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DISPOBICHIN A° %9 13

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES,  § 7 ABO 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-21886/11-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla !a norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy 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 inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Palomar, hombre descriptivo Sistema de Laser y Luz Pulsada y nombre técnico
Sistemas Laseres, de acuerdo a lo solicitado, por Medic S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos gue figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULQ 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 572 y 573 a 583 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexao III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-76-059, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO 1

DATQOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROEUbTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ........ 5 > N S

Nombre descriptive: Sistema de Laser y Luz Pulsada

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

Marca del producto médico: Palomar

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: aplicaciones dermateolégicas multiples como

tratamiento de lesiones pigmentadas, discromias, poiquilodermia, lesiones

vasculares, coagulacion de tejidos blandos, remodelado ablative y no ablativo de

piel, tratamiento de cicatrices quirirgicas.

Modelo/s: Artisan

Piezas de mano: Palomar 1440; Palomar 2940; Palomar Max G; Palomar 1540;

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Ciclo de vida util: 7 (siete) afios.

Nombre del fabricante: Palomar Medical Technologies, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 15 Network Dr., Burlington, MA, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-21886/11-6
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ANEXO II

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

" MQ{:
Di. OTTO A, BRSINGHER

INTERVENTOR
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PROYECTO DE ROTULO

MARCA: Palomar
MODELQ: (Segin corresponda... ..

Segiin ANEXO III B - Disposicién 2318/02 (TO 2004)

FABRICANTE: : Palomar Medical Technologies, Inc. 'S Network Dr., Burlinglon, MA
U1803 LISA

IMPORTADOR: Medic S.A- Uruguay 775- 7°A - Bs. As - Argentina

CONTENIDO ENVASE: (Segiin correspondi... .. )

Lote __ Nrode Serie _ Fecha de Fabricacion: B
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO. CONSERVACION Y MANIPLLACION: Se
debe transportar y almacenar a temperaturas entre 0-30°C {32-124°F). Fragil.
INSTRUCCIONES ESPECIALES DE USO: Fer Instrucciones de Uso,

ADVERTENCIA Y/O PRECAUCION A ADOPTARSE: bor Instruceones de Uso.
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias,

D. T: Solange Sidero Colman. MIN: 11,299

Autorizado por ANMAT PM: 76-059.

MEDIC S.A.

Jogé Luis Bosch R
SQLANGE £+t
Apcderado DIRECTORA T,

Uruguay 775 Piso 7°"A" = C1015ABO Buenos Aires * Tel /Fax:{54-17) 4372-2253 (lineas rotativas)
info@medicsa.com.ar - www.medicsa.com.ar
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INSTRUCCIONES DE USQO
Sumario de informacignes basicas

MARCA: Palomar
MODELOQ: (Segun corresponda......)

Segin Anexo Il B Disp. 2318//02 (TO 2004)
1. INDICACIONES CONTEMPLADAS EN EL ROTULO

FABRICANTE: Palomar Medical Technologies. [nc. 15 Network Dr., Burlington, MA 01803
USA

IMPORTADOR: Medic S. A - Uruguay 775- 7"A — Bs. As - Argentina

CONTENIDO CAJA: (Segin corresponda......... J

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: S¢
debe transportar y almacenar a temperaturas entre 0-50°C (32-124°F). Fragil.

INSTRUCCIONES ESPECIALES DE USQ: El sistema debe ser preparado, regulado y utilizado
en concordancia con las instrucciones de uso. Si no se observan las precauciones de seguridad se
puede presentar el riesgo de cxposicion peligrosa a radiacion luminosa. Todas las personas que
operen este Sistema y se encuentren proximas a ¢l deben estar conscientes de los riesgos
potenciales de la descarga del sistema. El personal operativo y el que le brinda mantenimiento al
sistema debe estar familiarizado con la informacion de seguridad provista. Todos los
profesionales que utilicen dispositivos basados cn luz pulsada o laser deben completar un
programa de entrenamiento basico para el manejo del sistema y entrenamiento de seguridad para
¢l uso de laser.

ADVERTENCIA Y/O PRECAUCION A ADOPTARSE: No utilizar la picza de mano si sta se
ha caido. dafado o ha sido sumergida en algin liquido. Evitar la exposicion de los ojos o la piel a
la radiacion directamente o reflejada. No usar ninguna pieza de mano dentro de la Orbita Osca del
0j0.

