
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

DiSPOSICION N. 2 5 3 9
BUENOS AIRES, 3 O ABR 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-11823/12-8 del

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Registro de esta

Tecnología Médica

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. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídiCO nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (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

inscripción 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 RPPTMdel producto médico

objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 80,

inciso 11)y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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DISPOSICION N° 2 5 3 I

Por ello;

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

Syneron, nombre descriptivo Dispositivo médico-estético de energía electroóptica

(IR y RF) con manipulación mecánica de la piel, de acuerdo a lo solicitado por

TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorlos Característicos que figuran

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

misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 10 a 27 respectivamente, figurando

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

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 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-107S-64, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

ARTICULO 6° - 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, 11Y 111.Gírese al Departamento de
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente N0 1-47-11823/12-8

DISPOSICIÓN NO
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO I

DATOS IDENTlFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 2..5..3 9.
Nombre descriptivo: Dispositivo médico-estético de energía electroóptica (IR y RF)
con manipulación mecánica de la piel

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-066 Unidades de
Hipertermia, por Radiofrecuencia.

Marca: Syneron

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Reducción temporal de la apariencia de la celulitis y de
la circunferencia de los muslos, para el alivio de dolores menores y espasmos
musculares y para la mejora de la circulación sanguínea local

Modelo/s:
VelaShape
VelaShape n
VelaSmooth

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Syneron Medical Ltd.

Lugar/es de elaboración: Industrial Zone, Tavor Building, P.O. B. 550, YOKNEAM

ILLIT 20692, ISRAEL.

Expediente NO 1-47-11823/12-8

DISPOSICIÓN NO

OH. CARLOS CH/ALE
INTERVÉNTOR
. A.!f.llll.A.T.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-11823/12-8

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T~0[0gÍjt ~dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO
..;¿..;)....J. ... ~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: Dispositivo médico-estético de energía electroóptica (IR y
RF) con manipulación mecánica de la piel.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-066 Unidades de
Hipertermia, por Radiofrecuencia.

Marca: Syneron

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Reducción temporal de la apariencia de la celulitis y
de la circunferencia de los muslos, para el alivio de dolores menores y espasmos
musculares y para la mejora de la circulación sanguínea local.

Modelo/s:
VelaShape
VelaShape n
VelaSmooth

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Syneron Medical Ltd.

Lugar/es de elaboración: Industrial Zone, Tavor Building, P,O, B. 550, YOKNEAM
ILLIT 20692, ISRAEL.

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado PM-107S-64, en la Ciudad de
B A. 3 O ABR ZOlJ . d .. . (5)-uenos ¡res, a , sien o su vigencia por Cinco anos a
contar de la fecha de su emisión.
DISPOSICIÓN NO
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DR. A LOSCHIALf,
INTERVENTOR'

AoK.M.A.S'.
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PROYECTO DE ROTULO

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

FABRICANTE: Syneron Medical Ud.

•

Industrial Zone, Tavor Building, P.O. B. 550,
YOKNEAM ILlIT 20692,

.....~SRAEL
,

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

Syneron
Modelo:

VelaShape I VelaShape 11
I VelaSmooth

(Según Corresponda)

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-64

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"



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

FABRICANTE: Syneron Medical Ltd.

•

Industrial Zone, Tavor Building, P.O. B. 550,
YOKNEAM ILLlT 20692,
ISRAEL

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

Syneron
VelaShape 1 VelaShape 111

VelaSmooth
(Según Corresponda)

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-64

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"
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Advertencia
• Lea este manual para familiarizarse con todos los requisitos de seguridad y los

procedimientos de funcionamiento antes de utilizar el sistema.
• Los dispositivos de energia óptica o de radiofrecuencia (RF) de gran intensidad pueden

provocar lesiones si no se utilizan correctamente.
• El sistema tiene elementos de alta tensión. Tenga siempre en cuenta los daños potenciales

y tome las medidas de seguridad oportunas que se describ en ste manual.
• El sistema Vela hape - Vela Shapell - Vela Smooth, s' o debe ser reparado por personal

cualificado de neron Medical Ud.
íECNO OlAGE.NS.A.

d' I f andoBioing. ,/a lro a .-
¡rector '"I':~cnICO

'. ,5692
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Explicación de los símbolos utilizados en el sistema
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INTRODUCCiÓN
VelaShape - VelaShapell - VelaSmooth, es un dispositivo que combina la tecnologia elos
(sinergia electroóptica) con la manipulación mecánica de la piel mediante una suave succión
con o sin manipulación mecánica . Se ha diseñado para un uso médico y estético y está
indicado para la reducción temporal de la apariencia de la celulitis y de la circunferencia de los
muslos. También está indicado para el alivio de dolores menores y espasmos musculares, asi
como para la mejora de la circulación sanguinea local. Además, se puede conseguir una
remodelación corporal no invasiva mediante la reducción de circunferencias.

