“2014 - Afio de Homenaje at Almirante Guillerme Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud DISPOSICION N° 2 0 2 Ej ,

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 04 ABR 20t

VISTO el Expediente N© 1-47-5175/13-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
prbyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. '

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8¢, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

< ‘ ,



i

“_2_914 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenario de! Combate Naval de Montevideo”

Ministerie de Salud DISPOSICION e 2 0 2 8 .

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

Por ello;
FL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Lutronic, nombre descriptivo Sistema de Luz Pulsada Intensa y nombre técnico
Unidades de Fototerapia, de Otro Tipo, de acuerdo a lo solicitado, por ALER SM
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos gue figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma. '

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberad figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1958-11, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de |la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al Departamento de
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Ministerio de Salud
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Regulacion € Institutos
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del §ODU§) EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .. fw . 0 . (D).

Nombre descriptivo: Sistema de Luz Pulsada Intensa.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-516 - Unidades de
Fototerapia, de Otro Tipo.

Marca: Lutronic.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: Luz pulsada intensa en aplicaciones de acné
inflamatorio y lesiones bigmentadas.

Modelos: Sotari (Solari B6PE1102)

Ciclo de vida Util: 10 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Lutronic Corporation.

Lugar de elaboracién: Room 403-1, 2, 3, 4, 5, 404 lisan Technotown 1141-1,
Baekseok-dong, Ilsandong-gu, Goyang-Si, Gyeonggi-Do, Corea del Sur.

Expediente N© 1-47-5175/13-5 ﬂhh L

Sub Administradot Naclonal
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ANEXOQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

s Ahﬂ:@ﬁ

Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrader Nacional
A N.M. AT,
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Sistema IPL SOLARI
Anexo - B Proyecto de Rotulo

importado por: Fabricado por:

ALER SA Lutronic Corporation

Mendoza 3023 Planta Baja— C.AB.A. Room 403-1,2,3,4,5, 404 Isan Technotown. 1141 -1 Baeksok-

Argentina dong, llsandong-gu. Goyang-Sl, Gyeonggi-Do, Corea del Sur.
SISTEMA DE LUZ PULSADA INTENSA

*

LUTRON |C SN
[REF] soLariBePE1102  [S¥boooo ol

DANGER
Monofasico AC 220-230V,

s _— Almacenamiento 0°C y 60°C
50-560Hz I vy ﬁ;ﬂﬁ!‘;‘;m:‘ms HR 20% y 95% sin
) Consumo energla: 500 VA CUANDG OPERE @ TRATE PACIENTES condensaclén,

LUE \ASIBLE CERCARA AL HFRARROJD

Enargia MAKIMA de fsz pufiade: 35 Nomd
Bursckin del putso de Luz: 3 e 300 maeg
Eesngitutd de Onirte g Lizs 420 8 850 nem

Director Técnico: Bioing, Martin Zelaya Mat. Copitec. N® 5351
Condicién de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-1958-11

<
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Luis A. Duit
Vicepresidenie
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PONSABLE TECNICO
ing. Martin R, Zelaya
Mat. COPITEC 3351
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Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO /5.
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importado por: Eabricado por:

ALER SA. Lutrenic Corporaion NN e
Mendoza 3023 Pianta Baja - C.A.B.A. Room 403-1,2,3,4,5, 404 Isan Technotown. 1141 -1 Baeksok--
Argentina dong, llsandong-gu Goyang-8Si, Gyeonggi-Do, Corea del Siir:.”

SISTEMA DE LUZ PULSADA INTENSA
SOLARI

-IE Almacenamlento 0°C y 60°C

—

‘ Monofasico AC 220-230V, e
50'601"? ussgruf:g}numns PAR.:U ms::;m? 2JOS HR 20% y 95‘_'/" sin
Consumo energia: 500 VA CUANDO OPERE O TRATE PACIENTES condensacién,

"LUZ VISIBLE CERCAMA AL INFRARRCAO

Energia MAXIMA de fuz putesda: 36 dem?
Dusresitn de? pulse de Luz: 3.8 200 maeg
Longitud de Onds de Loy 42702 850 nm

Director Técnico; Bioing. Martin Zefaya Mat, Copitec. N° 5351
Condicion de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-1958-11

Precauciones generales para los usuarios, personal y pacientes

» Precauciones que deben tomarse con la pieza de mano antes del procedimiento

¢ Por favor, consulte los elementos de precaucion: la pieza de mano y la punta de la pieza de mano. La pieza de
mang se debe limpiar antes de cada procedimiento. El protocolo de mantenimiento debera ser revisado
cuidadosamente antes de limpiar la pisza de mano. Cualquier sustancia extrafia eh la punta pieza de mano debe
ser eliminada usando alcohol de 90% de pureza o superior a fin de mantener la eficiencia energética.

s Aunque proteccion para los ojos sea usada, mirando directamente a la punta de la pieza de manc puede
representar un peligro para los ajos.

Precauclones que deben tomarse cuando se transporta el sistema en la sala de tratamiento

» El sistema SOLARI IPL pesa aproximadamente 82,5 kg. Ei mal manejo del sistema puede causar dafios en el
sisterna, tanto intema como externamente, posiblemente afectando negativamente su rendimiento.

» FEl sistena esta disefiado de tal forma que su centro de masa esta optimizado para movimiento convenignte.
Maneje con cuidado extremo.