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

D. T: Solange Sidero Colman MN: 11299

Autorizado por la ANMAT PM: 76-059

SOLANGE SIDF i,
DIGS.A. DIRECTORa T
| 6 Luis Bosoh FARMACEUTICA M.N. 1209
o
Apgderado

Uruguay 775 Piso 7°"A" « C1015ABC Buenos Aires * Tel./Fax: {54-11) 4372-2253 {lineas rotativas)
info@medicsa.com.ar+ www.medicsa.com.ar
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2. PRESTACIONES Y FUNCIONES QUE LE ATIBUYE EI. FABRICANTE,
REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA. POSIBLES EFECTOS
SECUNDARIOS NO DESEADOS.

2.1. PRESTACIONES Y FUNCIONES QUE LE ATRIBUYE EL FABRICANTE

Fi Sistema Palomar Artisan™ es un dispositivo electro 6ptico disenado para lanzar pulsos de
bunda ancha mcoherente o tuz laser a un sitio predeterminado,

Fsta desarrollado para el tratamiento de la Rosdcea, lesiones pigmentadas y vasculares.
Telangtectastas, Melasma, la coagulacion fraccionana del tejido blando, el remodelado ablativo
de la piel y no ablativo. las arrugas, las estrias, las cicatrices quirCirgicas, hemangiomas,
Discromia, Poiquilodermia y angiomas.

Descripeitn

El Sistema Palomar Artisan™ es un dispositivo electro dptico gue consiste en 4 componentes
separados que son la Unidad Base Artisan’ M Piezas de Mano, Kit de Inicio y el carrito.
La Unidad Base incluve fuente de alimentacion de cnergia, control ejectrénico, interruptor de
Nave, dispositivo de seguridad remoto, boton para apagar en caso de emergencia, control de la
potencia del pedal y monitor del panel delantero con indicadores.
Un sistema de tluido refriperante de baja T¢. enfria la ventana de tratamiento de zaliro v laser.
Es un sistema facil de utilizar. ya que permite selcccionar la intensidad de corriente (J/iem?). la
encrgia emitida y el ancho de pulso (frecuencia en ms). De esta mancra el médico puede realizar
tratamientos en fipos de piel itzpatrick I-V1 segin la pieza de mano adjunta.
k1 sistema Artisan se cncuentra en una Unidad Base Protectora. La emision de energia de luz
pulsada al sitio de tratamiento es a {ravés de una pieza d¢ mano que conticne una ventana
enfriada de zaftro.
El Sistema Palomar Artisan' ¥ incluye varias piezas de mano. lentes opticas, mascaras,
decesonos, partes y Suministros.
Las piezas de mano son:
» Max G'™ Picza de Mano de luz pulsada para cl tratamiento de lesiones pigmentadas y
cutaneas de la piel v lesiones vasculares,
#1440 y 1540 Pleza de Mano de laser para el rejuvenecimiento cutaneo fraccionado y no
ablativo para la coagulacion del tejido blando,
~ 2940 Pieza de Mano Laser para realizar rejuvenecimientos de la piel. traccionados ¥
ablativos.

ACCesorios:
s (ool Roller
o LuxWipes

o Sani-Cloth Plus

¢ [luido Refrigerante .
. £ SOLANGE SINER

e [entcs protectores DIRECTORA TECN

FARMACEUTICA M.N. 11292

Uruguay 775 Piso 72 "A" = C1015ABO Buenos Aires - Tel./Fax: (54-11) 4372-2253 (lineas rotativas)
info@medicsa.com.ar + www.medicsa.com.ar
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e Lux Lotion

e Mascara para Test de manchas
o liltros

e Parches opacos protectores

Indicaciones de Uso

El Sistema Palomar Artisan'™ emite luz o laser a un sitio de tratamicnto predeterminado segun la
pieza de nwano.

Esta disefiado para operar dentro de ciertas condiciones de T° y humedad (55-80° F / 12-26°C y
menos del 40% de humedad. Antes de utilizar el sistema se lo debe aclimatar.

El sistema Artisan se encuentra en una Unidad Base Protectora. La emision de energia de luz
pulsada al sitio de tratamiento es a través de una pieza de mano que contiene una ventana
enfriada de zafiro.

