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16.JuL 2013
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-17283/12-0 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIO LAP 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 medico.

Que las actividades de elaboraﬁién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la tey 16463, el Decreto 9763/64, y
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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién 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 inscripcion en el RPPTM del producto médico

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

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion 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
LUMENIS, nombre déscriptivo Sistema de laser de diodo y nombre técnico Laser,
de Diodo, de acuerdo a lo solicitado, por BIO LAP S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 85 y 86 a 109 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y gque 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 111
de la presente Dis'posici(')n vy que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar Ia'
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1882-12, con exclusion de toda. otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) anos, a partir de {a fecha impresa en el mismo. '

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registi’o Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto, Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,.
Expediente NO 1-47-17283/12-0 - ug,;,it_,
DISPOSICION No lb 6 0 2 )
Oﬂg Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
ANM. A,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 4 502 |
Nombre descriptivo: Sistema de laser de diodo.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-220 Laser, de Diodo.

Marca: Lumenis.

Clase de Riesgo: Clase 111

Indicacién/es autorizada/s: El sistema Laser LightSheer® estd indicado para:
depilacidn temporal, reduccién permanente de vello y tratamiento de lesiones
vasculares benignas. La pieza de mano ET posee las siguientes indicaciones:
tratamiento de venas varicosas, de angiomas, de hemangiomas, de telangectasias
vy de pseudofoliculitis de la barba.

Modelo/s: LightSeer Duet y LightSheer ST, ET, XC.

Accesorios: Pieza de mano LightSheer ET vy Pieza de mano LightSheer HS.
Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Lumenis Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Yokneam Industrial Park, P.O. Box 240, Yokneam 20692,

Israel.
Expediente N© 1-47-17283/12-0 An'mci"—s
DISPOSICION N© l; 6 0 2 )

pr. OTTO A. ORSINGHER

suB INTERVENTOR
' ANMLAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USC AUTORIZADO/S del
PRODUC&O@AI’EDICO inscripto en el .RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

.................... 0.2...

+
HmOL)
- |
) Dr. OTTO A. ORSINGHER
<_ﬂ/ SUBINTERVENTOR

ANMAT.
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impartado por:

A\

Bio Lap §S.A. Lumenis Ltd.
Uruguay 824 2° piso, . Yokneam Industrial Park, P.O. Box 240, Yokneam 20692,
{C1015ABR) Capital Federal. Israel
Argentina
Sistema de laser de diodo LightSheer® Modelo
F icacion:
@ XXXXX [&‘Exxxxxxx &] _____________ echa dt;;?(l;rlcac on

Fabricado por:

100-240V Radiacion laser
visible e invisibie-

50-60Hz Evite exposicion 55T
Humedad: IMENISTERILE A dérmica v ocular a et

90% a 35°C radiacién directa © oy

32% a b5s°C dispersa,

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Maria Daniela Pérez MN. N° 13.909

Autorizado por,la’ANMAT,; PM-1821 2 )

DANIEL
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fmportade por: Fabricado por;

Bio Lap 5.A. Lumenis Ltd.

Uruguay 824 2° piso. Yokneam Industrial Park, P.O. Box 240, Yokneam 20692,
(C1015ABR) Capital Federal. Israel

Argentina

Sistema de laser de diodo LightSheer® Modelo

XXXXX [SN hoxxxxxx d] Fecha de):< ;ilg(ricacion:

100-240V Radiacion |aser
visible e invisible-

50-60Hz NON BTG Evite exposicion S5C
Kumedad: = dérmica y ocular a e HIR

90% a 35°C radiacién directa o e
32% a 55°C dispersa.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Maria Daniela Pérez MN. N® 13.809

Autorizado por la ANMAT, PM-1882-12

Introduccion

El sistema de laser LightSheer emite luz infrarroja pulsada para la eliminacion del vellg, la reduccion
permanente del vello y el tratamiento de venas varicosas y lesiones pigmentadas benignas.

Sobre la base de la avanzada tecnologia de laser de diodo, el sistermna LightSheer ofrece muchas
ventajas, incluida una combinacion de longitud de onda favorable, excelentes caracteristicas de
impulse y una refrigeracion integrada Unica en un instrumento compacte y ligero. La consola ofrece un
control computarizado mediante una pantalla tactil y una interfaz facil de usar que garantiza la
administracion de tratamientos de forma comoda vy fiable. El sistema de laser LightSheer Duet consta
de una consala con pantalla tactil, un cable de alimentacion, una pieza de mano de alta velocidad (HS)
v una pieza de mano estandar (ET),

Pieza de mano HS

La pieza de mano HS incorpera una punta abierta a la que se aplica una fuerza de vacio. El vacio atrae
la piel del paciente hacia la punta antes del tratamiento con laser, y libera la piel al administrar los
impuisos. L.a combinacion de una apertura mas grande y el vacio permite una mayor velocidad de
tratamiento al cubrir una zona de piel mas amptia con cada impulso de laser.

Pieza de mano ET

La pieza de mano ET incorpora una punta de zafirc enfriada que se presicna sobre la piel del paciente
durante el tratamiento. Al enfriar la piel de manera conductiva, la pieza de mano enfriada aumenta la
fluencia tolerada, proporciona anestesia parcial y reduce el aumento de temperatura en {a epidermis
rica en melanina.

Componentes del LightSheer Duet @

El sistema de laser LightSheer Duet consta de los siguientes componentes:

e una consola de laser con pantalla tactil y soportes integradas para el almacenamiento y calibracién
de la pieza de mano

* una pieza de mano de alta velocidad (HS), con apertura grande
® una pieza de mano estandar (ET)

e un enchufe para el interblogueo de la puerta de entrada

® cables electricos necesarios para una conexion correcta

AR D, PEREZ ONZALEZ

Instrucciones de Uso
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Consola det laser

La consola del laser contiene la pantalla tactil, el interruptor con llave de encendido principal, el botdn
de parada de emergencia, los circuitos electrénicos de control y la fuente de alimentacion. La consola
del laser contiene ademas soportes integrados, que sirven a la vez para calibrar y almacenar las piezas
de mano del sistema LightSheer.

Pantalla tactil
~ La pantalla tactil proporciona una interfaz para accionar y calibrar el sistema. Se debe pulsar
suavemente la pantalla tactil con un dedo para seleccionar las funciones de pantalla.

Piezas de mano

Cada pieza de mano contiene redes de diodos de laser que generan la luz laser de tratamiento. Se
intercambian sefiales de control y energia con la consola principal a través del corddn umbilical de fa
pieza de mano. Cada pieza de mano esta equipada con una mufiequera a fin de prevenir dafios a la
pieza de mano si se cae accidentalmente.

La pieza de mano contiene componentes dpticos delicados que podrian dafiarse si se deja caer.

La pieza de mano debe colocarse en el soporte cuando no se esté utilizando en un tratamiento. Es
necesario llevar puesta fa mufiequera siempre que se esté utilizando el sistema. Cuando no se esté
utilizando el sistema, debe sujetarse la pieza de mano a la consola enrollando ia muniequera alrededor
del gancho.