El sistema se ha diseñado para que resulte fácil de utilizar, seguro y fiable. Integra las
siguientes tecnologias:

o Energía óptica de infrarrojos (IR)
o Corriente de radiofrecuencia (RF) conductiva bipolar
o Manipulación mecánica (succión con o sin rodillos de masaje)

Estas tres tecnologías funcionan de forma conjunta para proporcionar un calentamiento dérmico
y subdérmico y modificaciones mecánicas que mejoran la circulación sanguinea y el drenaje
linfático y aumentan la velocidad metabólica del tejido adiposo.
Aunque el sistema se considera seguro para el profesional que lo maneja y el paciente, sólo
deben utilizarlo asistentes en el tratamiento con la debida formación y cualificación.

Descripción general del sistema
Consola o Plataforma
La consola o plataforma alberga los siguientes componentes:

o Fuente de alimentación
o 'Fuente de alimenta ión de la lámpara de IR
o Generador de RFi
o Bomba de su n

TECNOIM "EN S.
B. . 9 Cad 'ola .,,andoIOln. '.,

Director T ecOIco
l\A:N: 5692

'OptiHi 6 V
\e/\ ":111apJB/\ 1I!J\ 1J .

'''rs N38 ION831 Pégina 2 de 18
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Otros componentes de alimentación

• CPU principal (solo para VelaShape y VelaShapell)

FigJlrol-l: $;$1"'10 JtloS'htrpt'

Aplicador
Voontour

Apl1caoor
Vcon/out $ojeo""""

umbilica'e:s.
Conector
doble

SUjcciOMS -+
umbilicales Aplicador _Apllcador

Vsmoolh Vsmooth

Conmutador Conmutadol
del!ave de llave

Consola Console

¡cador corporal
(g~ande)

Cubierta
reemplazabte

CiJblerta
reemplazable

Basl!l del oplicador
deconlomo

Apllcadordc
contorno (pequeflo)

Figuro 1-1: Sifte-mn Vf'1n$ntOOlh
(Según corresponda)
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incorporan los paneles del
arámetros del tratamiento

TEeN I AGEN S.A.
Lic. V I da Villaverde

poderada

TECNOI

Aplicadores
Los aplicadores VSmooth (corporal) y VContour (contol<
operador y se emplea para la implementación física los
mediante corriente de • energía de IR y manipulación m ánica_
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El aplicador VSmooth para zonas grandes (consulte la Figura 2-2) emplea IR, RF~YI!a:';.~.
manipulación mecánica mediante succión y rodillos de masaje. Se utiliza para la reducción ae;l~~~
celulitis en zonas extensas como los muslos, las nalgas o el abdomen, así como para la
reducción de circunferencias.

El aplicador VContour para zonas pequeñas (consulte la Figura 2-3) emplea IR, RF Y la
manipulación mecánica mediante succión. Se utiliza para la reducción de la celulitis y de
circunferencias de zonas curvadas, para concentraciones de grasa localizada y para reforzar los
resultados del aplicador VSmooth, consiguiendo así el perfilado de zonas reducidas como el
abdomen inferior y el dorso.

El conector doble permite conectar ambos aplicadores a la vez. Tenga en cuenta que no se
puede trabajar de forma simultánea con ambos aplicadores. (solo para VelaShape y VelaShapell)

Los aplicadores están compuestos de una pieza de mano fija y una cubierta reemplazable. Las
cubiertas reemplazables de los aplicadores se pueden reutilizar durante períodos de tiempo
limitados.

Las cubiertas reemplazables de los aplicadores VSmooth y VContour están diseñadas para un
uso de hasta 30 horas de trabajo acumuladas.

~ AdRdl'ftCQill No bs uti1ic:emás Ü!empOdel recomendado. Un uso excesivo puede
provocar daños en el sist..:oma y lesiones.

rfP1V 1.1:~'~~~ptmdMf~1
~~*'qliftbrJ
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T<grmJ1-1: ..jpIkt:4tn<tITJ1CTDl{I;;t¡oinlfo: pand id O]KTdtnI Jkrn:1JtJ: dmtmJtn
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(Según corresponda)
Los aplicadores se aplican a la zona de tratamiento, de modo que los cuatro bordes de la
apertura formen un sello con la piel. Esto permite que la succión sea eficaz y garantiza que los
electrodos de RF se acoplen perfectamente a la piel. Si no se consigue el contacto de los
electrodos de RF con la piel, las energías de IR y RF quedarán inactivas, lo que se indicará
mediante el parpadeo de los LEO de los paneles del operador de los aplicadores.

SEGURIDAD
En este capitulo se describen problemas de seguridad relativos al uso ymantenimiento del
sistema VelaShape - VelaShapel/ - VelaSmooth, con especial énfasis en la seguridad óptica y
eléctrica.

Pégina 5 de 18

Introducción
El sistema se ha diseñado para ofrecer tratamientos seguros y fiables si se usa de
los procedimientos de funcionamiento y mantenimiento adecuados.
Sólo deben manejarlo profesionales con la debida formación. El usuario y el resto de personal
que maneja o mantiene el sistema deben estar familiarizados con la información de seguridad
que se ofrece en este capitulo. Syneron Medical Ud. no asume ninguna responsabilidad de
ningún típo en relació a cualquier daño o lesión provocado~por la plicación de un producto en
la que no se cumpl de forma estricta las instrucciones ue acom añan al producto. El primer
objetivo debe ser aximizar la seguridad del asistente en I tratami nto y del paciente.