Para ratamiento de luz pulsada, se administra la luz directamente al area del tratamiento
colocando ¢l visor o venlana de la pieza de mano en contacto con la piel v presionando el pedal
adjunto simultaneamente con ¢l gatillo de 1a pieza de mano. También se puede emitir luz pulsada
solamente presionando el pedal.

Para el matumiento de laser, el pedal activador inicia el tratamiento. Las piezas de mano lascr del
Artisan no tienen gatillo.

Se debe leer el Manual de Instrucciones de Uso gue se aporta con el equipo.

2.2. REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA

El médico es el responsable de evaluar la conveniencia del tratamiento cn un paciente v de
nformarle al paciente sobre cualquier riesge que implique ¢l tratamiento, cuidados previos y
posteriores al procedimiento, y cualquier otra informacion relevante,

Precauciones
Antes de iniciar el tratamiento con el Artisan se debe conocer la histonia clinica del paciente para

determinar s1 cumple con el criterio sobre las precauciones a tener en cuenta o se lo excluye.
Ef eniterio sobre precaucion en el tratamiento incluve:

v' Lkxposicion al_sol sin proteccion o uso de camas solares ¢ cremas en areas a tratar: s¢ debe
usar ropa protectora y uso diario de un protector solar F 45 o mayor. Se debe discontinuar
¢! bronceado, antes del tratamiento (4 semanas por lo menos), durante el tratamiento v
entre 4 a 6 semanas después del mismo. De ¢sta manera se reduce la probabilidad de
cambios de color en la piel v el desarrollo de nucvas lesiones pigmentadas.

v Alergias: Se debe asegurar que el paciente a tratar no sea alérgico a las medicaciones,
ldtex u otras sustancias que se podrian usar durante cf ratamicnto.

MEINC S.A. 3
SIOERG -
José Luig Bosch sotgféﬁomT =
Apodersdo ﬁmeuﬂ MN.

Uruguay 775 Piso 7° "A" « C1015ABO Buenas Aires - Tel. /Fax: (54-11} 4372-2253 (lineas rotativas)
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v Medicamentos: Algunos pueden causar {otosensibilidad. Se debe hacer un test de
manchas por lo menos 24hs antes del tralamiento.

v Tipo de Picl: Se debe verificar que ¢l tipo de piel Fitzpatrick esté dentro de los tipos [-1V

v" Utticaria producida por calor: Las personas con urticaria producida por ¢l calor. pueden
desarrollar ronchas al exponerse a pulsos de luz.

v Herpes I o Il dentro del drea de tratamiento: Se debe realizar una evaluacion médica y
posible profilaxis para minimizar la posibilidad de un herpes.

v" lretinoina y productos extoliantes: El uso de tretinoina hace que la piel sea mds sensible
v proclive a la exfoliacion. Se debe discontinuar el uso de cremas extoliantes v otros
productos exfoliantes dos semanas antes del tratamiento v durante el mismo.

v" Diabetes: Se debe consultar al médico especialista en esta enfermedad antes de iniciar un
tratamiento basado en luz.

v" Seguridad ocular: Se debe tomar precauciones al tratar dentro del drea orbital o a | ¢cm de
la érbita o del canto del 0jo (e¢squina).

v" Riesgo del crecimiento paradéjico del pelo: Puede ocurrir a personas del medic oriente y
del mediterraneo que cuentan con alto riesgo de estimulacion de pelo.

v Riespo de eliminacion de pelo: Al tratar en areas de pelo, existe ricsgo de reduccion
temporaria o permanente de peio o el pelo se puede volver mas fino.

v' Lesiones pigmentadas: Si se trata de una lesion pigmentada, ésta debe ser diagnosticada
como benigna por un médico calificado antes de un tratamiento basada en uz.

v" Otros: Pueden afectar la respuesta al tratamiento de una persona: eczemas, psoriasis.
dermatitis alérgica, enfermedades autoinmunes, cualquier enfermedad que afecte el
colageno. melasmas, esclerodermas y otras condiciones de la piel.

2.3. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS.

Reacciones Adversas:

tn fesiones pigmentudas y lesiones vasculares:

Bajo ricsgo de picazon prolongada, rojez, ardor y ampollas.
Puede coineidir la desaparicion de pelo en el drea tratada.
Buajo riesgo de moretones, peladuras, sarpullidos, aclaracion del color de la piel
thipopigmentacion) u oscurceimiento (hiperpigmentacion). pelos encarnados, eliminacion de
pecas. costras, hinchazon e infeccion.
Creatrices.