No permitir el contacto con la pieza de mano de productos tales como protectores o cremas solares.
Los ingredientes presentes en estos productos podrian deteriorar o dafar el material del que esta
compuesta la pieza de mano. Si estos materiales entran en contacto con la pieza de mano, es
necesario limpiarla inmediatamente a fin de prevenir posibles danos.

Pieza de mano HS

La pieza de mano HS funciona atrayendo la piel del paciente hacia ella, contra la apertura, por medio
de una bomba de vacio. La combinacion de una apertura mas grande y la fuerza del vacio permite una
velocidad de tratamiento mayor al cubrir una zona de piel mas amplia con cada impulso de laser.
Punta desechable de la pieza de mano HS

La pieza de mano HS utiliza una punta desechable, extraible que se acopla a la apertura de la pieza de
mang, y que debe reemplazarse con cada paciente, o durante el tratamiento de un paciente si se
ensucia o si los filtros internos se obstruyen.

Reemplazar la punta desechable segln sea necesario.

Pieza de mano ET

La pieza de mano ET incorpora una punta de zafiro que proporciona refrigeracidn por contacto a la
piel del paciente durante el tratamiento. El liquido de refrigeracion se intercambia con la consola
principal a traveés del cordon umbilical de la pieza de mano.

En un uso estandar, la punta de la pieza de mano se coloca sobre la piel del paciente y se administra
un impulso de laser cuando esta encendido el botén de activacion y se pulsa el disparador de la pieza
de mano.

Para la eliminacién del vello y el tratamiento de lesiones pigmentadas benignas, la presion directa de
la punta de la pieza de mano permite que la luz penetre a mayor profundidad, disminuye la sangre en
la dermis y enfria de manera conductiva la epidermis si la punta esta enfriada. Para el tratamiento de
las venas varicosas, se mantiene el contacto entre fa punta de la pieza de mano y 1a piel para
refrigerar la epidermis, pero no se aplica presion,

Soportes de pieza de mano HS y ET @

Los soportes de la pieza de mano HS y ET se utilizan para colocar y sujetar las piezas de mano

durante la calibracion del sistema. Se requiere la calibracion después de activar el sistema y también
puede realizarse en otros momentos insertando una pieza de mano en su soporte correspandiente y
disparando el laser.

€ MARIADPERES GONZALE?
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Los soportes también proporcionan un lugar practico para apoyar las piezas de mano cuando se
desplaza el laser o cuando se ajustan los parametros de tratamiento durante el tratamiento de un
paciente.

Guardar las piezas de mano en los soportes cuando no se esté utilizando el sistema.

Si la ventana protectora de vidrio situada debajo de un soporte se ensucia o se cubre de liquido
derramado, retirar el soporte y limpiar la ventana.

INDICACIONES

El sistema de laser LightSheer esta indicado para la depilacion temporal y la reduccion del vello
permanente y uniforme a largo plazo. La reduccion permanente del vello se define como una
disminucion estable a largo plazo de la cantidad de vello que vuelve a crecer después de un régimen
de tratamiento.

La cantidad de vello que vuelve a crecer debe estabilizarse durante un tiempo mayor que la duracién
del cicto de crecimiento completo de los foliculos pilosos, que oscila entre 4 y 12 meses dependiendo
del lugar del cuerpo. La reduccién permanente det vello no implica necesariamente la eliminacion de
todo el vello en la zona tratada.

El sistema LightSheer esta indicado para su uso en todos los tipos de piel (tipos de piel de Fitzpatrick |
- V1), incluidas las pieles bronceadas.

Pieza de mano HS
Ademas de la depilacion temporal y la reduccion permanente del vello, la pieza de mano HS del
LightSheer esta indicada para el tratamiento de lesiones pigmentadas y lesiones vasculares benignas.

Pieza de mano ET

Ademas de la depilacion tempaoral, la reduccion permanente del vello, el tratamiento de venas
varicosas y lesiones vasculares benignas, la pieza de mano del sistema LightSheer ET estd indicada
para el tratamiento de lesiones vasculares, incluidos angiomas, hemangiomas, telangectasia; asi como
para el tratamiento de pseudofoliculitis de la barba y lesiones pigmentadas benignas.

CONTRAINDICACIONES

Los pacientes que han tenido problemas anteriores con la laserterapia deben ser objeto de un
cuidadoso estudio antes del tratamiento. Por otro lado, las personas que sean susceptibles a la
formacion de queloides cutdneos pueden ser mas propensas a la formacién de cicatrices después de
un traumatismo cutaneo, incluido el tratamiento con iaser.

No debe intentarse la depilacién laser, el tratamiento de venas varicosas o el tratamiento de lesiones
pigmentadas benignas en pacientes que:

e tengan infecciones activas en el sitio de tratamiento;

e tengan infeccion activa o antecedentes de herpes simple en la zona de tratamiento;

e hayan tomado isotretinoina (por eiemplo, Accutane) oral en los 6 meses previos al tratamiento;

e tengan un historial de formacion de queloides;

e tengan antecedentes de livedo reticularis (enfermedad vascular autoinmune),

e sufran hipersensibilidad en el sitio de tratamiento a cualquier agente, solucién o gel empleado en el
tratamiento, si no existe una alternativa;

& hayan utilizado anticoagulantes, antes del periodo de eliminacidn, segln el prospecto del paquete y
a criterio del medico;

» presenten venas varicosas con reflujo que alimentan la telangectasia;

# tengan antecedentes personales de melanoma;

# tengan nevos displasticos en la zona de tratamiento;

e tengan un historial alteracion hemorragica; &
e tengan un historial de trastornos del colageno, vasculares o de inmunosupresion;

e tengan tatuajes en los sitios de tratamiento;

e tengan afecciones cutdaneas concurrentes que afecten a las zonas de tratamiento, o cualquier
afeccion cutanea inflamatoria;

® tengan calenturas activas, laceraciones o abrasiones abiertas en la zona de tratamiento;

e tengan un historial de isrqunodeficiencia (incluida la infeccion por VIH o el SIDA) : /

igi MARIA D. PERE GONZALEZ
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Contraindicaciones relativas

» historial de eritema ab igme, que es una erupcidn pigmentada eritematosa reticulada persistente de
la piel producida por una exposicion prolongada y repetida a calor moderadamente intenso o a la
radiacion por infrarrojos;

® uso de depilatorios u otros tratamientos de depilacion, como la cera, uso de pinzas o tenacillas de
depilar o electrdlisis, en la zona de tratamiento en las 6 semanas anteriores;

e infecciones cronicas o cutdneas de tipo virico, bacterianas o fungicas en la zona de tratamiento;

» trastorno de fotosensibilidad que puede exacerbarse por |a luz infrarroja;

¢ antecedentes de cancer de piel o lesiones precancerosas en los sitios de tratamiento;

& 150 de medicamentos, suplementos herbolarios, perfumes o cosméticos que puedan afectar a la
sensibilidad a la luz.