¢ No mueva el sistema de Solari IPL cuando se esta en el estado "Listo", como la radiacién de luz puede ser
emitida por accidente a través de la pieza de mano.

» Poaner la pieza de mano en la base de la pieza de mano para transportar el sistema de SOLARI IPL. E
incumplimiente puede hacer caer la pieza de mano al suslo.

Precauciones contra los Hesgos eléctricos 4)

» El sistema SOLARI IPL es un instrumento que utiliza una fuente de voltaje de CA 220 ~ 230 V y por lo tanto
contiene componentes de alto voltaje, Extraccién de la cubierta de proteccion del cuerpo principal del sistema
puede poner al personal en alto desge de fuertes descargas eléctricas,

¢ No intente desmontar el dispositivo. Las personas que nho sean los autorizados y capacitados por Lutronic
Corporation no puede desmontar este instrumento.

» Parte de energia eléctrica residual puede permanecer dentro de los componentes eléctricos del sistema de IFL
SOLARI después de bloquear la fuente de alimentacion. Las personas, excepto aquelios que estan autorizados
por fa Corporacion Lutronic no pueden desmontar este instrumento o inspeccionar los componentes internos, va
gue esto anularia la garantia,

RESPONSANLE TECONICL
Bioing. Martin R, Zelays Pagina 1 de 14
Mat. COPITEC 315
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+ No permita que cualquier tipo de liquido en el cuerpo principal del sistema SOLARI IPL. Esto puedﬁlevar a urzﬂ
descarga eléctrica. NN e

s Utilice sdlo los cables de alimentacién con toma de tlerra pines proporcionados por Lutronic Corporatlomr i,‘ejlf‘
cable de alimentacion estd dafiado o desgastado, péngase en contacto Lutronic Corporation o de un dastnbmﬂor
autorizado para Lutronic sustituya el cable. No infente usar u operar este sistema con los cables infericres o
alternativos. No limpie la pieza de mano, ni llevar a cabo tualquier mantenimiento de este dispesitivo, mientras
que la energfa eléctrica se suministra a la misma.

Precauciones sobre los riesgos de incendio

+ Laintensa energia de la luz pulsada puede encender la mayoria de ios objetos no metalicos,

+ Varios tipos de cortinas y batas comunmente utilizadas en los procedimientos deben estar hechos de un material
resistente a la llama. Evite el uso de materiales saturados de oxigeno.

» Tenga especial cuidado cuando se utiliza la luz cerca de una sustancia inflamable. Por ejemplo, si la luz entra en
contacto con los gases anestésicos como el dxido nitrico o alcohal oxigeno, o cualquier material inflamable, como
algoddn, gue puede provocar un incendio,

+ Antes de utilizar el sistema de IPL SOLARI, asegurese de que todos los disolventes, adhesivos y liquidos de
limpieza se han evaporado totalmente.

¢ Un extintor de incendios debe colocarse cerca del dispositivo SOLARI IPL en todo momento.

¢ Nunca opere este sistema mientras esta cubierta.

3.2 UsSO PREVISTO

El sistema Sclari de luz pulsada (IPL) es un producto médico disefado para aplicaciones clinicas especificas,
emitiendo Pulsos de luz de alta energia desde los 420 nm a los 950 nm por intermedio de una pieza de mano y
controlada por una Interfaz Gréfica de Usuario {GUI). El sistema Solari IPL esta indicado para el uso en aplicaciones
que lo requieran, tales como Acne inflamatorio y lesiones pigmentadas.

Los posibles efectos secundarios del tratamiento

Malestar

Cuando un pulso se dispara, puede causar diversos grados de incomodidad, descripta como sensacidn de ardor.

Una sensacion de ardor puede durar hasta una hora después de un tratamiento, La mayoria de los pacientes son
capaces de tolerar el malestar, pero algunas personas pueden necesitar un anestésico topico.

El dafio a la textura natural de la piel

Una costra o ampollas se pueden formar, que pueden tardar de cinco a diez dias en sanar.

El cambio de pigmentacién

Puede haber un cambio de pigmentacién en la zona tratada. La mayoria de los casos de hipo o hiper pigmentacion se
producen en personas con piel mas oscura, de cuando el drea tratada se ha expuesto a la fuz del sol antes o después
del tratamiento.

Moretones

Una contusién azul-purpura puede aparecer en el drea tratada. Ademas, puede durar de 5 a 15 dias. Comao el
hematoma se desvanece, es posible que exista |z herrumbre coloracidn marrén de la piel, el cual se desvanece en

uno a tres meses.

3.3:3.4;3.9 .

Listado de componentes de instalacién
Antes de Instalar el sistema, compruebe la siguiente lista de componentes de la instalacién.