Restricciones:

» Respuestz a curaciones: las personas que s¢ encuentren bajo tralamiento que pueda
comprometer en forma significativa la respuesta a curaciones.

* FEmbarazo: No hay evidencia clinica de dafio fetal debido a un sistema basado en luz. pero
los resultados del tratamiento pueden ser errdticos o poco confiables debido a las
fluctuaciones en los niveles hormonales, ciclos de crecimiento del velle y condiciones
fisioldgicas de la piel.

4
I8 S5.A, RO C
50 ‘&%Tsc;gn TE! %
José Luis Bogch FARMACEUTICA ™
Apoderago

Uruguay 775 Piso 7°"A"+ C1015AB0O Buenos Aires » Tel /Fax: (54-11) 4372-2253 (lineas rotativas)
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¢ Encandilamiento: puede ser inducido por los destellos de luz.

s Desérdencs sanguineos: Se deben excluir de los tratamientos vasculares las condiciones o
medicaciones que alteren la habilidad de coagulacion sanguinea.

» Histona de lormacion de queloides y cicatrices hipertroficas.

e Tratamiento de| cancer de piel.

» Lesiones abiertas: el tratamiento solo se debe aplicar sobre prel sana. intacta, con
cxeepeion de la plel afectada por acné.

» No se debe tomar Tretinoina dentro de los 6 meses de tratamiento.

e Uso de anticoagulantes: Sc debe discontinuar el uso de anticoagulantes por lo menos 2
semanas antes del tratamiento y durante el mismo.

3. INFORMACION SOBRE SU INSTALACION

El Sistema Artisan cst dischado para operar en cicrtas condiciones de temperatura y humedad
(35-80 °F / 12-26 °C y menos del 40% de humedad). Se debe permitir que la unidad se aclimate
antes de ser utilizada si tue cxpuesta a temperatura y humedad extrema. No s¢ debe instalar la
unidad cerca de radiadores u otras fuentes de calor.

Se lo debe mantener por lo menos a 18 pulgadas de la pared para permitir el tlujo de aire
apropiado.

Fl sistema es enviado con el recipiente de liquido especial para entriar. lleno.

No se debe utilizar ningun cable de extension o cquipo de suministro maltiple de energia para
este equipo. ni se debe agregar al sistema, ningun componente que no esté especificado en éste.
El sistema Artisan requiere un circuito de 20 Amp para operar,

Para la instalacion del equipo, se debe quitar [a Unidad Base, ¢l carro v los accesorios del
material dc empaque. Se debe levantar la Unidad Base, desde la parte trasera y se la coloca en lox
5 orificios arriba del carro.

Se debe enchufar el cable de energia en la parte trasera de la Unidad Basc y la punta del extremo
del cable de energia en ¢l toma corriente de 110 voltios de la pared con un circuito de 20amp.

se debe enchufar cl cable del pedal en la conexion de forma hexagonal en la parte trasera de la
(Inidad Base. Se debe insertar el cable tanto como se pueda para asegurar la funcionalidad. Se
debe asegurar el cable con una rosca.

Instalar ¢l dispositivo de segundad remoto (conector remoto} al conector de forma D en la parte
de atras de la Unidad Base. Se debe ajustar jos dos tornillos mariposa.

Luego se debe ensamblar, para ello se deben ubicar los 4 componentes: brazo de soporte =
umbilical, brazo dc suspension superior y brazo de suspension inferior. y
Se debe deslizar el brazo de suspensidn superior en la ranura de la pata del carro.

Se debe deslizar el brazo de suspension inferior dentro de la ranura y ajustar al fondo del carro.
Se debe insertar el Tubo de Suspension en ¢l hueco del brazo de suspension supcerior v sc debe
presionar el botén activador para una buena insercion.

L.ucgo se debe inscriar el tubo de suspension inferior. Se debe empujar el tboe de suspension
para que penctre en la ranura y se lo gira 90°.

Luego se debe insertar el brazo de soporte umbtlical en el extremo superior dei tubo de
suspension. Medrante ¢} boton activador se puedc ajustar ¢l ensamble a la altura deseada.