PRECAUCIONES
El médico sélo debe intentar el tratamiento con laser una vez que haya recibido la capacitacion
adecuada vy esté familiarizado con las precauciones de seguridad del laser y con el dispositivo.

PRECAUCION: El l3ser puede causar lesiones epidérmicas. El riesgo es mayor a medida que aumenta
la fluencia del laser y la pigmentacion de la piel,

En general, tanto la eficacia det tratamiento como la respuesta inflamatoria a fas lesiones cutaneas
estan relacionadas con la fluencia. Una mayor fluencia produce un mayor nivel de eficacia ademas de
una respuesta inflamatoria mayor y una probabilidad mas alta de dafios epidérmicos. Comenzar el
tratamiento con una dosis moderada y aumentar la fluencia paulatinamente hasta observar el efecto
deseado.

PRECAUCION: Realizar pruebas en zonas pequerias de la piel del paciente para valorar los efectos
secundarios antes de realizar un tratamiento completo. Es posible que no se manifiesten efectos
secundarios hasta varios dias despuss de la exposicion. £l riesgo de efectos secundarios es mayor en
los pacientes de piel oscura; no obstante, los pacientes de piel clara podrian tambien sufrir efectos
secundarios.

Precauciones relativas a la pluma del laser

PRECAUCION: El usuario debe ser consciente de que las plumas de laser representan un peligro
potencial. Las plumas pueden ser potencialmente peligrosas por razones de materia particulada y
riesgos de infeccidn, Debe tenerse especial cuidade de limitar la exposicion del paciente y del usuario
a cualquier humo o vapor de la pluma del laser,

PRECAUCION: La pluma del l3ser puede contener particulas de tejide viables.

PRECAUCION: El usuario debe flevar una mascara de proteccion que elimine las particulas de un
tamano minimo de 0,3 pm. También es necesario llevar guantes quirirgicos.

ADVERTENCIAS

Los tipos de piel méas oscuros y las personas bronceadas tienen un riesgo mayor de sufrir alteraciones
de la pigmentacion en la zona de tratamiento. Estos pacientes deben ser tratados con fluencias mas
bajas y/o duraciones de impulso mayores que para similares tipos de piel no bronceadas.

La exposicién al sol de la zona de tratamiento inmediatamente después del tratamiento y durante un
mes después del tratamiento puede aumentar también el riesgo de alteraciones de la pigmentacion en
la zona de tratamiento. Debe indicarse a los pacientes que utilicen a diario un protector solar de

amplio espectro (factor de proteccion SPF 15 o superior). O

Riesgos para los ojos
ADVERTENCIA: La luz emitida por el l8ser LightSheer puede causar lesiones de gravedad en los ojos e
ncluso ceguera.

Instrucciones de US()L/;F> % ' . Pagina 4 de 23
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El sistema LightSheer debe ser manejado exclusivamente en una sala cerrada donde todos los
presentes estén provistos de proteccion ocular. La exposicion directa de los 0jos dentro de la sala no
es segura a ninguna distancia. Todas las ventanas de la sala de laser deben estar cubiertas de
material opaco. Se deben tomar las medidas necesarias para impedir el acceso no autorizado a la sala.
Se proporciona un interblogueo remoto, que puede conectarse a las puertas de la sala de tratamiento
y que desactiva la emision del laser en caso de que se abra la puerta de la sala durante un
tratamiento. Asimismo, et cumplimiento de las normas ANSI Z136.3 y EN 60825-1 requiere que se
coloquen avisos de seguridad en todas las entradas siempre que se esté utilizando el laser. Cada
sistema se suministra con una sefial de advertencia aprobada y protectores oculares.

ADVERTENCIA: Todas fas personas que se encuentren en la sala de tratarniento, incluido ef paciente,
deben llevar proteccion ocular adecuada siempre que esté activada la alimentacion y encendicio el
interruptor con flave def ldser. La proteccion ocular debe tener una densidad dptica (DO) de 5 o
superior 3 1a longitud de onda de 790-830 nandmetros.

ADVERTENCIA: No mirar nunca directamente a la apertura del Idser en el extremo distal de I3 pieza de
mano durante el manejo del sistema LightSheer, aun si se llevan puestas las gafas de sequridad para
faser. Podrian producirse lesiones oculares graves o ceguera.

ADVERTENCIA: Evitar dirigir ef haz de ldser hacia cuslguier sitio que no sea dentro del soporte o ef
drea de tratarniento indicada. La reflexion o dispersion de la luz ldser siempre representa un peligro
potencial y puede causar graves fesiones.

ADVERTENCIA: No tratar las cejas, pestafias nf otras zonas del drea dsea alrededor de la 6rbita del
ojo. La luz emitida por el ldser LightSheer puede causar lesiones oculares graves e incluso ceguera.
Para una maxima seguridad, el paciente debe llevar gafas metdlicas para todos los tratamientos
faciales.

Consideraciones sobre seguridad ocular:

e Identificar claramente la sala de tratamiento colocando avisos aprobados de seguridad de laser en
lugares visibles.

 Cubrir todas las ventanas para impedir que la luz laser salga de la sala de laser.

& Restringir el acceso a la sala de |aser cuando el Iaser esté en uso.

e Permitir el acceso a la sala exclusivamente al personal que sea imprescindible para el procedimiento
y esté debidamente capacitado en las medidas de seguridad para laser.

® Nunca dirigir el haz de laser a ningln area que no sea el soporte del ldser o el sitio de tratamiento
indicado.

¢ Nunca mirar directamente a la apertura del laser en el extremo distal de la pieza de mano.

¢ Todas las personas que se encuentren en la sala de tratamiento deben llevar proteccion ocular
aprobada para laser que tenga una densidad dptica de 5 o superior para longitudes de onda de 790-
830 nanometros del LightSheer. Esto se aplica al operador, e! paciente, el personal de enfermeria y
cualquier otra persona que se encuentre dentro de la sala.

® No intentar quitar las cubiertas de proteccidn de la pieza de mano, ya que ello podria causar la
exposicion a luz laser de gran intensidad.

Peligros de indole eléctrica

El sistema de laser LightSheer Duet utiliza componentes internos de alto voltaje que pueden causar
graves lesiones o una descarga eléctrica mortal.

Los componentes internos de alto voltaje podrian retener una carga por un tiempo, incluso después de
que se haya apagado el laser,

No retirar ningln componente de la carcasa exterior, excepto los soportes, salvo por técnicos del laser
LightSheer que estén capacitados y autorizados. No remojar ni rociar con liguido la consola del laser,
la pieza de mano ni la pantaila tactil, ya que podria dafiarse el equipo o producirse una descarga
eléctrica. No hacer funcionar el laser si el cable de alimentacién esta deshilachado o presenta
Cualquier otro dafio. Limpiar la pantalla téctil Unicamente cuando el sistema LightSheer esté apagado.