RESPONSABLE TECNICO
ing. Martin R. Zelaya Pdgina 2 de 14
Mat, COPITEC 5351 ‘
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! 10
Componentes Cantidaéil 4

7 Sistema SOLARI IPL cuerpo principal 1u. \'.2‘ ________
71 Soporte de pieza de mano Tu % -
7 pieza de mano 1u \w
1 filtros de piezas de mano(420 nm, 510 nm, 570 nm, 620 nm, 870 nm, 710 nm) 1 set TR
7} Sistema de llave 2u.
1 remaoto de biogueo del conector 1u.
3 Seiial de advertencia {para la sala de operaciones) 1u.
-1 gafas de proteccién para el oparador 1u.
J gafas de proteccion para el paciente 1u.
- Manual de instrucciones 1 vol,
Embudo y tubo {para rellenar el tanque de agua de refrigeracion) 1 set

Conexion de la pieza de mano
1. Antes de conectar la pieza de mano al el cuerpo principal del sistema, comprobar el estado del interior del
conector del cuerpo principal del sistema. Si hay gotas de liguido, se debe limpiar a fondo,

2.  Inserte el conector de la pieza de mano con cuidado en el cuerpo principal del sistema coma se muestra en la
Figura 4.3. Asegurese de gue la pieza de mano esté bien sujeta

3. Usted puede escuchar un senido de clic que indica que el coneclor de la pieza de mano se conecta al cuerpo
principal del sistema correctamente.

Instalacién del cable de suspensién de la pieza de mano

1. Introduzea con cuidado el soporte de suspension en &l orificio situado en ia parte superior del sistema,

b i

Botin

Y S

Instatacién del cable de suspension de la pleza de mano # 2

2. Soltar el botén situado en el colgador de fibra Sptica girando en la misma direccidn, como se muestra en la Figura,

Luego ajustar la altura del soporte de la pieza de mano para su uso.

3. Después de instalar el cable de suspension de la pieza de mano, pasar el cable de la pieza de mano para el

procedimiento de tratamiento o mantenerio después de su uso.

ESPONSABLE TECNIGO
loing. Martin R. Zelaya

Pagina 3 de 14
Mat. COPITEC 5351
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» Inserte el conector de blogueo remoto en su zdcalo en la entrada principal y el panel de conexiones %itﬁ%&_
en la parte inferior del cuerpo principal del sisterna (Figura 4.7). Inserte el blogueador remoto en el enchufe,

Conexién de los accesorios
1. Remoto de bloqueo det conector

tirando de {a parte metélica de la parte posterior de blogqueador, el sonido de friccion resuitante indica que el
conector de blogueo se ha instalado en el enchufe correctamente.

+ El mando de blogueo a distancia no esta disefiado para cualquier otro tipo de socket. El uso excesivo de la
fuerza al tratar de insertar el conector de blogueo en una toma inadecuada puede causar dafios. Por favor,
tenga cuidado en todo momento.

2. Cable de alimentacién principal
+ Conecte el cable de alimentacion principal a una toma de pared

Clrculto de Blogueado
alimentacion I remoto
principal
Cable de
alimentacién
Puesta a
tierra
externo

El médulo de alimentacién principal se muestra con el sistema de bloqueo del conector conectado.

MANTENIMIENT O - Manteniendo la pieza de mano

Cuando no se utiliza la pieza de mano durante el procedimiento de tratamiento o después del procedimiento de

tratamiento, usted puede seleccionar una de las dos formas se sugieren a continuacion, .

1. Poner la pieza de mano de forma segura en e! soporte pieza de mano situado en la parte superior del cuerpo
principal del sistema.

2. Después de poner [a pieza de mano en la base de forma segura, colgar el cable de la pieza de mano sobre la
pieza de mano del cable de suspension cuando no lo esté utilizando o durante la operacion.

Cémo rencvar el enfriamiento (agua destilada), tanque de agua.

Indicador de agua

La ventana de nivel de agua destitada se encuentra en el lado izquierdo de! cuerpo principal del sistema. El nivel del
agua de enfriamiento esta indicado por una bola que flota en el tubo de indicador. Cuando la bola fiota entomo a1/2 a2
1/3 del nivel del tubg indicador, como se muestra en la Figura 6.7, el operador debe rellenar el depdsito de agua
destilada,

Como llenar el tanque de agua de refrigeracién
1. Preparar el embudo, el tubo y el agua destilada fresca para su uso.
2. Quitar la ventana de nivel de agua aflojando el tornillo superior y el tomillo inferior con una herramienta como
se muestra en la Figura

o

£8

- e

°%

<5

‘% g RESPONSABLE TECNICO

Bioing. Martin R. Zelaya 4
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[§ Nivel de agus
adecuade

g Tube
ge Indicador

Extraccidn da la ventana sobra el indicador de nivel de agua

Como se muestra en la Figura, tire del niple superior del tubo indicador empujando la vélvula de la entrada
superior.
Extraer la niple inferior del tubo de indicador empujando la valvula de la entrada inferior. En ese momento, debido

a la pequefia cantidad de agua destilada en el interior del tubo indicador fluira hacia fuera, poner un trozo de tela o
tejido bajo el niple inferior,

Supe

Inferior

Desconexion del tubo indicador

3. Como se muestra en la Figura 6.9, insertar el tubo adicional con el embudo en la entrada superior, a continuacion,
inserte el niple del embudo en la entrada inferior.
—
Insercién del embudo v &l tubo en el tanque
4,

Mientras sostiene el embudo en posicion vertical, vierta lentamente agua destilada en él (Figura 8.10). A medida

o que ef agua destilada fluye en el tanque, el aire dentro del tanque es forzado a salir a través del tubo superior. Si
% g el agua destilada no fluye suavemente en €l tanque, mantenga el embudo
03
3
<g
R RESPONSABLE TECNICO
3° Bioing. Mattin R. Zelaya Paginu 5 de 14
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Vetter ei agua destilada en el embudo

5. Una vez que el depdsito de agua de refrigeracion se llena con agua destilada a la parte superior, sacar el embudo
y el tubo de las aberturas de la cisterna.