O
GE SIDERO
i S.A. SOUS.‘RECTORA TE

FARMACEUTICA MTS

José Luis Bosch
.

Uruguay 775 Piso 7°"A” » CT015ABO Buenos Aires » Tel /Fax: (54-11) 4372-2253 (lineas rotativas)
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De esta manera el ensambie esta realizado.
A continuacidn se debe instalar la Pieza de Mano en ¢l ensamble de la unidad. Para ello, se debe
colocar la pleza de mano en ¢f pucrte de acople,
Luego se debe acoplar el conector de la picza de mano al puerto de conexidn de la Unidad Basc
y presionar suavemende la cubicrta de la envoltura dentro de la Unidad Base. Al escuchar un
“Chick”, confirma que la pieza de mano ha sido conectada correctamente.
A continuacion, se debe iniciar el Sistema Artisan. Para ello, se debe presionar el interruptor de
potencia cuyo simbolo es * -y gue se encuentra detras de ia Unidad Base, De esta manera. en la
pantalia tactil de la computadora, aparece un mend que wdica girar la Have. Luego de poner ¢n
functonamiente la lave de 1nicio, la pantalla muestra los Tests de Funcionamiento del sistema.
Al completarse los test del Sistema. la pantalia muestra estado en espera. Cuando ¢l sistema
nitente alcanzar el nivet de T® adecuado para el tratamiento. aparecera en el extremo inferior
izquierdo de la pantaila el reloy de arena. Mientras el reloy de arcna esté presente, la pieza de
mano no podra emitir pulsos. Cuando el sistema termine de enfriarse, aparecerd en el extremo
superior derecho de la pantalla el icono disparador,
En la pantaiia, hay iconos comunes: Botones de ajuste det parametro de arriba y de abajo, Modo
inhabilitado del disparador de la pieza de mano, Modo habilitado, Ieono de informacion. Icono
de tasa de repeticion, Icono de fluidez de energia, Icono de medicidn del pulso.
k] grafico de informacién proporciona detalles sobre ¢f sisteina Artisan y la pieza de mano
adjunta.
Para scleccionar las disposiciones de los tratamicntos cn s pantalla, se debe tocar ¢l icono de
ancho de pulso.
Con el wono de tluidez de energla se selecciona la energia,
Con el icono de repeticion, se ajusta la tasa de repeticion.
Ahora el Artisan estd lislo para emitir Juz y se pucde activar de dos modos:

» Se usa el pedal para pulsar la pieza de mano (el disparador de fa pteza de mano debe

estar en modo deshabtlitado de ia pieza de mano).
+ Conelicono disparador en modo habilitado de Ia pieza de mano, pisar primero el pedal ¥
luege presionar ¢! botdn disparador de fa pieza de mano.

Ahora se podra usar la pieza de mano de la siguiente manera: Se debe levantar la pieza de mano
de! puerto de anclaje. Si esta en modo “pedal”. aparecera de inmediato la palabra LISTO.

Si s selecciona el modo habilitado de ia picza de mano para la activacion del disparador.
aparecerd e} grafico listo al presionar el pedal v la pieza de mano estard {ista para pulsaria
presionando ¢t boton disparador de la pieza de mano. La luv del indicador Listo se luminarad cn
lu picza de mano cuando se encuentre lista para usar. Cuando se haya completada ef tratanuento.
se debe girar la llave en direccion de las agujas del reloj a T posicidn OFF (apagado) para cerrar

el sistema, y se debe apagar ¢l interruptor de potencia. >
A. NGE SIDLR
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4. INFORMACION PARA COMPROBAR SI EL PRODUCTOQO ESTA BIEN INSTALADO
Y PUEDE FUNCIONAR CORRECTAMENTE Y CON PLENA SEGURIDAD

Lina vez que se procede a la instalacion, se deben escuchar un “click™ para confirmar que lu
picza de mano esta conectada correctamente.

5. NATURALEZA Y FRECUENCIA DE OPERACIONES DE MANTENIMIENTO Y
CALIBRADO

El mantenimiento de rutina debe ser realizado por el operador hasta 30 minutos después de que
el sistema ha sido apagado y desconectado de la fuente de encrgia. Los procedimicntos d
mantenimiento en el sistema mientras esté encendido o menos de 30 minutos después de haberto
desconectado. puede resultar peligroso para el operador v destructivo para ¢l sistema.