CNOI ,Al:ít::Nv., ..
TE. dirola Fernando
6101n9. . .,,'Oiret..:: .,.." -..~V

M.N.5692

Nota
Para evitar el uso del sistema por parte de usuarios no cualificados, reitre la llave del
conmutador de llave cuando el sistema no esté supervisado.



AdVenencia

• Lea este capitulo para familiarizarse con los requisitos de
segu~dad y procedimientos operativos antes de utilizar el sistema.

• Cualquier dispositivo de energía óptica o de RF intensa puede
provocar lesiones si no se usa correctamente.

• El sistema tiene elementos de atta tensión.

• Tenga siempre en cuenta los daños potenciales y tome las
medidas de seguñdad oportunas QUese desairen en este
manual.

• En caso de sufrir efectos adversos o de lesión/enfermedad.
póngase en contacto con Syneron de forma inmediata: .

o En Norteamérica: Syneron, /nc.
o En Europa: Syneron GmbH.
o Fuera de Norteamérica y Europa: Syneron Medical Lr<!.

• Para obtener información de contacto co~leta. consulte la página
3 de este manual.

Características de seguridad del sístema
El sistema VelaShape - VelaShapelf - VelaSmooth cuenta con las siguientes características de
seguridad:
• El sistema se activa mediante una llave a la que sólo debe tener acceso personal con la

debida formación.
• El sistema electrónico de alimentación no se puede activar si no se conecta un aplicador al

sistema.
• Cuando se activa el sistema. los niveles de IR. RF Y de succión son Oen los paneles del

operador.
• Durante la activación. el sistema realiza una prueba automática del hardware para detectar

errores y que pueda apagarlo si resulta necesario.
• Las energías de IR y RF no se transmiten si no hay un contacto total con el tejido.

Seguridad de los pacientes y personal
Cuando utilice el sistema VelaShape - VelaShapelf - VelaSmooth. la príncipal preocupación
debe ser la seguridad del asistente en el tratamiento y del paciente. Siga estas directrices de
seguridad personal para mantenerla a un alto nivel:
• Asegúrese de que sólo asistentes con la debida formación ejecutan el tratamiento.
• Antes de activar el sistema. asegúrese de que cualquier pelo largo del asistente en el

tratamiento o del paciente se retira y sujeta de forma segura.
• Asegúrese de retirar todas las joyas.
• Antes de programar los tratamientos. consiga un historial detallado del paciente para

comprobar que es apto y está en buenas condiciones para someterse al tratamiento.
• Informe perfectamente al paciente del protocolo del tratamiento. los resultados probables y

los riesgos asociados.
• Un tratamiento inadecuado puede provocar quemaduras de carácter local.
• Siempre que se trabaje a una distancia de 30 cm (12") o menos de los ojos del paciente se

debe utilizar una protección ocular opaca..

AdVerrencia

istema. el personal que lo maneja o mantiene
rizado con la información de seguTidad que se ofrece

T CNOIMAGEN S.A.
I p~iiú.~rá'll.Yiljjlverde

1~'P9derada
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Instalación del sistema \', .:::.:,..
Al instalar el sistema, asegúrese de que se conecta a tierra mediante el conductor de tierra (lel
cable de alimentación. La toma de tierra con protección es básica para un funcionamiento
seguro,

Uso del sistema
• Mantenga cerradas todas las cubiertas del sistema. No retire los paneles y no toque ninguno

de los componentes internos del sistema,
• No toque los aplicadores durante el inicio del sistema,
• Apague siempre el sistema antes de conectar/desconectar un aplicador o el conector doble.
• Mantenga los aplicadores secos y limpios.
• No permita que las cubiertas reemplazables de los aplicadores entren en contacto con

materiales duros ni las exponga a un calor o humedad excesivo; podrían dañar los
electrodos de RF.

• No utilice jamás el sistema cerca de materiales explosivos o inflamables.
• Asegúrese de que el personal encargado del tratamiento está familiarizado con los controles

del sistema y sabe cómo apagarlo inmediatamente,

Problemas de seguridad con la energía de infrarrojos
VelaShape - VelaShapell - VelaSmooth, emite una suave luz infrarroja de calentamiento de
entre 700-2000 nm en modo de onda continua. La emisión de luz queda contenida en la cámara
del aplicador y sólo se produce cuando el operador pulsa el botón del disparador del aplicador,
cuando se consigue un sellado de succión adecuado y cuando los electrodos RF están en
contacto completo con la superficie tratada, Siempre que se trabaje a una distancia de 30 cm
(12") o menos de los ojos del paciente se debe utilizar una protección ocular opaca,
Apunte con el aplicador únicamente a la zona objetivo; siempre debe estar orientado a la zona
de tratamiento y sólo se debe pulsar el botón del disparador cuando se realice un contacto total
con la piel. En raras ocasiones se puede formar costra superficial en la piel por efecto del IR.