L)
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ADVERTENCIA: La apertura de /a carcasa exterior podria causar una exposicion a radiacion optica
peligrosa y a la corriente eféctrica, incluso después de que se hava apagado el lser, No retirar ningtin
componente de la carcasa exterior, excepto los soportes, salvo por técnicos del laser que estén
capacitados y autorizados. No hacer funcionar el ldaser si ef cable de alimentacion estd deshilachado o
presenta cualguier otro dafio.

ADVERTENCIA: No utilizar el sistema de l3ser si se observa alguna fuga o derrame del refrigerante, ya
que ello podria causar una descarga eléctrica o tener consecuencias mortales. En ese caso, apagar el
iaser y ponerse en contacto con ef representante de Lumenis.

Peligros de incendio

Existe el peligro de incendio porque la absorcion de energia laser puede elevar fa temperatura de
cualquier material. Aungue este principio es la base de numerosas aplicaciones médicas y quirdrgicas
de gran utilidad, exige tomar las precauciones debidas para impedir la combustion de materiales
inflamables. Para el sistema de laser LightSheer, deben tomarse las siguientes precauciones:

e Antes del tratamiento, dejar que se evapore por completo cualquier liquido inflamable que se haya
utilizado para la limpieza de la piel o de la punta de la pieza de mano (p. €j., alcohol).

® | 05 anestésicos administrados por via topica o por inhalacion deben ser de categoria no inflamable y
estar aprobados.

® Tener especial cuidado con el uso de oxigeno, ya que puede acelerar la combustion de cualquier
material inflamable.

¢ Fvitar el uso de materiates combustibles (como gasas y material de cubrimiento) en la zona de
tratamiento. Cuando sea necesario, es posible aumentar la resistencia al fuego de estos materiales
humedeciéndolos con agua. Debe mantenerse la ropa alejada de la zona de tratamiento.

e No hacer funcionar el laser si estéd cubierto por una sabana u otro material.

ADVERTENCIA: No manejar el sistema LightSheer en presencia de liquidos inflamabies (como alcohol
o acetona) ni tampoco gases inflamables (como éter).

Riesgo para ia salud durante el tratamiento

La luz laser de alta potencia actua sobre la melanina del vello y el tallo piloso.

El calor absorbido por la melanina se transfiere a las células del foliculo, produciendo la eliminacion
efectiva y la reduccion permanente del vello. El vello calentado a veces se vaporiza, lo que produce un
“olor a pelo guemado” que frecuentemente acompania a la depilacion laser. Aungue por lo general
esta pluma de laser es segura, puede condensarse en ta punta ChilTip fria del LightSheer. El vello
condensade en la punta ChillTip puede endurecerse y absorber los pulsos subsiguientes de luz |3ser.
Aunque la mayor parte de la punta ChillTip permanecera muy fria, los restos de vello quemado se
calentaran mucho y pueden dar lugar a quemaduras mientras se mueve la punta por la epidermis. Se
ha informado a Lumenis de quemaduras en pacientes, entre ellas quemaduras superficiales, de primer
y sequndo grado e hiperpigmentacion, directamente atribuidas la limpieza inadecuada por parte del
operador de la punta ChillTip durante el proceso de depilacion.

Peligro quimico

ADVERTENCIA: Llevar siempre guantes durante el tratamiento; ademads, se recomienda lfevar manga
larga. Asf se evitard la contaminacion de la piel con la solucion refrigerante si se produce una rotura
de los tubos de refrigeracion.

Los sistemna de laser LightSheer Duet se enfrian mediante sistemas de refrigeracién de circuito
cerrado, El sistema se emplea para mantener la temperatura de funcionamiento de los laseres en la
pieza de mano y en la ChillTip en el caso de la pieza de mano ET. <
Prevencion

Inspeccionar siempre el sistema vy la pieza de mano antes de activar la alimentacién. No mover el
sistema con |a pieza de mano o el corddn umbilical, ya que ello podria tensar el cordén umbitical y
provocar la caida del sistema si las ruedas estan bloqueadas en el sistema o en el carrodeﬁoorte

Instrucciones de Uso
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Compiicaciones y efectos secundarios Sl
Los efectos secundarios mas frecuentes son eritema, edema (enrojecimiento e hinchazon) y edema
perifolicutar, que pueden ocurrir inmediatamente después del tratamiento con laser y por lo general
remiten en unos dias.

Entre otros efectos secundarios cabe mencionar hiperpigmentacion e hipopigmentacion
{oscurecimiento o aclaracion de la piel) en las zonas tratadas.

Los efectos secundarios del tratamiento dependen de la fluencia y del tipo de piel. Los cambios
transitorios de pigmentacion pueden remitir en unos pecos meses, pero pueden durar mas tiempo. En
casos raros, los cambios de pigmentacion pueden ser permanentes,

Pueden observarse también [as siguientes complicaciones y efectos secundarios:

« irritacion, picor, sensacion de quemazon o dolor durante el tratamiento o despues del mismo;

® pueden aparecer erosiones superficiales en la zona tratada después del tratamiento con laser;

® quemaduras;

e formacion de costras y ampcllas en la zona tratada;

® eritema ab igne, que es la aparicién de una erupcidn pigmentada eritematosa reticulada persistente
de la piel producida por una expesicién prolongada o repetida a calor moderadamente intenso o 2 la
radiacion por infrarrojos;

e exacerbacion transitoria del crecimiento del vello;

e puede aparecer parpura limitada a la zona de exposicion durante varios dias después del
tratamiento;

® en casos excepcionales puede aparecer pruritis;

& en algunos casos puede preducirse dermatitis por contacto ¢ dermatitis irritante;

& infeccion en el lugar de tratamiento;

& puede sentirse dolor de leve a moderado durante o despues del tratamiento;

® igual que con cualquier otro sistema laser, existe la posibilidad aunque remota de que se formen
cicatrices;

Traslado de la consola del laser

Asegurarse de que el laser esté desconectado correctamente. Si el freno esta accionado, liberarlo
levantando la palanca de freno hacia arriba. Usando las asas de la consola del laser, trasladar el laser
al lugar deseado. Para evitar que se vuelgue la consola del 1aser durante su desplazamiento, observar
en todo momento las siguientes precauciones:

+ Desbloquear el freno del sistema

= Agarrar el asa de la consola del laser al desplazar el sistema

+ Siempre tirar de la consola del laser hacia el lugar deseado

» Nunca empujar la consola del laser

Al igual que con cualquier equipo pesado, pener cuidado al inclinar la consola del laser o subir o bajar
una pendiente inclinada. Para una maxima seguridad, recurrir a una segunda persona al subir o bajar
el sistema por una pendiente inclinada.

Mo trasladar la consola de laser a gran velocidad sobre superficies irregulares; si se hace, podria
danarse el equipo.

Para evitar causar dafios al instrumento, no desplazar la consola tirando de la pieza de mano o del
cordon umbilical. Tirar de la consola agarrando el asa para posicionar el sistema.