6. Conectar el tubo de indicador al depdsite presionando el niple del tubo en las entradas de la cisterna. A
confinuacién, el tubo de indicador se llena con agua destilada hasta el nivel de! agua del tanque, junta con la bola.
Es adecuado que el agua con la bola se llena hasta el nivel de agua adecuado se muestra en la Figura

Conexlon del tubo de Indicador para el tanque
7. Coloque la ventana de nivel de agua apretando los dos tomillos con una herramienta, v no ejerza una presion

excesiva.

b
INTERFERENCIA CON OTROS TRATAMIENTOS. :

Contraindicaciones
Médicos terapeutas deben ser conscientes de que ciertas condiciones y / 0 medicamentos pueden provocar foto
sensibilidad. Una lista de condiciones o medicamentos que se sabe que son fotos sensibilizadoras se indican a
continuacién. La lista no debe considerarse como exhaustiva o completa y se debe tener cuidado para confirmar la
seguridad del tratamiento con luz antes de la exposicion. Si un medicamento en particular no aparece en la tabla de
abajo, por favor consulte la hoja de datos del fabricante de medicamentos para todas las precauciones y
contraindicaciones relativas a la foto sensibilidad y contraindicaciones relativas a Ia foto sensibilidad,
Foto sensibilidad denota una reaccién a las cantidades normalmente inofensivas de los rayos UVA y / o visibles. EI
sisterna SOLAR! IPL de luz proporciona energia en el IR sin componentes UV.
La foto sensibilidad también puede ser causada por:

¢ Perfumes o ciertos materiales vegetales, tales como hierba de San Juan en contacto con la piel.

RESPONSABLE TECNICO
 Bioing. Martin R, Zelaya Péginc é de 14
Mat. COPITEC 5351
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» Trastormos metabdlicos tales como la porfiia y otras erupciones cutdneas inducidas por la I\Tuz.ofAs

tratamiento no es recomendable.

+ Enfermedad autcinmune (alergia si mismo), como e lupus eritematoso.

« El albinismo.

3.8.;LIMPIEZA
Limpieza del cuerpo principal del sistema

o

_____________ /
'
)
r-wel“

Remoje una almohadilla suave en un liquido de limpieza no corrosivo, tal come alcoho! isopropilico o etanol 90% puro

o superior y limpie suavemente hacia abajo las zonas superficiales del dispositivo.

Limpie el dispositiva de nuevo con una almohadilla limpia y seca o dejar que se seque al aire de forma natural.

PRECAUCION

No apligue el liquido de limpieza directamente en el cuerpo principal del sistemna, ya que puede dafiar, lesionar o

causar fallos en el sistema.

Limpieza de la pieza de mano

La unidad de la pieza de mano debe permanecer impia en todo momento, Siga el procedimiento de limpieza a

continuacion después de la limpieza de sus manos.

Extremo de
la pieza de
mano

Limpleza de la punta de la plaza de mano

1. Preparar un pafio suave y sin pelusa sg¢ca y remojara en alcohol.

2. Use el pafio para limpiar toda la superficie de la pieza de mano y la punta pieza da mano.

3. Después de mpiar completamente la punta de la pieza de mano y la pieza de mano, una luz en la punta de la

pieza de mano para comprobar la limpieza.

4. Cuando no utilice la pleza de mano, colgaro en el soporte o poner en la base la pieza de mano.

PRECAUCION

La punta de la pieza de mano debe ser limpiada correctamente antes de aplicardos a la zoha de tratamiento. El no

hacerlo puede resultar en dafios o afectar negativamente el tratamiento clinico.

No mantener o gestionar correctamente el estado de la punta de la pieza de mano puede resultar en la acumulacion

de sustancias exirafias en su superficie, causando danos al sistema de la pieza de mano.

Limpieza de los filtros intercambiables

<

Los fiiros de la pieza de mano deben permanecer limpios en todo momento. Siga el procedimiento de limpieza a

continuacion después de la limpieza de sus manos.

1. Sostenga la pieza de mano con una mano, y luego sacar el filtro intercambiable con ta otra mano de la pieza de

mano con cuidado.

RESPONSABLE TECNICO
Bioing. Martin R. Zelaya
Mat. COPITEC 5351
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Sacar el filtro de la pleza de mano

2. Para eliminar el area de todas las sustancias extrafias, limpiar los residuos del filtro utilizado desde el

centro hacia la izquierda y, a continuacion, desde el centro hacia 1a derecha con hisopos de algoddn
saturadas con alccohol af 90%.

Limpieza del filtro usado con un hisopo
3. Después de limpiar el filtro, luminar con una luz en el filtro para verificar la limpieza.

3.10;

Peligro de exposicion con respecto a la radiacion de la luz

El sistema Solari de luz pulsada {IPL) es un productoc médico disefiado para aplicaciones clinicas
especificas, emitiendo Pulsos de luz de alta energia emitiendo los siguientes bandas de frecuencias a
través de la pieza de mano: 420 ~ 750 nm nm, 510 nm ~ 950 nm, 570 nm - 950 nm, 620 nm -~ 950 nm,
670 nm ~ 950 nm y 710 nm ~ 950 nm, por intermedio de una pieza de mano.