Se deben realizar las siguientes operaciones:

Monitorear el indicador de nivel de Fluido Kefrigerante: Iste se encuentra en la parte trascra de
la Unidad Base. Se usa una botella de Fluido Refrigerante de Palomar (9% metanol. 91% agua).
Cuando sea necesario agregar Fluido Refrigerante, aparecera en pantalla un mensaje de error
“023 que indica que se debe agregar ¢! mismo. Para agregar el fluido refrigerante, se debe
apagar ¢l sistema ¥ desconcectar ¢ cable de energia. Se debe abrir ¢f panel del puerto de llenado
que se encuentra en la Unidad Base Artisan. abrir fa tapa de la reserva y quitar el tamiz. De ser
necesario. se lo debe limpiar sosteniéndolo boca abajo y mojarlo con agua del grifo. Lucgo se
debe insertar e} tamiz [impio en la Unidad Base, Se debe lienar lentamente la reserva hasta que el
indicadar de la parte trasera de la Unidad Base senale LEENG.

Luego se debe cerrar 1a tapa, cerrar ¢l panel del puerto de lenado,

Campbiar os I ittros de Fluido Refrigerante: Se deben cambiar cada 3 a 6 meses. Para ello. se
debe apagar el sistema y desconectar el cable de energia. Se debe abrir el pancl del filiro de
tluido refrigerante y quitar los filtros de a uno por vez. Se deben insertar os filtros nuevos y
colocar la fecha de cambio de filtro cn la etiqueta de mantenimiento de filtros. que se encuentran
on la parte interna del panet del filtro de fluido. Lucgo sc debe adherir ¢l panel de filiro de fluido.
Los vigjos tiitros se deben descartar,

Cambiar v Hmpiar los filtros de aire: Se deben mspeccionar v limprar cada 3 a 6 meses. Para ello
se debe tirar de los espirales del filtro, que estan en la parte trasera de la Unidad Base v se dasliza
el filtro hacia afuera, sc inspecciona y vacia. Luego se coloca ¢l filtro nucvamente. Si se danara
el filtro, se lo debe reemplazar por otro.

Cambiar los fusibles: 8i ¢l sistema no s¢ inicia, puede ser debido a que los fusibles estén G/

guemados. Se debe apagar el sistema y desconectar el cable de energia: Con un pequeiio
destornillador. se debe presionar la ranura del fusible y se saca hacia afuera. Se reemplazan el
fusible/s guemado/s por el mismo tipo (20 amp). Luego se conecta ¢f cable de encrgia v se inicia
el sistema.

SOLANGE 5 eCMNIZA
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6. INFORMACION UTIL PARA EVITAR RIESGOS

No debe ignorarse el riesgo de exposicion eléctrica de cualquier sistenta basudo en liaser o luz, St
bien este sistema posee muchas caracteristicas de scguridad en su disefio. s¢ deben tomar clertas
precauclones.

Es posible gue los componentes de alto voltaje retengan cierta carga, incluso despucs de que el
sistema se ha apagado. Por ello. ninguna parte de las cubiertas externas de la unidad base o de la
pieza de mano deben ser removidas excepto por téenicos entrenados v autorizados.

bxiste el potencial riesgo de incendio debido a la nawraleza del tratamiento con luz. La
absorcidon de energia emittda, sin importar cudn breve sca ésta, puede elevar la temperatura de
cualquier material. Este fendmeno es la base de muchas de sus ftiles aplicaciones, medicas y
quirirgicas: pere es también la razon por la que ¢stas aplicaciones requieren tomar precauciones
pura evitar encender materiales combustibles deatro vy alrededor del arca de tratamicnto.

E! medico es el responsable de evaluar la conveniencia de un tratamiento laser en un paciente y
de informarle al paciente sobre cualquier riesgo que implique e] tratamiento, cuidados previos y
posteriores al procedimiento. v cualquier otra informacion relevante,

Es responsable de que ¢l diagnostico sea correcto ¥ de los resultados de los tratamientos.

El médico debe entregar al paciente un Documento de Consentimicnto para el tratamiento, el
cual debera leer v lirmar,

Ft sistema Artisan es scguro, para ser usado en los tipos de picl Fitzpatrick. tipo -1V, Para Ia
clasificacion del tipo de piel se usa la Escala de Fuzpatrick.

