRAIGA El ACCESORIO DEL APUNTADOR DEL APUCADOR CUANDO 
COIoFRIBIE, lM'IE o SUSTJTUYA El SISTEMA DE SUWMSlRO, El 
ACCESORIO DELAPUNTAOOR, ElIllSTANCIAOOR, LA VENTANA DEL 
APUCADOR o LA VENTANA DEL ACCESORIO DEL APUNTADOR. 

AD\IERTENCIA & REAI.JCE UNACAUIIRACIÓN DELlÁSERSIEII'RE QUEREAlUSTE, LIIIPIE 
o CAlIlE El SISTEMA DE SIJMIIISTRO, ElIllSTAHCWlOR, LA VENTANA 
DELAPUCAOOROLA VENTANA DEL ACCESORIO DELAPUNTADOR. SI 110 
SE REALIZA UNA CAI..I!RACIÓN 1RAS I.JIIIIIAR o REEIIPlAlAR ESTAS 
PEZAS, SE P\EDE API..ICAR UNA ENERGíA lÁSER EXCESIVA. 

Exterior del sistema de láser 
lin1Jie eI_ deI_ de láser cada semana. 
1. l..in1ieel_del_delásercm ... pañosu:welUl_en __ E 

de !Jallo toospilalaio, lB! soU:ión de aIalhoI ísciIlRiPiic» al ~ o lB! soU:ión de 
jabÓn Y agua. No idee deleigenles COIRlSiWlS. 

2. Si lJiIiZa __ E ...... 105 iesiclios deI __ E IíIlljliaido el 0iI!fp0 del 
31*_ cm lB! solUCión de aIalhoI i!oopopliw al7Il%. 

Sistema de refrigeración por agua 
PlCkAUCilN &. B agua de refrIgeraCión se ~ a 65 OC (149 "f). No lnIrodulI:a loa 
dedos en el depóoilo. Evite las saIpIcadons del agua ClIIieIú. 

El sistema se enfría con agua desionizada (DI) o destilada. Compruebe el nivel de agua 
cada mes si el sistema se utiliza todos los días, cada 6 meses si se utiliza una vez a la 
semana, o cuando se mues ensaje con un código de error precedido por un "7". 

TECN e 6.A 
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2 1 /--:- . 2 4 ./ (';~):i /' 
Cuidados y limpieza de la pantalla táctil \ ." :2.t 

\JIiIice la pRaIa ti con aidadD. Se recomienda lifrCliar paiócic;ar .. nte la ~ de \. " . - " J:' 
cristal de IapRalatáctl. ". l ~J\íD 

1. Utilice aIcIlhoI iSopropIico al7a.. o m ~ no aIJrasMl. Noldce Irr¡pladores 
~ no sean es¡oe' I 5 para aisIaI. T~ lJiIice SOUciones ~ adl!ilgilll vinagre. 

2. AI*P! elln¡piaOOr con m paño SUiM!. lU1ca Idee para eIo praiios ásperos. 

3. lUnedeXa sien1R el paño antes de lin1D la pRaIa 1ádI. 

Pruebas de verificación del usuario 

AUVEkiENCIA 
• REALICE LAS PRUEBAS DE VERIfICACIÓN DEl USUARIO Al 

PRNlPIO DE CADA OÍA DE TRATAMIENTOS Y CUANDO SE 
REEIiI'lACE El APl.JCAOOR. 

• COMPRUEBE 51 ElSlSlEMA DE su.tSlRO ESTÁ DAÑADO IPOR 
EJEIIPlO. 51 SE CAE El AP\..ICAOOR). 

• DEJE DE unUZAR ElSlSlEMA DE SUMINISlRO 51 SOSPECHA QUE 
EXISTE AlGúN PROBlEMA. 

Hay 3 pruebas de vaticación del usuario: 

• AIineedón del refrigenInte: se vefiIc:a ~ la ~ ¡Uva iZadoIa del refrigei.""estI 
bien aIrIeada con el alIJo del dsIa1ciador. 