Página 7 de 18
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Problemas de seguridad con la energía de radiofrecuencia
La energía de RF ofrece un calentamiento suave que se distribuye de forma profunda en la piel
mediante rodillos de electrodos bipolares. Antes de pulsar el botón de disparo, es necesario
acoplar totalmente ambos electrodos (rodillos con forma de espiral) en la piel, tras aplicar
VelaSpray Ease u otro producto recomendado: de esta forma, la energia de RF se transmite de
forma segura para que penetre en la piel. Si se interrumpe el acoplamiento con la piel debido a
un contacto incompleto o a la retirada del aplicador del lugar de tratamiento mientras se pulsa el
disparador, se desactivan los modos de IR y RF Y parpadean luces del panel del operador del
aplicador, lo que indica que el acoplamiento no es suficiente. El disparador se debe soltar
inmediatamente y se debe reorientar el aplicador a la piel. En raras ocasiones se puede formar
costra superfícial en la piel por efecto de la RF.
Debido al efecto de calentamiento de la energía de RF, debe evitarse la presencia de objetos
conductores como elementos o implantes superficiales de metal u otros objetos metálicos en la
zona del tratamiento. ~ ~

Problemas de seguridad de los rodillos mecánicos ~
Tenga cuidado con cualquier material suelto que se encuentre en la zona de tratamiento o cerca
de ella y que pueda quedar atrapado en los rodillos. No debe haber cables sueltos, ropas, pelo,
etc, en la zona de trata ento. Asegúrese de la integridad del recubrimiento de los rodillos antes
y durante el tratamie
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Seguridad eléctrica y mecánica ~'i'!:/)
• Mantenga cerradas todas las cubiertas y paneles del sistema. Si las retira puede próvbc}i"r"~

riesgos para la seguridad.
• No toque los aplicadores durante el inicio del sistema.
• Lleve a cabo los procedimientos de mantenimiento con el sistema apagado y desconectado

de la fuente de alimentación eléctrica.
• Mueva el sistema lentamente y con cuidado. El peso del mismo es de unos 27 kg (59,5 lbs)

y puede provocar lesiones si no se mueve con el cuidado adecuado.
• La toma de tierra del sistema se consigue mediante el conductor de tierra del cable de

alimentación. La toma de tierra con protección es básica para un funcionamiento seguro.
Los electrodos de RF son los únicos componentes sin toma de tierra del sistema; esto se
debe a la naturaleza del tratamiento.

• Los equipos de comunicaciones de RF portátiles y móviles pueden afectar al equipo
eléctrico médico, ya que pueden producirse inteñerencias en las cercanías del mismo.

• El uso de accesorios y cables dístintos a los especificados puede provocar un aumento de
las emisiones o una disminución de la inmunidad del dispositivo. Queda prohibido conectar
cualquier equipo de terceros al sistema sin la aprobación por escrito de Syneron Medica!.

Mantenimiento del sistema
• Las reparaciones del sistema sólo deben realizarlas técnicos de Syneron autorizados.
• Apague el sistema y desconecte el cable de alimentación antes de realizar cualquier

procedimiento de mantenimiento (consulte el Capítulo 7).

Peligro de incendio
• La absorción de energía óptica o la conducción de RF eleva la temperatura del material

absorbente. No utilice el sistema cerca de materiales explosivos o inflamables.
• Mantenga húmedas las cortinas y toallas para evitar que entren en ignición y se quemen.

Utilice soluciones de preparación no inflamables.
• No utilice sustancias inflamables al preparar la piel para el tratamiento.
• Si se utiliza alcohol para desinfectar, debe dejar que se seque completamente antes de

utilizar el sistema.

INSTALACiÓN DEL SISTEMA
El sistema se ha diseñado para su instalación en un entorno médico. El cliente deberá llevar a
cabo la instalación según se describe en las siguientes secciones.

Tras desembalar el sistema, Syneron recomienda conservar la caja de embalaje y las cubiertas
de styrofoam y abrazaderas internas por si necesita cambiar de lugar el sistema en el futuro.

h.. Advenenciaill. B sistema pesa 27 kg (59,5 lbs) y deben levantarlo siempre dos
personas. levántelo correctamente y tenga cuidado con su espalda.

NO\M r:;¡:; .• ",A
TEC d" la fernandO.. Ca IrO
BIOI090\rector "Técnico
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Lista del Equipo
El sistema VelaShapc incluye lo siguieme:

Bemenro del equipo Pieza núm.
FG0009(x)-230 VCA

• Consola elel sistema VelaShapc FGOOI2(x)-IIS VCA
FGOOI3(x)-IOOVCA

• Conector para el software (wstalado en el panel posterior elel AS6428(x)
sistema) .