Esto se indica en el rétulo de advertencia de que los ojos o la piel no deben estar expuestos a los rayos directos o
dispersos de la luz debidos a una lesion severa posible,

Peligro con respecto a la radiacién de fuz de salida

Esta etigueta indica la informacion de salida de luz, como el tiempo de exposicion para los pulsos maximes, los
riesgos asociados a la fongitud de onda y el medio de transmision para la seguridad adecuada.

PELIGRO. EQUIPO DE LUZ PULSADA INTENSA
USE GAFAS APROPIADAS PARA PROTEJER LOS 0205
CUANDD OPERE O TRATE PACIENTES

LUZ VISIBLE CERCANA AL INFRARRDJO

Energia MAXIMA de luz pulsads: 35 Jremnd
Duracién del puiso de Luz: 3 a 300 mseg
Longitud de Onda de Luz: 420 3 850 nm

SPONSABLE TECNICO etiqueta de peligro con raspecto a la radlaclén de luz de salida

oing. Martin R. Zelaya Pagina 8 de 14
Mat. COPITEC 5351
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Proteccion de los gjos
Ei sistema de SOLARI IPL produce los pulsos intensos tanto de visible como invisible cerca de longitudes de onda
tnfrarrojas. Los usuarios y pacientes deben llevar gafas protectoras en cualquier momento. La exposicion de ojo a la
luz intensa pulsada durante procedimientos puede causar la herida severa o ain la pérdida de vista.

Todas las personas involucradas con la operacion de la luz pulsada intensa deben usar las gafas de proteccion
proporcionados por Lutronic Corporation contra a raiz de la longitud de onda: 420 nm ~ 750 nm, 510 nm ~ 950 nm,
570 nm ~ 950 nm, 620 nm ~ 850 nm, 670 nm ~ 850 nm, ¥ 710 nm ~ 950 nm, o gafas con proteccién lateral que es de
conformidad con el estandar ANSI. Simples gafas de lentes que no tienen ninguna funcién de seguridad puede ser
penetrade por la luz pulsada intensa.

Todos los presentes durante un procedimiento debe usar gafas de proteccion. Gafas de proteccion (Nombre del

modeto: 3PL # 33) son proporcionados por Lutronic Corporation.

(A) (8
Gafas de proteccion para el médico (A) / para &l paciente (B)

La luz pulsada intensa puede reflejar en superficies lisas o pulidas, tales como instrumentos quinirgicos, Por lo tanto,
todos los instrumentos y equipos que no sean necesarios para el procedimiento deben ser trasladados a un lugar
seguro antes de realizar el procedimiente.

Un rayo directo o los rayos dispersos de la luz pulsada intensa (longitud de onda 420 nm ~ 750 nm, 510 nm ~ 950 nm,
570 nm ~ 850 nm, 820 nm ~ 950 nm, 670 nm ~ 950 nm, 710 nm ~ 950 nm ) puede causar dafio irrecuperable a la
retina que se pone en contacto con los ojos.

A pesar de las gafas de proteccion apropia de la banda de frecuencias que se utilizan estan desgastados, la punta de
la pieza de mano no debe ser visto directamente, mientras que fa alimentacién principal _ esta encendido.

l.os pacientes también deben usar proteccién ocular adecuada.

3.11.

Solucion de problemas - Cuando el dispositivo no se enciende

Compruebe si el cable de alimentacion esta correctamente enchufado en la toma de corriente principal.

Compruebe si el interruptor de alimentacion del circuito principal es volteado a la posicion ON (1)

Compruebe que la llave de contacio esta totalmente en la posicién ON.

Ver el estado del fusible en el interior del dispositivo. é
Cuando el dispositivo estd encendido pero la pieza de mano no iradia luz

Compruebe que la pieza de mano se inserta correctamente en su conector de la pieza de mano.

Compruebe que el controf remoto de blogueo se ha insertado correctamente en su zocalo.

Compruebe que la pieza de mano se ha insertado cormectamente.

PRECAUCION

Si la luz no se radia durante un largo periode de tismpo, apague el dispositivo y espere dos minulos antes de
encenderio de nuevo. Si el problema persiste, no desmonle el disposifive ni fome acciones no autorizadas. Pongase
en contacto con un distribuidor auforizado de Lufronic.

Luis A. Dutto Cuandolaiuz de radiacién esta presente, perc la potencia de safida parece ser insuficiente.
Vicepresidente PONSABLE TECNICU
ing. Mactin R. Zelays
@ Mat, COPITEC 5351
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LUTRON|C]

Compruesbe si la punta de la pleza de mano estd dafado o sucio. Si se encuentran sustancias extrafias, Ilmpiar la

\‘;\ -
. sy
O .
o ;

punta del mango antes de usarlo nuevamente. Ref. Limpieza pieza de mano.
Si e! problema persiste después de tomar las acciones anteriores, péngase en contacto con su distribuidor autorizado

o Lutronic Corporacién Lutronic para obtener ayuda.