Situar la consola del laser por lo menos a 50 centimetros {20 pulgadas) de paredes, muebles o
cualquier otro equipo. Al contar con un espacio adecuado alrededor de la consola, se garantiza una
circulacién adecuada del aire que refrigera el sistema. Si se desea, accionar el freno del sistema
presicnando la palanca de freno hacia abajo.

INSTRUCCIONES DE USO @

Preparacidn del faser
El laser se envia directamente de la fabrica al cliente. Antes de usar el laser, es necesario desembalar
la consola del laser, instalar los soportes dedas piezas de mano y conectar las piezas de mano.

()
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Instalacion de los soportes

1 Desembalar los soportes de su contenedor de envio y localizar los receptéculos para la pieza de
mano en la consola del laser. El receptaculo de la pieza de mano ET esta a la izquierda de la consola,
mientras que el de la pieza de mano HS estd a la derecha de la consola.

Instalar ei soporte de la pieza de mano HS

2 Colocar el soporte de la pieza de mano HS en el receptaculo de la consola del laser, tal y como se
muestra. Identificar el soporte de la pieza de mano HS por la barra de apoyo del mango; el soporte de
la pieza de mano ET no tiene dicha barra.

3 Presionar la parte superior frontal del soporte hasta sentir u oir un chasquido que indica que se ha
fijado en posicion. Presionar los tados y la parte inferior del soporte hasta sentir u oir un chasquido
que indica que se ha fijado en posicion.

4 Colocar el soporte de la pieza de mano ET en el receptaculo, tal y como se muestra.

5 Oprimir los lados del soporte y empujar hacia dentro a su posicion y luego soltar.

6 Asegurarse de gue ambos soportes esten bien sujetos, y que no haya espacios entre el soporte y 1a
consola.

Conexian de las piezas de mano al sistema LightSheer
Conectar las piezas de mano HS y ET a la consola de laser de la siguiente manera:
1 Desembalar las piezas de mano HS y ET de sus cajas respectivas.

ADVERTENCIA: El conector umbilical de fa pieza de mano ET se conecta al puerto umbilical def fado
izquierdo de la consola del ldser y el conector de la pieza de mano HS se conecta al puerto umbifical
del lado derecho de la consola de ldser. No son intercambiables. 5i se intenta forzar el conector
umbilical para insertario en ef puerto umbilical incorrecto, podria dariarse el puerto o el conector.

2 Fijar con cuidado cada pieza de mano dentro de su soporte correspondiente y enrollar fa correa de
la pieza de mano en el gancho central a fin de evitar causar dafios accidentales al conectar el cordon
umbilical de la pieza de manc a la consola de laser. Los cordones umbilicales de la pieza de mano
pueden estar muy tensos cuando estan nuevos. Es un resultado normal del proceso de fabricacion,
que integra estrechamente un gran nimero de cables mas peguefios en un Unico y practico cable. Los
cordones umbilicales se volveran cada vez mas flexibles y seran mas faciles de posicionar con el uso
regular del sistema faser. Una vez que los cordones umbilicales de 1a pieza de mano estén conectados
a la consola de laser, no suele ser necesaric desconectarlos. Solo deberian desconectarse cuando sea
necesario repararlos, sustituirlos, enviarlos o para el reciclaje del sistema. Alinear el conector umbilical
con su puerto umbilical correspondiente de la consola del laser. Los puertos y los conectores estan
conformados para evitar una conexion accidental al puerto incorrecto. Si el conector no se acopla
facilmente en su posicidn, comprobar que todas las conexiones eléctricas estén alineadas y que el
elemento central tanto del conector como del puerto umbilical sean del mismo color.

3 Alinear los elementos del conector con los elementos correspondientes de los puertos umbilicales, y
luego enchufar el conector en el puerto.

4 Enchufar el conector en el puerto y empujar con firmeza hasta observar que ambos mecanismos de
bloqueo encajen en posicion emitiendo un chasquido. Cuando se sienta el primer chasquido, empujar
mas fuerte en el lado opuesto del enchufe hasta que se oiga el segundo chasquido.

Instalacion de un interbloqueo de la puerta de entrada
Se puede elegir instalar un interbloqueo remoto (dispositivo de interblogueo de la puerta de entrada)
para controlar la puerta de la sala de tratamiento donde se utiliza el sistema de laser. Si se abre la
puerta provista de un interbloqueg, el sistema no emitird luz laser. El enchufe del interblogueo remoto
(un enchufe de audio mono de % pulg.) debe conectarse a un interruptor de la puerta suministrado
por el cliente, donde el interruptor se cierra cuando se cierra la puerta. El contacto del interruptor de
la puerta debe tener una capacidad nominal minima de 12 V CC/ 2 A, y la longitud total del cable del
interruptor de la puerta al enchufe del interbloqueo no debe superar los 5 m.

Si el sistema de laser va a utilizarse en mas de una sala o en diferentes centros, sera necesarig
instalar un interruptor remoto en cada puerta de la sala de laser.
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Es posible adquirir enchufes de audio mono % de pulg. adicionales.

El enchufe de interbloqueo debe cablearse de la siguiente manera:

Punta: Conectar la punta del enchufe al contacto N.O. {(normalmente abierto) del interruptor. Cuando
la puerta esta cerrada, el contacto del interruptor N.O. debe conectarse al interruptor COM (Tierra
comuin).

Cuerpo: Conectar el cuerpo del enchufe al interruptor COM.

Instrucciones para la conexion

Conexion del cable de alimentacion principal

1 Asegurarse de que el interruptor con llave esté en la posicidn apagado.

2 Asegurarse de que el interruptor de la alimentacién principal esté en la posicién apagado.

3 Desenrollar el cable de alimentacion principal del soporte para el cable de la parte trasera de la
consola del laser,

4 Insertar el extremo correspondiente de este cable en la toma de alimentacién principal situada en la
parte posterior de la consola del laser.

5 Insertar el enchufe de alimentacion principal en la toma de pared.

6 Verificar que Ia llave esté insertada en el interruptor con llave y que esté en la posicion de
encendido.

7 Verificar que el boton de parada de emergencia no esté accionado (girarlo hacia la derecha para
verificarlo).

8 Cuando se este listo para usar el laser, activar el interruptor de alimentacién principal colocandolo
en la posicién encendido.

Interbloqueo de la puerta de entrada

El interblogueo de la puerta de entrada es una funcion de seguridad que inhabilita el laser si se abren
las puertas de la sala de tratamiento o se retira el enchufe de interbloqueo.

El uso de este dispositivo es opcional; sin embargo, se debe insertar el enchufe del interblogueo en la
toma para interbloqueo externo, bien sea que se esté o no esté usando un interbloqueo de puerta de
entrada. El laser permanece inhabilitado hasta que se inserta el enchufe en la toma. )
Cuando se utiliza el interbloqueo de la puerta, el laser queda automaticamente inhabilitado y regresa
al modo En espera si se abre la puerta de la sala de tratamiento o si se saca el enchufe de
interbloqueo. Para reanudar el tratamiento, cerrar la puerta de la sala de tratamiento o volver a
colocar el enchufe en la toma y presionar Ready (Preparado) en la pantalia tactil.