• Conjunto eleleonector doble AS6263(x)

• ApIicador VSmoorh (zonas grandes); inclu}" una cubierto FGOOIO(x)
reemplozable

• Aplicador VConrour(zonas pequeilas); inclu}" una cubierto FGOOII(x)
reemplozable

• Mástil elesoporte umbilical (inclu)" cuatro pinzas de AS62S8(x)
sujeción)

• VelaSpray Ease (cuatro botes) MT479S(x)

• Caja d. ;'ICCesoriM; inclnye:

~ M=I elelusuario OC6275(x)

~ Guia ele referencia rápida OC6346(x)

~ Cubiertas reemplazables elel aplicador VSmoolh
adicionales; tres cubiertos que inclu}= seis filtros de AS644O(x)
aplieadar VSmootll (dos filtros
por cubierta) y extr.!ctor de filtros

=> Cubiertas reemplazables del aplieador vContour AS644I(x)
adicionales (tres cubiertas)

=> Un par de gafas opacas protectoras OP12710

=> Conjunto de dos Da,,,. KTOOI2(x)

~ Filtros de aire del sistema (x 3) KTOO09(x)

=> Base del aplieadar VContour AS399I(x)

Página 9 de 18



El sistema Vela Shopt!Il incluye lo siguiente:

EJemenro del equipo Pieza núm.

FG7031(X)-230VCA

• Consol. del sistema VelaShapc FG7032(x).)lS\'CA
FG7039(x).100 VCA

• Conector parn el software (instalado en el panel posterior del AS7504(x)
sistema)

• Conjunto del conector doble AS7491(x)

• ApIicador VSmoolh (zonas grandes); inclu}.• um cubierta FG7034(x)
reemplazable

• Aplicador VConrour(zonas pequeiias); inclU}.• um cubierto
reemplazable

FG7035(x)

• Mástil de soporte umbilical (iDclu).••cuatro pinzas de
sujeción)

AS7386(x)

• VelaSJlfllYEase (cuatro botes) MI4798(x)

• Caja dr :tcct'SOrios; indoye:
::> Mannal del usuario PB702S(x)

::> Guia de referencia rápida PB7029(x)

::> Cubiertas reemplazables del aplicador \/Smoolh
adicionales; tres cubiertas que iDclu).••••seis fillro5 de ",:reojaapticador VSmoolh (dos fillro5
por cubierta) y extractor de fillro5

::> Cubiertas reemplazables del aplicador \/Omloll" 1.vcaja
adicionales (tres cubiertas)

::> Un par de gafas opacas protectOr.lS OP12710

::> Conjunto de dos na,.". KT0012(x)

=> Filtros de aire del sistema (x 3) . KTOO09(x)

253
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EI •••-..m. V.bS",co,h incluye lo 5iguieIl!e:

Elemento del equipo PiPZ~núm.

AS2033(x)-130VCA
• Cc=ob cWsiotem>VebS",co,h AS2034(s}IlSVCA

AS2402(x)-IOOVCA

• ÚInKtoI P"" .1 $0_ (m.-tilido Enel pone! pcy.teriordol ASS733(s)
si.-..m.)

• ApIica_ corpor.d ~ grmdo,); incluye """ ""bí •••• AS2035(z)
.-..mpIuab!.

• Aplic:ador de contorno (~~); iJ:clu)"'e una cubi.ern AS3S21(z)
.-..mpIuab!.

• Mi .•'1iI eleseport. amlriIied (JDclu).• cinco pU=s elesujeción) ASI936(z)

• VelaSpnyús.(dosbotes) MT479S(s)

• C~j2de ;2(,(,l':OriO:; inc~',p:
~ MmmJ del mumo PB700~I(ll)

:::> Gui.Jdo "£emri> ripida DCS967(s)

:::> Cubi ••.••• reemph:ables eleoplicador COI]lGr.I!zd:ic:iocal•• AS419S(z)
(tre, culñat>s)

:::> Cubi ••.••• reemph:ables eleoplicador de e<mtomo AS4174(z)
;adiciomles (dos cubiubs)

::::> Unpudepfu~U~p:iutectOj~ OPI2710

:::> CcJDjun!odo do, Ib;",
!'me dol en<endido

ckd ::i2eou

:::> Filt= de me cW si.-..m. d. repue>lo (10 pie=) ~IT227S(x)

:::> Bu. do! >¡>liado.-elee<nl!<mJo AS399I(z)

1) Nora
Si el sistema se ha retirado del almacenamiento en frío. deje que se
caliente a la temperatura de la sala (15-30'CI59-S6'F) antes de adivallo
por primera vez.

Desplazamiento del sistema dentro de las instalaciones
1. Apague el sistema y desconecte el cable de alimentación.
2. Libere los frenos de las ruedas de la base del sistema.
3. Sujetando el aplicador VSmooth con una mano, empuje o tire lentamente del sistema con el
asa que se encuentra en su parte posterior.

Desplazamiento del sistema a otra instalación
1. Apague el sistema y desconecte el cable de alimentación.
2. Desconecte los aplicadores y embálelos en sus cajas de almacenamiento.
3. Retire el mástil de soporte umbilical.
4. Retire el conector doble y embálelo en su caja de almacenamiento.
5. Libere los frenos de las ruedas de la base del sistema.
6. Empuje o tire lentamente del sistema con el asa que se encuentra en su parte posterior y
levántelo con cuidado para colocarlo en el vehículo. Acolche la pared del vehículo de transporte
para evitar que las cubiertas del sistema se rayen y sujete éste a la pared.
7. Cuando llegue a la nueva instalación, coloque el sistema en su nueva ubicación con el asa de
que dispone.
8. Vuelva a instalar el mástil soporte umbilical.
9. Vuelva a instalar el cone or doble y a conectar los aplicado

TECNOIM ,GEN" .
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~ Precaución

Noapoyeel sistemasobresuparteposteriorni sobreloslaterales!Si lo
hacepOdríaelañarla bombaelesucción.