Mensajes de estados;
El sistema esta continuamente auto-monitoreado y notificard al usuario de cualquier problema mostrando un cédigo de

mensaje, un ejemplo de lo que se ve en la figura
W Lbrary 1

Widwwy O S

@ .z
r  Emargency Swarh On

Pl Gurtt §

~Thon

STANDBY

Mensaje de estado para ef Cédigo 01

Cuando ocurre un error, el codigo de mensaje correspondiente se mostrara en el panel de control como se muestra en

la figura 6.12. En el casc de un error, la radiacién de la luz se detendra inmediatamente. &
]

La sigulente es la lista de cédigos de mensajes:

Los codigos de los mensajes sigulentes no significa que el sistema se ha roto, pero el problema puede ser resuelto por

el operador siguiendo las instnscciones que se indican a continuacidn.

Cédigo de mensaje Posible causa de errores Acciones a tomar
Apague el dispositive y rastablecer el interruptor de
CoBIGO 01 Interruplor de emergencia | oo rancia, a continuacion, reinicia e equipo en 2 min.
. Apague el dispositivo con la llave de contacto, Antes de
CoDIGO 02 Simmer Apagado reinictar el dispositivo, espere 2 minutes.
Apague el dispositivo, clerre la cubierta latera), a
coniGo 03 Puerta ablerta continuaclén, reiniciar el dispositivo en 2 minutos.
Apague el dispositivo con ¢! interruptor de 1a llave, cierre
CODIGO 04 Compruebe el bloqueador | la cubierta lateral, a continuacién, reiniciar el dispositivo an
2 minutos,
CODIGO 05 Compruebe el flujo de Volver a lienar el depésito de agua de refrigeracion de
agua acuerdo con las Instrucciones.
CODIGO 06 Compruebe el nivel dal Revisa el nivel del agua y luego, vuelva a llenar el
agua depbsito del agua para |a refrigeracion.
€ODIGO 07 CQmpmerl:;rl‘z pieza de Compruebe la pieza de mano
CODIGO 08 Compruebe Comunicacién Solicite ayuda a Lutronic Corporation.
Péngase on contacto con su distribuidor local para ta
CODIGO 08 Compruebe Seguridad inspeccion Lutronic.
Apaguse el dispositivo. Antes de reiniciar el disposilivo,
CODIGO 10 Compruebe descarga espere 2 minutos.
CODIGO 11 Revise la carga Pulse el botén READY. Entonces, al sistema SOLARI IPL
operara.
Luis A. Dutto
Vicepresidente ESPONSABLE TECNICO
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Luis A. Dutio

Vicepresidente

D

Interruptor con llave

]
(1) OFF |
e e o d
Interruptor llave OFF Interruptor Have ON
Estado: Apagade Estado: Encendido

Puosiciones del interruptor llave

El sistema de IPL SOLARI puede activar o desactivar solo can la ltave del sistema proporcionade por Lutronic
Corporation.

Para evitar que personas no autorizadas utilizando este sistermna, la clave debe ser retirada de la
Have y se almacena en un lugar seguro después de realizar un procedimiento quirdrgico,

El funcionamiento del interruptor de tecla se compone de dos pasos, Se puede activar desde la

posicién OFF a la posicion ON, y viceversa.

Parada de emergencia

En el caso de una emergencia, la emisién de luz puede ser detenida de inmediato pulsando el botén de parada de
emergencia.

Para restablecer el funcionamiento, gire el botén hacia la derecha (en la direccion de las flechas) hasta que salga de
nueve y seguir la secuencia de arranque normal, Véase el Capitulo 5 para el procadimiente de inicio. Girar la llave a la
posicién 0 en el que se cierra el aparato y luego seguir el procedimiente de inicio normal.

Este boton de parada de emergencia no debe utilizarse como parte de fa normal de apagado procedimiento. Ya que
puede causar dafios al sistema elécirico. Utilice siempre el interruptor para encender o apagar el dispositivo, en

circunstancias normales.

Indicadores audibles y visibles de la radiacion de fa luz

Una vez que 1a luz es emitida cuando el interruptor de dedo sobre la pieza de mano es presionado, el color cambiara
de los LEDs a rojo. La luz pasa a través de la punta pieza de mano que se inserta en la parte inferior de la pieza de
mano. La punta de la pieza de mano proporciona la enargia de la tuz a la zona de tratamianto.

Al pulsar el boton LISTO activa un sonido de alarma durante 5 segundos para gue todos los presentes sepan que el

sistemna esta listo para emitir la luz pulsada intensa.

\
Bloqueado remoto G

Cuando el mando a distancia conector de blogueo (Figura 2,5) estd conectado a la toma situada en la parte posterior
del sistema SOLARI IPL, el circuito de enclavamiento eléctrico remoto estd cerrado y el sistema puede iniciar su
funcionamiento normal. Si el mando a distancia conector de bloqueo no esta conectado a la toma, entences el sistema
no funcionara.

Un dispositivo de control remoto opcional de blogueo puede ser instalado en 1a puerta de la sala de operaciones para
detener el sisterna de inmediato si las personas no autorizadas entren en {a sala de tratamiento en el mediao de un

tratamiento.
RESPONSABLE TECNICO
Bioing. Martin R. Zelaya Pagina 11 de 14
Mat. COPITEC 5351

) £
& P
NS




<02

T | Ty Sistema IPL SOLARI
; UTRON Anexo lll- B INSTRUCCIONES DE USO

Panel de bloqueo
Si el panel posterior se abre mientras el sistema estd en funcionamiento, el sistema dejaré de funcionar

inmediatamente y mostrar un cddigo de mensaje.