Desconexion y almacenamiento de los componentes del laser
1 Poner el laser en modo Standby (En espera).
2 Girar el interruptor de Hlave a la posicién (apagado) y sacar la llave para evitar el uso no autorizado
del sistema.
3 Apagar el interruptor de alimentacion principal ubicado en la parte trasera del sistema.
4 Desconectar el enchufe de alimentacion principal de la toma de la pared.
5 LightSheer Duet: enrollar el cable de alimentacion alrededor del asa de la consola de laser,
6 Inspeccionar y limpiar las piezas de mano.
7 Guardar las piezas de mano en sus soportes correspondientes de la consola del laser.
8 Si se desea, desconectar el interblogueo de la puerta de entrada, si se ha utilizado.
9 Limpiar las superficies externas del laser.
—
Encendido del laser
1 Verificar que el interruptor de parada de emergencia no esté accionado girandolo a la derecha
(sentido de las agujas del reloj).
2 Insertar la Have en el interruptor con llave.
3 Situar la llave en la posicion encendido.
4 Comprobar que el cable de alimentacién principal esté conectado.
5 Verificar que el interruptor automaético de la alimentacion principal esté en la posicion encendido.
Comienzan las pruebas automaticas y el calentamiento del |3ser.
La prueba automatica y_el calentamiento duran aproximadamente un minuto.

-~
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Si las pruebas automaticas se completan correctamente, aparece en la pantalla tacti! la pantalla de
seleccion de pieza de mano.

Uso del sistema LightSheer

Si las pruebas automaticas se completan correctamente, aparece en la pantalla téctil la pantalla de
seleccidn de pieza de mano.

Seleccionar la pieza de mano deseada, ya sea eligiendo el icono correspondiente en la pantalla tactil o
retirando la pieza de mano de su soporte.

Al seleccionar la pieza de mano deseada, aparece la pantalla de calibracidn.

Seguir el procedimiento de calibracion, como se describe en la siguiente seccidn.

Calibracion de las piezas de mano

Es necesario calibrar {a pieza de mana al iniciar el sistema. También se recomienda realizar una
calibracion antes de cada tratamiento. Después de la calibracidn, la pantalla tactil muestra la pantalla
de tratamiento de la pieza de mano seleccionada y se lleva a cabo el procedimiento de puesta en
marcha.

La calibracion de energia determina la salida dptica y verifica que la energia pulsada esté dentro de un
intervalo de tolerancia especifico. Durante la calibracion, un medidor de energia ubicado debajo del
soporte de la pieza de mano mide la energia producida en la pieza de mano. El sistema establece
automaticamente los parametros del laser en un rango operativo, determina los parémetros eléctricos
y compara la energia pulsada medida y esperada.

Si el sistema ya esta encendido, el operador puede iniciar una recalibracion desde la pantalla de
tratamiento en cualquier momento colocando la pieza de mano en el soporte, poniendo el sistema en
modo Preparado y esperando a que el indicador de estado muestre "READY” (PREPARADO), activando
la pieza de mano, y pulsando el disparador de la pieza de mano. Se recomienda realizar una
calibracion antes de comenzar cada tratamiento.

ADVERTENCIA: La punta de la pieza de mano y la ventana del medidor de energia deben estar limpias
a fin de garantizar una calibracion exacta. Una ventana o una punta gue estén sucias podrian producir
una fluencia superior a la indicada, lo que podria causar lesiones epidérmicas.

Procedimiento de calibracion de la pieza de mano

1 En la pantalla de puesta en marcha de LightSheer Duet, seleccionar la pieza de mano que se desee
calibrar. Aparecera una pantalla, recordandole que debe llevar proteccién ocular y limpiar la punta de
la pieza de mano.

Para una calibracion precisa de la energia, tanto la punta de la pieza de mano como la ventana del
medidor de energia deben estar limpias y libres de condensacion. Si existe condensacién, secar la
punta de la pieza de mano con una gasa limpia y seca. Si la punta de la pieza de mano o la ventana
del medidor de energia no esta limpia, proceda a limpiaria.

2 Pulsar OK para seguir con el siguiente paso.

3 Retirar |a pieza de mano del soporte.

4 Si se va a calibrar una pieza de mano HS, asegurarse de que la punta desechable esté acoplada a la
pieza de mano. Pulsar OK para continuar,

PRECAUCION: No intentar calibrar 13 pieza de mano HS sin haber acoplado antes una punta

desechable.
s >~

5 Con cuidado, volver a colocar la pieza de mano en el soporte.

Verificar que la apertura de la pieza de mano esté apuntando hacia abajo en direccidn del medidor de
energia y gue la pieza de mano esté totalmente insertada en el soporte, Un interruptor de proximidad
permitira la emisidn del laser durante la calibracion solamente si la punta de la pieza de mano esta
ubicada dentro del soporte.

La pantalla tactil muestra la secuencia de calibracion e indica al usuario gue debe completar cada
paso.

6 Cuando aparezca el icono de activacién (flecha intermitente que apunta al botdn de activiién)/

pulsar el botdn de activ Ml?m&]lavai%ehde mano a fin de activar el laser. m

) w N L 2 o
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7 Presionar manteniendo pulsado el disparador de la pieza de mano.

ADVERTENCIA: No mirar nunca directamente a la apertura del /dser en el extremo distal de la pieza de
mano durante ef manejo del sistema LightSheer Duet, aun sf se flevan puestas 1as galas de seguridad
para laser. Podrian producirse lesiones oculares graves a ceguera.

Cuando aparezca el icono del disparader (flecha intermitente que apunta al disparador}, pulsar el
disparador de la pieza de mano para disparar el laser.

Mantener pulsado el disparador de la pieza de mano hasta que se hayan llevado a cabo todos los
disparos de calibracién indicados por la barra de progreso.

8 Esperar a que el sistema termine de realizar la calibracion. El progreso se muestra en la pantalla
tactil y podra oirse un pitide cuando se dispare el laser. Si se retira la pieza de mano del soporte 0 se
suelta el disparador de la pieza de manc antes de que finalice la calibracion, el procedimiento se
detiene inmediatamente y serd necesario repetirlo.

9 Soltar el disparador de la pieza de mano.

10 Si es necesario, limpiar la punta de la pieza de mano y la ventana del medidor de energia y luego
repetir la secuencia de calibracion. Si la medicion de energia es andmala, la pantalla indicara que es
necesario limpiar la punta de la pieza de mano y la ventana del medidor de energia (debajc del
soporte) ya que la contaminacion o condensacion pueden afectar a ta lectura. Limpiar con cuidado.
11 Repetir la calibracidn para la otra pieza de mano, seglin sea necesario. Una vez finalizada la
calibracion, aparece la pantalla de tratamiento y puede reanudarse el funcionamiento normal.