Requisitos eléctricos
El sistema se preestablece en fábrica para ajustarse a la tensión de línea local según el pedido
del cliente. Por lo tanto, el sistema necesitará un suministro de línea distinto de uno de los
siguientes (correspondiente a su país):
• 100 VCA; 6 A; 50-60 Hz; monofásica
• 115 VCA; 5,2 A; 50-60Hz; monofásica
• 230 VCA; 3,1 A; 50 Hz; monofásica

Advenencia

• Paraunaproteccióncontinuaclafrentea incenclios,sustituyael
fusorporunoelelmismotipoy potencia.

• Unatomaeletierraoorrectaes básicaparaunfuncionamiento
seguro.

Requisitos medioambientales
• Los materiales corrosívos pueden dañar las piezas electrónicas; por lo tanto, el sistema

debe funcionar en una atmósfera sin elementos corrosivos.
• El polvo metálico puede dañar el equipo eléctrico. Las partículas de polvo absorben luz y se

calientan. Las partículas calientes de la guía de apertura pueden producir daños; por lo
tanto, las partículas de polvo deben evitarse en lo posible.

• Para un funcionamiento óptimo del sistema, mantenga la temperatura de la sala entre .150_
30°C (59°-86°F) Y la humedad relativa por debajo del 80%.

• Si el sistema se ha almacenado en un entomo más fresco que las temperaturas antes
mencionadas, deje que se caliente a la temperatura de la sala antes de activarlo por primera
vez.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
En este capitulo se le indica cómo utilizar el sistema por primera vez y se le guía por los
procedimientos de configuración inicial necesarios para comenzar a utilizar el sistema.

Activación del sistema
1. Antes de encender el sistema, verifíque que el cable de alimentación está conectado al
puerto de conexión de alimentación del panel posterior del sistema y a la toma de alimentación
mural.
2. Compruebe que el conector para software está introducido y fijado de forma segura. (Solopara
VelaShapey VelaShapell)

1.\ Advenencia.ill . Elsistematieneelementoseleafiatensión.Tengasiempreen
cuentalosclarospotencialesy tornelasrneclielaselesegurielacl
oportunasqueseelescnbeneneStemanual.

• Apaguesiempreelsist a anteseleconectar/elesconectarun
aplicacloro el conect cloble.
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3. Para activar el sistema, gire la llave hacia la derecha; el sistema inicia una p~~~
automática. Durante esta prueba, los LED de los paneles del operador de los aplicado~ tlolm'
realizan un patrón de prueba; cuando se ilumina la primera fila de luces (Level O [NivelO]) de
forma continua en ambos aplicadores,el sistema está listo para su uso.

Definición del modo de tratamiento
El sistema VelaShape - VelaShapell - VelaSmooth dispone de tres modos de tratamiento que el
operador puede controlar. Se basan en las siguientes tecnologias integradas:

• Energía de luz infrarroja (IR)
• Radiofrecuencia (RF)
• Manipulación mecánica (succión)

Antes de comenzar el tratamiento, debe definir los niveles de cada uno de estos modos.

El panel del operador se encuentra en la parte superior de ambos aplicadores. Dicho panel
consta de tres botones de modo de tratamiento y una pantalla de información.

Tabla 5.1: &tontt ¿ti pttntl ¿ti "P"aMr

Balón Modo eJe Descripción
tnllamiemo

41 Modo IR Se aplica energia de luz Inflarroja de forma
continua

111 ModoRF Se aplica CXllTientede raálOfreroencia

~
Modo de succión Si pulsa este botón se activa la bomba de

sucdón

Control del nivel de tratamiento
Puede ajustar el nivel de cada modo de tratamiento con los botones de modo correspondientes:
• Modo IR
• Modo RF
• Modo de succión
Utilice los botones de modo para controlar la intensidad de los IR, la RF y la Succión aplicada al
paciente. Cada vez que pulse el botón de modo, sube un nivel la intensidad, como indican las
luces del panel del operador. Es decir, si el nivel actual es 2 y pulsa el botón de modo, el nivel
pasa a ser 3. Después de 3 vuelve a O(cero).

Tabla 5-2: Inlensidades de los niveles de tratamiento

NNeI -- Nom

o Ninguna Nivel predeterminado: e~.ablecido para evitar
(modo cfesactjyado) la activación de fofm3 ac:ddenial

1 Il3jo

2 Media

3 AIla

Inicio del tratamiento
Una vez definidos los parám tros del tratamiento, está listo para co en rlo.
Coloque el aplicador ejerc' do una presión moderada sobre lapína de t tamiento y pulse el
disparador del asa. Par etener el tratamiento, suelte el dispafador.