3.12.;
Los requisitos ambientales
El entorno para el uso de SOLARI sistema de IPL debe cumplir los siguientes requisitos:
Atmosfera
« El uso del dispositivo en un corrosivo fuerte o atmésfera acida puede conducir a la corrosion del cable
eléctrico o de los componentes eléctricos.
« Las particulas de polvo transportadas por el aire deben mantenerse a un minimo. Estas finas particulas de
polvo pueden daiiar gravemente el dispositivo una vez que ha entrado en los componentes eléctricos.
Temperatura / humedad relativa
e Latemperatura admitida para almacenar y transportar el dispositivo esta dentro del intervalo de 0°C a 60°C,
La temperatura Optima para utilizar el dispositivo esté dentro del intervale de 20°C a 30°C.
e Lahumedad relativa para el almacenamiento debe permanecer entre 20% y 90%, v la de utilizacion entre
30% y 70% de HR, e instalar ¢l dispositivo en un lugar bien ventilado para mantener la humedad adecuada

apropiada de acuerdo con la temperatura.

Sala de tratamiento - Precauciones

El acceso a la sala de tratamiento debe restrngirse a personal esencial con el procedimiento y que estan bien
entrenados en las precauciones de seguridad necesarias.

Todos los miembros presentes durante un procedimiento debe ser plenamente consciente de los detalles técnicos del
sistema. Si es necesario, todas las personas deben ser capaces de detener el sistema en caso de una emergencia.
No debe haber objetos reflectantes (IE) en el quirdfano.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA &

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS
Este equipc esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El usuario del

equipo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

. i El eqmpo debe emitir eﬁergia electromagnaética con eI n
Emisiones decfgps;?;" n las normas Grupo 2 de realizar su funciones destina. Los dispositivos
electrénicos que to rodean pueden versa afectados.
Emisiones de RF segun las nomas
CISPR11 Clase B - ~ ,
El equipo es adecuado para uso en instalacionas que no
. P ani int sean las adecuadas para un entomo residencial ¢
Emisiones de amonicos segun fa Clasa A simitar conectado directamente a la red pablica, que
norma |EC 61000-3-2 . ; T
también suministra energia a tos edificios de uso
Fluctuacicnes y parpadeos de tensién Cumole residencial.
segun la norma IEC §1000-3-3 P
Luis A. Dutto
Vicepresidente
ESPONSABLE TECNICO
42 ioing. Martin R. Zelaya Pagina 12 de 14
Mat. COPITEC 5351
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INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

‘ S 6 -conformidad - <74 TN TR
Descarga electrostatlca 1 6 Kv por contacto Cumple El piso debe ser de madera, hormigén o
(DES) + 8 Kv en aire baldosas de ceramica. Para pisos
segun norma IEC 61000-4-2 recubiarios De material sintético, la

humedad relativa debe ser, minimo, de 30%.

Transitorios eléctricos 2 k¥ para fineas de Cumple La calidad de la red eléctrica debe
rapidos suministro equivaler a la de un entorno comercial u
segdn la norma de coriente hospitalario tipico.
IEC 61000-4-4 t 1 KV para lineas de

entrada

y salida
Sobretension seglin la noma | + 1 kV en modo diferencial | Cumple La calidad de la red eléctrica debe equivater
IEC €1000-4-5 % 2 kV en modo comin a la de un entorno comerciat u hospitalario

tipico.

Caidas de tensién, < 5% UT" {caida >85% en | Cumple La calidad de la red eléclrica debe equivaler
interrupciones ¢l valor de UT ) durante a la de un entornc comercial v hospitalario
breves y variaciones 0,5 ciclos. tipico. En casc de necesitar un uso
de tension en Jas lineas de 40% UT (caida del 60% continuado del equipo cuando se corre al
entrada de alimentacién en el valor de UT) durante riesgo de cortes eléctricos, recomendamos
sagumn la norma 5 ciclos. utilizar un sistema de alimentacion
IEC 61000-4-11 70% UT (caida del 30% ininterrumpida.

en el valor de UT )

durante 25 ciclos.

< 5 % UT (caida >85% en

¢l valor de UT) durante §

segundos
Campo magnético de 3 A/m Cumple Los campos magnéticos de frecuencia
frecuencia eléctrica serdn aproximadamente de ia
eléctrica (50 / 60 Hz) misma magnitud que los de un
segun la norma emplazamiento tipico en un entomo
IEC 61000-4-8 comercial u hospitalario tipice.