Apagado del laser

1 Desde la pantalla de tratamiento de HS o ET, pulsar M (regresar al menu principal) para volver a la
pantalla de puesta en marcha.

2 Pulsar el botdn Salir en la pantalla de puesta en marcha y seguir las indicaciones que presenta el
sisterna.

3 Girar el interruptor con llave a la posicion (apagado). Retirar la llave para evitar el uso no auterizado
del laser.

Reinicio del laser
1 Girar el interruptor con llave a la posicion apagado; esperar 5 segundos.
2 Girar el interruptor con llave a la posicion encendido.

Parada de emergencia

En caso de presentarse una emergencia, pulsar el botdn de parada de emergencia, situado en el panel
defantero de la consola del laser; se apagara inmediatamente el laser.

Para restablecer el funcionamiento, girar el botdn en el sentido de las agujas del reloj hasta que salte
y reiniciar el instrumento utilizando el interruptor con llave. Utilizar el interruptor de llave, en lugar del
botdn de parada de emergencia para un apagado habitual.

Cuando el cable de alimentacion principal estd conectado al suministro eléctrico, algunos circuitos
internos permanecen activados. Para desactivar todos los circuitos internos, desenchufar el enchufe de
alimentacién principal de la toma de pared o apagar el interruptor eléctrico principal.

-t
Controles C:’/

Contador de punta
El contador de punta registra el nimero de disparos que quedan antes de que el sistema LightSheer
suspenda el tratamiento e indique al usuario que debe inspeccionar la punta de la pieza de mano. Si
es necesario, limpiar ia punta de zafiro de la pieza de mano ET o sustituir la punta desechable de la
pieza de mano HS.

Despues de inspeccionar la punta, pulsar OK para borrar el mensaje de advertencia, reiniciar el
contador y continuar el tratamiento.

Campo de contador de impulsos

DANIEL pMARCEL RELA I % Gfﬁz:‘fz
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El campo de contador de impulsos {ndmero de arriba) muestra un contador reiniciable que resulta (til
para registrar el nimero de impulsos de una sola sesion o para otros usos a corto plazo, y un contador
acumulativo (nimero de abajo) que registra el nimero total de disparos realizados con el sistema
LightSheer.

Pulsar el boten >0< para poner a cero el contador de la sesion.

Seleccion del modo de laser: “Preparado” o “En espera”

ADVERTENCIA. Excepto durante el tratamiento en si, el ldser debe permanecer en el modo En espera.
Mantenerilo en dicho modo evita la exposicion accidental al ldser si se presionara involuntariamente el
disparador de /a pieza de mano.

ADVERTENCIA: Asegurarse de que todas /35 personas que esteén en la sala de tratariento lleven
puestas Ias gafas protectoras contra laser, antes de poner el Idser en el modo Preparado.

En modo Preparado, el disparador esta habilitado y el haz de tratamiento esta disponible. En modo En
espera, el disparador estd inhabilitado y el haz de tratamiento no esta disponible.

® Para seleccionar el modo Ready (Preparado), pulse Ready; los tres indicadores muestran el
progreso de la transicion del modo En espera al modo Preparado. El botén verde Ready (Preparado)
se ilumina cuando el modo Preparado esta activo,

¢ Para seleccionar el modo En espera, pulse Standby. El boton rojo Standby (En espera) se ilumina
para indicar que el laser esta en modo En espera. El laser pasa automaticamente del modo Preparado
al modo En espera si permanece sin usar durante mas de 5 minutos. Aun después de seleccionar el
modo Ready (Preparado), es necesario pulsar el boton de activacion de la pieza de mano antes de
pulsar el disparador que activara el laser.

Pantalla de tratamiento de la pieza de mano HS
Una vez seleccionada la pieza de mano HS en la pantalla de puesta en marcha y de haber finalizado la
calibracion, se muestra la pantalla de tratamiento de la pieza de mano HS.

Campeo Descripcion
Repeticion ©orelecdonar 102035 3 para adminisirar hasta tres dispares de liser por cada ver que se pulsa o
de impulso despasadnr, a nna velacidad de hasta 7 dhsparns por seguido.
Fluencia

. . [ -
Selecdonar Je 4.3 a 12 Flem® en lncrementos de 0,1 JAem=,

- - P . kd
Para ¢! modo de 30 ms da fluencia maxima serd de 6 fem®.

Nivel de vacio Selecaiona of nivel de vaciu: mdximu (381 |||r11l'|g}. mediv (305 mmt {':',) o minime (203 mm Hg?
nivel Je dispanibilidad.

Vacio activado! Alterna ¢l mede activado v desactivado de la bamba de vacio: sélo disponible cuands cf liser estd
desactivado en ol mode En espera.

Se acttvari automdticamence cuande se ponce <l liser en of modo Preparado.

CptiPulse OpdPulse tiene cuairo modos que puede seleccionar el usuario: “30 ms”, “Custom” {Personalizado),
100 mT y A00 ms”
Coon el modo “Ciastom” selecclonado, el sissema scleecionard la duracidn de impulso dptima en

funvign Je la fuencia y el mimero de impulsos seleccionados.

Intervalo entre Muevra el ineervala real enire impuhos de 333 mya 2000 ms. Aparcee en la parie de abajo del campn
impulsos N Pulees™ N e im;mh.-n‘.,

IAR LO VAHELA

'/
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Campo de fluencia

Vagio activadoldesactivado

Pantalla de tratomiento de la pieza de mano HS

Pantalla de tratamiento de |la pieza de mano ET
Una vez seleccionada la pieza de mano ET en la pantalla de puesta en marcha y de haber finalizado la
calibracidn, se muestra la pantalla de tratamiento de la pieza de mano ET.

Cargar parimetres

precfetemimdps Guandar parimetros
dal usuario predeterininagos
Cargar paramatros def usuano

predetarminados

de Lunenis

Safector de pantatla de ———rr——

Ajustes cimeos
actuales

ndiwackones clinikas

Canyro de frecuencia
de imptilsot

3 imawen U 12,1

Carpo de Nuencia

Barra de fluencia

Fluenca (feml)

Aumentr fluencia

Reducir ftvencia

Alternar actracdn’
desactivacion de Chitl Tip

: ZGONZALEZ
ZUTICA U.B.A.
[4o - M.P. 16.934
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Sistema de laser LightSheer®

Control/
Indicador

de indicaciones
clinicas

Cargar parimetros
predeterminados
de Lumenis

)

Cargar parametros
predeterminados
del usuario

predeserminados
del usuario

Ajustes clinicos
actuales

Frecuencia {Hz)

OptiPulse

Campo de fluencia

Selector de pantalla

Guardar parimecros

(Puracién de impulso)

Muestra los ajustes clintcos ded paciente seleccivnados actualmente, en su casar

Descripeisdn

.\'1\“‘5‘((\ ia PJHII‘LIE.'I dC ill(ll{d(lﬂﬂ(‘s CI{T!iCE}S. la| comon sC dC"L'l'.ibC <n Iﬂ seCcion sivhuicntc.