íECNO\ r\GEN ::..~~ Lci. . adlrola F ó.J, áglOa 13 de 18
810m90100 '-ocnico TECN MAGEN S A

MN 5692 L,c. Va ria V'II '.• • 1 averde
poda fa da



Página 14 de 18

AdVenenCía

Sólo puede tratar a pacientes tras superar la fOflTlación pertinente y
asumir todas las normativas locales y estatales relativas al uso de este
sistema.

GUíA CLíNICA:
Contraindicaciones
• Marcapasos o desfibrilador interno.
• Implantes con superficie de metal u otros en la zona de tratamiento.
• Cáncer de piel actual o anterior o cáncer actual de cualquier tipo; lunares premalignos.
• Cualquier historial de cáncer. *
• Enfermedades graves simultáneas, como enfermedades cardiacas.
• Embarazo y lactancia, asi como un plazo de 3 a 6 meses posterior al parto o hasta que se

recupera el equilibrio hormonal.
• Sistema inmunológico deteriorado debido a enfermedades inmunosupresoras como SIDA o

VIH, o utilización de medicación inmunosupresora. *
• Enfermedades que se pueden estimular mediante la luz en las longitudes de onda

empleadas. *
• Los pacientes con historial de enfermedades estimuladas por el calor, como herpes simplex

recurrente en la zona del tratamiento, se pueden tratar siguiendo un régimen profiláctico.
• Desórdenes endocrinos no controlados correctamente, como la diabetes.
• Cualquier condición activa en la zona del tratamiento, como heridas, psoriasis, eccemas y

erupciones.
• Antecedentes de enfermedades de la piel, queloides, cicatrización anormal de heridas, así

como piel muy seca y frágil.
• Antecedentes de coagulopatias o utilización de anticoagulantes.
• Uso de medicamentos, hierbas, suplementos alimenticios y vitaminas de los que se sabe

que inducen a la fotosensibilidad a la exposición a la luz con la longitud de onda utilizada,
como la isotretinoína (Accutane) durante los últimos 6 meses, tetraciclina o hierba de San
Juan en las últimas dos semanas.*

• Cualquier procedimiento quirúrgico en la zona de tratamiento en los últimos tres meses o
antes de que termine de cicatrizar. .

• Tratamientos sobre tatuajes o maquillaje permanente.
• Tratamiento de venas varicosas.
• Tratamiento de pacientes con IMC >30
• A discreción del profesional; éste se reservará el derecho de realizar el tratamiento debido a

cualquier condición que sea considerada no segura para el paciente.

(*) Aunque no se recomienda, estas condiciones se pueden tratar a discreción y bajo la total
responsabilidad del director médicolfacultativo. En dicho caso, se debe tratar una zona reducida
y evaluarse algunos días después para determinar si el paciente tolerará el tratamiento sin
desarrollar efectos adversos.



I Nora

• En caso de no estar seguro de los electos secundarios potendales,
el paciente debe consultar con su médico y fadlilar lB1
consentimiento por escilo para e1lr3tamiento.

• Además, se debe tratar una pequeña zona y valorarla pasados
unos días para determinar si el paciente tolerará el tratamiento sin
desarrollar efectos adversos.

• No se recomienda tratar el abllomen hasta pasada una hora de la
última comida.

253

Posibles efectos secundarios
Durante el tratamiento, o poco después, se pueden experimentar algunos efectos secundarios
como resultado de un uso incorrecto del sistema. Aunque dichos efectos son infrecuentes y de
carácter temporal, se debe informar de ellos a un facultativo de forma inmediata para recibir el
tratamiento pertinente.
Éstos son los efectos secundarios que pueden aparecer en la zona de tratamiento:
• Dolor
• Enrojecimiento excesivo de la piel (eritema)
• Extracción de vello (por los rodillos mecánicos)
• Daños en la textura natural de la piel (arañazos, costras, ampollas o quemaduras)
• Moratones

Adverrencia

se debe tener lRI cuidado especial al rearlZar una acuroolación sobre
la zona de lr3tamiento para garantizar una respuesta de la piel del
paciente y lB1 bienestar del mismo aceptables.

•• Movimientos hacia !W Movimientos
atrás y hacia delante en zigzag

•• Movimientos hacia
delanto

(; Movimientos circulares O Acumulaciones

I
Fignrn 6-1: •.'1mimielltos d~''''atanlinltoreconrelldado'i

Nora

• Mantenga siempre el sellado entre la cámara del aplicador y la piel!

• Un contacto correcto resulta vital para obtener buenos resultados!

• Tras ellr3tamiento, la zona lr3tada lXIede mostrar signos de
emema y un leve edema.
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AdVerrencia

• 8 parpadeo de los LEO de IR o RF del panel del operador indica
un acoplamiento erróneo cuyo resu1ta<loes la activación de las
correspondientes energías.

• SUelte el disparador ntes de levantar el aplica<lor de la



I
Nora
Resulta esencial cumplir el protocolo del tratamiento para conseguir los
resultados esperados.