Antes de cada tratamiento se deben realizar tests de manchas para determinar ¢l tratamictito
apropiado y evaluar la respuesta del tejido. Los test de manchas se deben realizar en el drea con
pgniento de plel similar a Ia del area a tratar,

T'odus las personas que operen el Sistema Artisan o se cncuentren proximas a este, deben cstar al
tanto de los peligros potenciales del sistema. Si el Artisan se lo opera en las condiciones
preestablecidas es un equipo seguro y eficaz. Sin emburgo. como cualguier dispositivo de luz.
nunca se debe mirar directanteite a la salida de ésta, Todas las personas que se encuentren en ¢
misno lugar que el sistema, deben utilizar lentes protectores apropiados para impedir posibles
daitos oculares.

Si surge una emergencia durante ¢l tratamiento. se debe presionar ¢l boton de detencion por
emergencia para detener de mmediato las emisiones de tuz. Para reiniciar el sistema, se debe
colocar ¢n direccion de las agujas del reloj el boton de detencidn por emergencia,

Nunca se debe dirigir la luz laser o pulsada a ninglin otro sitio que no fuera ¢! drea do
Tratamiento.

Nunca sc debe apuntar la pieza de mano para que se descargue en cf are.

Durante la limpieza y desinfeccidn. se debe desconectar el suministro de energia y apagar cl
sistema Artisan,

Sedehe dentthicar claramente 1a sala de tratamiente. Mientras ¢f sistema estd en uso, s¢ debe
restringir el ingreso a la sala de tratamiento.

Solo las personas autorizadas v capacitadas pueden ingresar al drea de tratamiento.

Cuando ¢! sistema no se use, se debe asegurar que sca inaccesible al personal no autorizado. Sc
debe quitar la llave del sistema, el cual debe permanecer en un lugar seguro y cerrado.
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Se deben bloguear todas las ventanas de la sala de tratamiiento para impedir e} escape de luz
desde la misma.

Aclaracioncs

Ll tratamiento sélo se debe aplicar sobre piel sana, intacta, con excepeién de la piel afectada por
acné

Nunca se debe mirar directamente a la descarga de luz,

Se debe discontinuar el use de anticcagulantes por o menos 2 semanas antes del tratamiento v
durante ¢} mismo.

Sc debe excluir del tratamiento a los pacientes con tendencia a la formacion de cicatrices
gueloides o hipertroficas.

Advertencias

Tomar precauciones especiales cuando se realice tratamientos cerca del Area de los ojos.

No usar ninguna picza de mano dentro de la orbita Gsea del gjo.

Tanto el médico como el paciente y demds personas en la habhacion deben usar anteojos durante
todo ¢l tiempo de tratamiento.

7. INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEIL ENVASE
No utilizar la pieza de mano si €sta se ha caido, dafiado o ha sido sumergida en algun liquido,
8. PROCEDIMIENTOS APROPIADOS PARA LA REUTILIZACION
Entre un paciente y otro, se debe limpiar la Unidad Base v la pieza de mano, utilizando gasa o
tela humedecida en una mezcla de alcohol 70% v agua 30%, por ejemplo LuxWipes'™.
Se debe limpiar la ventana o visor de la pieza de mano con un desinfectante como SaniCloth®
Plus. LpHse", o Birex®.
No se debe usar alcohol puro sin diluir nt deterpentes.
Durante la hmpieza y desinfeccion. el sistema Artisan debe estar apagado v desconectado de iz
fuente de poder.
Se pueden usar los pafios LuxWipes ™ de limpicza de lentes durante el tratamiento a la misma
persona.
No se debe sumergir la pieza de mano en ninguna solucidn. Si se sumerge ia pieza de mano
puede causar una situacion peligrosa tanto para ¢! médico como para ¢l paciente. ademas de
provocar un mal funcionamiento del sistema,
Cada pieza de mano no ablativa, requiere limpieza v desinfeccion anles v después de lox
tratamietos. Ademas. fa ventana emisora de luz, se debe himpiar periddicamente de polos o
cabelios y otros residuos.
('ada pieza de mano abjativa requiere desinfeccion antes v después de cada tratamicento.
St la pieza de mano llega a tener contacto con membranas mucosas, o areas de la piel con
ruptura, milectadas, sangranies ¢ potencialmente infeccivsas, se debe realizar limpieza con un
desintectante registrado como por ejemplo SaniCloth” Plus. LpHse®, o Birex"