• Cdlrimíenlo del ¡eIi igeI."'" se _ Iac1r.lCión de la pWeiZa:ión ~ se necesiIa 
para aDW el alIJo del clst,nciador. 

• AIineIIción del pmlero: se CXJII1liUI!ba ~ el láser Y el JUIIero .... _eadOs con 
iespedo al distoilCiacb. 

c '''SE 

Configuraciones 
El sistema de láser GentleLASE consta de 4 subsistemas: 

• Láser básico (según corresponda) 
• Accesorios de soporte del sistema 
• Juego de accesorios 

-

• Sistemas de suministro: Dispositivo de Enfriamiento Dinámico (DCD) o Compatible 
con Enfriamiento por Aire (ACC) 

Teo.LsA 
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I Temper.¡llA -... 

Requisitos eléctricos 

AIn ..... ,,¡ia .... : 5 -C a43·C a 110 
T"""""",,: -29 OC a 6O'C (-20 "Fa 140 "F) 

ADIIERTENCIA 
NO EXPONGA EL LÁSER A TEllPERATURAS 
INFERIORES A 5 OC (40 'F) O PUEDEN 
PROIlUCIISE DAÑOS POR CONGElACIÓN. 
SI EL SISTEMA DE lÁSER QUEDA EXPUESTO 
A UNA TEllPERATURA NERIOR A 5 OC (40 'F). 
PÓNGASE EN CONTACTO CON EL 
REPRESENTAHIE DE SElMCIO CANDElA 
AHTES DE Ul1UZARL0. 

La tabla 1-2 (página siguiente) muestra los requisitos eléctricos para la utilización del 

GentleLASrE::.:· ____ 1~~~!:~~=~==:=:;;:~~~=~ 22Il v - 230 V- (± 10 "",. 50160 Hz. . • c:iaikl de deIivadón 
...... a6«. 00II oonWcIIlr a tieIra capaz de SUI'_". 4.600 VA de 
poIenda ca¡fUIII .. al código eIéáico local. 

ResIo del iIUIdU O bien. llI3Ido se ~ para uJCioi .. ,ielm 00II menor poIenda: 

22Il V - 230 V- (:t 0'II0~ 50160 Hz. nlClldásitu. c:in:uiIo de derivación 
deo •• "00II oonWcIIlratielracapazdeSUl'_". 3.600 VAde 
poIenda callolll" al código eIéáico local. 

AIJV9( i9IdA 
PARA EVITAR ELRESGODE DESCARGA B.ÉCTRICA, ESTE EQlIPO SOLO 
DEBE CONECTARSE A UN SUllNSTRO DE RED CONTOMA DE TIERRA. 

PRECAUCION 
SI'" de AII!IIIpIazane __ enchufe O~. lidia ope¡ación soIO"
l8IIIizaIta un técníco con expelieliCÑi de ecuonIo con la preseilte sección Y 
el código eIédñco dellugIIr de -.aón. 

/) 
Oj" 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-18558-11-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0 

.2 .. 1- .. 2 .. 4 ' y de acuerdo a lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: SISTEMA LASER DE ALEXANDRITA PARA 

DERMATOLOGIA. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-196 LASERES DE 

ALEXANDRITA PARA DERMATOLOGIA 

Marca: CANDELA 

Clase de Riesgo: Clase 1II. 

Indicaciones autorizadas: Extracción de vello, tratamiento de lesiones 

vasculares dermatológicas y tratamiento de lesiones pigmentadas benignas. 

Modelos: GentleLASE, GentleLASE LE y GentleLASE PRO 

Período de vida útil: DIEZ (10) AÑOS desde la fecha de fabricación. 

Condición de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E 

INSTITUCIONES SANITARIAS. 

Nombre del fabricante: CANDELA CORPORATION. 

Lugar/es de elaboración: 530 BOSTON POST ROAD, WAYLAND, MA 01778, 

ESTADOS UNIDOS. 

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado PM-107S-S6, en la Ciudad de 

B A· 13 ABR 2012 . d ' , . (5)-uenos Ires, a ................................ , sien o su vigencia por cinco anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 2 1 2 , 