253 9

Cuidado post-tratamiento
o Si la sensación de calor es excesiva, enfrie la zona con métodos de enfriamiento

convencionales, como paquetes frios (no congelados), aire frio de SynerCool, etc.
o En caso de que se produzcan efectos secundarios, como quemaduras, detenga el

tratamiento y aplique frío y las cremas adecuadas. Reanude el tratamiento de la zona sólo
cuando los efectos secundarios hayan remitido y hágalo con niveles de parámetros
inferiores.

Fin del tratamiento
o El tratamiento debe finalizar cuando los resultados sean satisfactorios para el paciente o a

discreción del facultativo.
o La mejora puede tardar un tiempo en resultar visible y se verá afectada por las condiciones

clínicas al inicio del régimen de tratamiento. Las principales consecuencias pueden ser:
1. La textura transitoria de la piel puede mostrar mejoras tras cada sesión.
2. La reducción de la circunferencia de los muslos puede mostrar mejoras tras 3-4

sesiones.
3. La celulitis puede mostrar mejoras tras 4 sesiones (en ocasiones más).

o Tome fotografias y medidas de las zonas de tratamiento tras la última sesión.

MANTENIMIENTO
Aunque el sistema VelaShape, VelaShapeJl, VelaSmooth sólo debe ser reparado por un agente
o técnico autorizado de Syneron, es necesario realizar un mantenimiento y limpieza regulares
de carácter preventivo para garantizar un funcionamiento óptimo.

Advenencia

El simbolo Lt. que se encuentra junto al puerto de conexión <!el cable
de alimentación in<lica
ADVERTENCIA! DESCONECTE EL CABLE DE ALlMENTACIÓI!l
ANTES DE REALIZAR EL MANTENIMIENTO O LA REPARACION
PARA EVITAR DESCARGAS ELÉCTRICAS.

Para una protección continuada frente a i1cendios. sustituya el fusor
por uno del mismo ~po y potencia.

Limpieza de la consola
Limpie el sistema al menos una vez a la semana. Apague el sistema y limpie todas las
superficies con un paño suave, húmedo y no abrasivo.

1.\ Advenenciaili Tenga cuidado de no derramar ningún líquido sobre el sistema.

Limpieza de los aplicadores

I Nora
Para garantiZar un fun .
seguñ<lad,susttnryalas
nuevas una vez que

lento ó~mo y evílar riesgos de
iertas reemplazables del aplicador
len 30 horas de funcionamiento.
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Limpie los aplicadores tras cada sesión.

1.\ Precauciónm . No utilice alcohol, acetona ni ningún otro producto químico
agresivo para limpiar las cubieI1as reemplazables del aplicador.

• No esterilice las cubiertas reemplazables del aplicador.

& Precau~ón

Mientras limpia Cal cuidado el interior del aplicador, evite Que la
humedad y la suciedad entren en los filtros del mismo.

Limpieza de las rejillas del aire
Limpie las dos rejillas de aire del sistema al menos una vez cada tres meses.

Limpieza del filtro de aire
Aunque el filtro de aire se debe limpiar al menos una vez por semana, el recipiente del filtro se
debe comprobar a diario y limpiar en función de la cantidad de polvo y residuos que acumule.

1.\ Precauciónm Asegúrese de Que el filtro está completamente seco antes de volver a
montarlo.

ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA

Parámetros
(Para VelaShape)

Potencia eléctrica de RF • Hasta 50 W (aplicador vSmootIJ)
Hasta 20 W (aplicadorVContolJl)

Potencia eléctrica de IR • Hasta 35 W (aplicadorVSmootIJ)
Hasta 16 W (aplicador VContolJl)

Espectro de luz 7oo-2000nm

Succión Pulsada

(Para VelaSh8pell)

Potencia eléctrica de RF • Hasta 60 W (apIicador vSmootIJ)
Hasta 23 W (aplicador VContolJl)

Potencia eléctrica de IR • Hasta 35 W (apIicador vSmootIJ)
Hasta 20 W (aplicadorVContolJl)

Espectro de luz 7oo-2000nm

Succión Pulsada

, .AGENSK
na Villaverde
Od~,ólI~~
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(Para VelaSmoofh)

Potencia eléctrica de RF Hasta 20W

Potencia eléctrica de IR
Hasta 50W (aplicador corporal)

Hasta 20W (aplicador de contorno)

Espectro de luz 700-2000nm

Succión Pulsatla

Tamaño del haz de la zona de tratamiento
(Para VelaShape y VelaShapell)

Aplicador VSmoolh

Aplicador VConrour

(Para VelaSmooth)

Aplicador de contorno

Aplicador corporal

40 mm x40 mm

30 mm x30mm

25 mm x 25 mm

40 mm x40 mm

Dimensiones
• Sistema [An. x Prox Al.): 36 x 55 x 80 cm (14,2 x 21,6 x 31,5 pulgadas)
• Sujeción umbilical del aplicador: 2,8 - 3m (9,2 - 10pies)

Peso
• Sistema VelaShape y VelaShapell : 27 kg. 1 59,5 lbs.
• Sistema VelaSmooth: 30 kg 1 66 lbs.
• Aplicadores: Menos de 2 kg. 14,4 lbs.
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