~
9. PRECAUCIONES A ADOPTARSE
solamente el personal autorizado puede dar servicio al Artisan o las piczas de mano, yva quo
existen altos voltaies dentro.
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El mantenimiento de rutina debe ser rcalizado por ¢l operader hasta 30 minutos después de que
¢l sisiema ha sido apagade y desconectado de la fuente de energia. Realizar el mantenimiento
cuando el sistema esid encendido, o a menos de 30 minutos de su desconexion, puede ser
peligroso para el operador y destructivo para el sistema.

[.a vida util del sistema Artisan es 7 afios.

Fl interruptor de llave activa el sisterna.

La llave nunca debe ser dejada en el sistema, v debe ser guardada en un lugar seguro para
prevenir el uso no autorizado del mismo.

Solo el personal autorizado para operar ¢ sistema debe tener acceso a la llave.

Se debe tener conocimiento de la existencia del Boton de Apagado de Emergencia, de color rojo
que se cncuenira localizado en el costado izquierdo de la Unidad Base y el que al ser accionado
inmediatamente, inhabilita el sistema.

Para poner cn funcionamiento el sistema tuego de un “Apagado de Emcrgencia” se gira el boton
en la misma direccion que las agujas del reloj.
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10. DESCRIPCION DE LA RADIACION LASER

. ITEM DESCRIPCION |

: Requisitos regulatorios Dispositivo Médico Clase 11 USA, Clase [1b

; L.uz Pulsada CE, Clase IV Laser (Piezas de

mano 1440-1450-2940) USA. Equipo Clase I, !
3 . q'lipo BF. parte aplicada aprobacion CE. _[

‘ Interferencia Electromagnética La plataforma es testeada con IEC 60601-1 lo |

‘ cual indica que no hay potencial para

|
interferencias electromagnéticas u otras entre |
Y £n conjunto con esta plataforma v otlros ‘
dispositivos. o

I

- Longitud de Onda Especifico de cada pieza de mano L
- Amplitud de pulso Fspecifico de cada pieza de mano o
i' Flujo de Energia | Fspecifico de cada pieza de mano '
! Emision de luz, Lampara de flash o laser dentro de la ple/d de
' - o o mano (depende de la pieza de mano) o
T'asa de repeticion | bspecifico de Jas pieza de mano (0.2 a 6 112)
Activador Pedal y/o preza dc mano L
Voltaje o | 100 =240 VAC. 50/60 g, circuito 20 amp.
Maxma e cntrada de energia _ L1600 vA o o
Medio ambiente operativo Temperatura: 12-26°C (55-80°F), Humedad:
_ 0-40%. :
:___ - La 1° operativa Optima es 20-21°C (68-70°F) i
. Temperatura de transporte / Almacenaje "~ 0-50°C (32- 124°F) .
[ Entriado del sistema | Sistema de enfriamiento para la ldmpara tlash. !
l o o | Sistema de entriamicnto para el zafiro. o
| Dimensiones _________' 26'L x I77H x19°D 3 o
Ifc_so Artisan 74 Ibs, Carro 46 Ibs
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N9: 1-47-21886/11-6

E! Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO..ll:..g ..... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Medic S.A. se autorizd la
inscripcion 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 Laser y Luz Pulsada

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 12-296 Laseres

Marca del producto médico: Palomar

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: aplicaciones dermatoldgicas multiples como
tratamiento de lesiones pigmentadas, discromias, poiquilodermia, lesiones
vasculares, coagulacion de tejidos blandos, remodelado ablativo y no ablativo de
piel, tratamiento de cicatrices quirdrgicas.

Modelo/s: Artisan

Piezas de mano: Palomar 1440; Palomar 2940; Palomar Max G; Palomar 1540;
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Ciclo de vida Gtil: 7 (siete) afios.

Nombre del fabricante: Palomar Medical Technologies, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 15 Network Dr., Burlington, MA, Estados Unidos.

Se extiende a Medic ;.A. el Certificado PM 76-059, en la Ciudad de Buenags Aires,
a....1.7.460.2012

de su emision.
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, siendo su vigencia por ¢inco (5) anos a contar de la fecha