Para equipos gue no mantengan las constantes vitales del paciente (conforme a la norma DIN EN 60651-1-2: 2007)
Este equipo esta disefado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario del

eqmpo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entcmo
" vaal de jz prueba . ] ivel“de cbnformidad
; segan riorma IEC 60601 - { "
3 Veff Cumple
de 150 kHz a 80 MHz
3 Vim
de 80 MHz a 2,5 GHz

Guiaz para et entorno
N i electmmagnétlcfo
Los equipos portatiles o0 moviles de
comunicaciones
de RF na deben utilizarse a una
distancia menor a la distancia de
separacion recomendada de ninguna
parte del equipo {incluidos cables),
calculada a partir de la ecuacion
correspondiente  la frecuencia del
transmisor.
Distancia de separacién
recomendadat:
d =0,35 P
d = 0,35 VP de 80 MHz a 800 MHz
d=0,7 ¥P de 800 MHz a 2,5 GHz
P es la potencia de salida nominal
maxima en vatios {W) segiin el
fabricante del transmisor, yd es la
distancia de separacién recomendada
en melros [m).
Las intensidades de campo
producidas por transmisores fjj
dseterminadas mediante un estudio
electromagneétice del emplazamiento,
deben ser inferiores al nivel de
conformidad en cada intervalo de
frecuencias.
Pueden producirse interferencias en
las cercanias de equipos marcados
con el siguiente simbolo:

((‘;’))é/

Péging 13 de 14

Seﬁales de RF conducidas
saguin la narma |EC
61000-4-6.
Sefales de RF irradiadas
segun la norma IEC
61000-4-3

Luis A. Dutto
Vicepresidente
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Nota 1: Entre 80 MHz y 800 MHz, se aplica e intarvalo de frecuencias més allas.

Nota 2: Es posible que estas pautas no puedan aplicarse en todas las situacionss. La propagacién de ondas electromagnéticas se ve
afectada por la absorcitn y reflexion de las mismas en estructuras, objetos y persanas. a Las intensidades de campo procedentes de
transmisores fijos, como estaciones base de radioteléfonos (méviles o inaldmbricos) y radics moviles terrastres, bases de
radicaficionados, radiodifusion en bandas AM y FM y transmisoras de televisién, no se pueden predecir con exactitud. Para valorar el
entomo sleciromagneético provocado por transmisores de RF fijos, debe contemplarse ta posibilidad de realizar un estudio

alectromagnético del empilazamiento.

Si la intensidad del campo magnético del emplazamiento en &! que se encuentra el equipo supera el nivel de conformidad de RF
aplicable especificado anteriormente, seria recomendable observar el equipo y comprobar que funciona comrectamente. Si ef
funcionamiento del squipo no fuera nomal, podria ser necesario tomar medidas adicionales, tales como recrientar el equipo o
cambiarle de ubicacion. b En el intervale de frecuencias entre 150 MHz y 80 MHz, fas intensidades de campo deben ser inferiores a 3

Vim.

Distancias2 de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y moviles de comunicacién por RF y el equipo
{seguin la norma DIN EN 60601-1-2; 2007 / Tabla 6) _

El digpositivo ha sido disefiado para emplearse en entomos slectromagnéticos que cuenten con control de
perturbaciones de irradiacion de RF. Los usuarios de este equipo pueden ayudar a impedir las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos portétiles y méviles de comunicaciones por RF
{transmisores) y la bomba de irigacidn y aspiracion, tal y come se recomienda a continuacion, y segun la potencia de

salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia de salida Distancial de separacitn segiin 1a frecuencia del transmisor[m ]
nominal maxima del de 150 KHz a 80 MHz de 80 MHz a 800 MHz de 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor d=0,35VP d=0,35 VP d=0,7+P
W]
0,01 0,035 0,035 0,07
0,1 0,11 0,11 0,22
1 0,35 0,35 07
10 1,1 1,1 22
100 35 35 7.0

En el caso de transmisores que tengan una potencia de salida nominal maxima no mencionada en esta tabla, la
distancia de separacion recomendada d en metros {m] se puede calcular utilizando la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida mé&xima nominal en vatios (W] segun el fabricante del

fransmisor.

Nota 1: Entre 80 MHz y 800 MHz, se aplica e intervalo de frecuentias mas altas.
Nota 2; Es posible que eslas pautas no puadan aplicarse en todas las situaciones. La propagacion de ondas electromagnéticas se ve
afectada por ia absorcion y refiexion de las mismas en estructuras, objetos y personas.

3.14.; ELIMINACION DEL SISTEMA

Este simbolo indica que los residuas de aparatos eléctricos y electronicos no deben ser desechados

f como  residuos urbanos no  seleccionados  ydebenser recogidos por  separado.

b Por favor, pongase en contacto conel fabricante o empresa autorizadade eliminacion de

desmantelamientoc de su equipo.

Luis A. Dutto
Vicepresidente RESPONSABLE TECNICO
Bioing. Martin R. Zelaya
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-5175/13-5

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
...... y de acuerdo a lo solicitado por ALER SM S.A. se autorizo la

%cﬂmon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Luz Pulsada Intensa.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-516 - Unidades de
Fototerapia, de Otro Tipo.

Marca: Lutronic.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: Luz pulsada intensa en aplicaciones de acné
inflamatorio y lesiones pigmentadas.

Modelos: Solari (Solari B6PE1102)

Ciclo de vida util: 10 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Lutronic Corporation.

Lugar de elaboracién: Room 403-1, 2, 3, 4, 5, 404 Ilsan Technotown 1141-1,
Baekseok-dong, Ilsandong-gu, Goyang-Si, Gyeonggi-Do, Corea del Sur.

Se extiende a ALER SM S.A. el Certificado PM-1958-11 en la Ciudad de Buenos
Aires, 3 ..... M AHR ZW' , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

fa fecha de su emision.

OM DISPOSICION No 2 02 8
Dr. oMo A 11RSINGHER
é—/ Sub Administragar Naclonal -

ANMAT
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