B B S e, |

e e R B

L eeed b gt
RV P SRR
- i LRI

* Carpa lor valarss predeierminados de Lumenis on s panalla de tratamicnto para las
indicaciones clinicas seleccionadas. Los valores predewcrminadas son Rate (Frecuencial.
OpatPulse v Fluence {Fluencia),

. F..“(' I)l’lldn catd i[‘l]:{hilllﬂdﬂ .'-i na ]]ild\’ i[ldifﬁcilj|1t5 C]l’ni(:aﬁ SCIC(CiOnH(IﬂS ﬂnllallnfn te,
o si no hay pardimerros predeterminados de Lwmenis para las indicaciones elinicas

scfrcrinnzadas acy llﬂl meare.,

. C:argﬂ !”5 \'E\‘f"mﬁ gll"ll'dﬂdi)\‘ pr{.‘\'i‘an’\tnic I‘f"r fl Ilsuﬂrio cn [ﬂ pnl)lﬂ”a LIC rfﬂ“”'nicl'l“) p‘.lr‘.‘i

i'rl_'t .ind.lcacir)ncx Ciinéflﬁ $C§€E('i()l1akld'§. |_l')§ \'ﬂl(}r('i }Jrc(lclcrl]\iﬂﬂ({f]s nNn R.'J(C (]:I'I:I?llcl"l‘:'iﬂj.
QedilPulse v Fluence (Fluenaia).

I:‘:S(C L“.il\"\n C‘jlﬂ. i[lll'-lh"“lﬂdu 5i na ]]\l:v’ itlL“(‘.‘!L’i-‘ncﬁ CHHI\.’ZLS \tlt((:i()na(i:lf r‘.L’fUﬂ'lnrn'f. 1] ﬁi no
hay parémetros predeterminades previamenre guardadns por ol usnario para las indicaciones

LIff'IIL A% }-(‘iCLLIHIIJ\ld\ AL lllf\lﬂ](‘l] .

.‘\l"r": I»l P;ll\lﬂ“.% S\'\"l‘ U!-CI‘ ]]ICM‘{A ((.;u:llll:ll‘ p&! ;iﬂlt‘l ros Pl'l‘t.!(‘lcr”]'t“;l(;“& (!C‘l 1Hsual in\}\ quc
Pcrﬂli[f glh'l “lﬂr In.‘ i"ﬂl';inTr”T\,\ L'lf [lkﬂ[ﬂl\li{*ﬂ [$s) SCI(‘CC}(] ﬂﬂdll}i ])ﬂlﬂ f(‘('llpcn\rlﬂs on {"l r\llllrﬂ
medianie ¢l barsn Cargar pardmetres predeterminados def usuario,

« skin ope (rilm de |vid) (laVh
«  hatr colar (Blondef Red, Lig]u brown, dark brown o black) (color del velto: |‘L|lwi(pfpc]ir'mj-).
wstano aro, castano oscure o negre)

+ hair tesrure (Fine, Coarse o Densel (texinm del vello: fine. gruesa a densa)

Selecuionar o valor “Fast” fl{:lpido) (-5 Med, “Med™ (Media) 0.5- 1.0 Hz) o "Slow™{Lento)
(3,5 Hah la frecuencia read se muesira en la parte Inferdor del canpo de frecuencia de impulsos,

Opululse uene cnatre mndas que pusde seleccionar el uswarin: "ALITO", " 30 ins", " 100 ms”

3 A0 ms™ B dos medas T30 msT T I ma” y 00 ma” Ja ducacidn del impulso esud Mada en
30 me 10 ms v 400 ms respeciivaments, independientemente del pardmeren de fluencia, Bn o
mudo “ALITO ol vsema selecclona La duracion Jel inpulse permitida o una fluencia espeeliica.

:‘\11[C5{r4'| Ia "Itlt“rl&.“i.t ‘c‘k(’cif.ﬁll:ldu. IHllhu‘h“U::lrl]tl‘l!C -]l'.i:l“f’lfi (.lf o oiifa barr‘.l qllc in(l.:lcﬂ Ci ni\‘t! dr
fluendia can iclacian a la lluencia minima disponible para lay parameiens actuales de Frecuencia y
Optillulse. Presionar las selectores para aumentar o reducie fluencia a fin de ajustar fa

Auencia deseada.

Control/
Indicador

desactivacion
de ChillTip

Alternar activacion!

Descripeién

1 Al encender el sistema por primera ver, e necesario Jejar que la punta ChilTip se enfric duianie

i 30 sepwidos hasta aleanzar b wompermiar de fundionamienro: durance e inrervalo aparece

i ol mensaje *COOLING” (Enfriandn) en Ih panalla. No es posible disparar ef Kiser s la punia
(jhl”’l-lp f.'.\‘l«i fnff”(“[lﬂ\ l!frf\ na CSIT[ [n Silﬁcicnl'fl'ncntc ﬁ'l’ﬂ. I)ﬂ?ﬂ ﬁ”c‘ EIC Stgl“’i(iﬂd. iﬂ PLII\[J
Chill Tip estd activada de manera predeterminada y aparcce nna pantalla de confirmacison cuando
i ap:\ga. 4‘\\!(‘[“.;.‘, 5i =) ﬂpagn ‘d Pllni:\ Chi”‘;‘ip E‘I i“l'“('z’l(l("r AOFF“ (1‘\[,.\‘1;;;‘(_!”) p:lrp&dca [a1] rﬂjﬂ
como adveriencia para ol usuariv, El indivador de esrado de la pamalia de taramicnto indica
también i la puna Chilllip cud apagada.
Ll usa del sistema LytheSheer Daec cuando la punta ChilTip evd apagada puede causar dafos en
I‘\ CPidc““iS. E"'C'l"c encrse I'I'kULh“ lLlid.'E(lf) J.I lliih.’.ﬂl CI &iSfC'InJ caon ;3 Pllﬁlﬂ (:Illlnﬂlp ﬂpﬂgﬂ&ﬂ.

'('pl" CHoraras (iﬂ.‘lhll\l?ll'l(‘lﬂ}. EI 'J}U:ma "\'iCl’l'll)l’C lJCI)C l“i;‘l'}..‘li"{,‘ sOn Iﬂ plll‘l[ﬂ (‘:I\‘f“]ﬂlp C”CClldEyf‘
A
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 1IL.B
Sistema de laser LightSheer®

Pantalla de indicaciones clinicas

Control/Indicador

Skin Type (Tlpo de piel)

Hair Color (Color del
velle)

Hair Texture
(Textura del velle)

Pantalla Treatment
Parameters
(Parimetros

de tratamiento)

Cargar parimecros
predeterminados
de Lumenis

Cargar parimecros
predeterminados
del usuario

OK (Aceprar)

Eiox

T

Cancel {Cancelar)

Selecuiona el colar del vebln

Descripcion

Selecviona el apn de picl

Selecciona la testura del vells

+ Muesera los ajusies predetcrminades de Lamenis o ded usuario seleccionados actualmenee
para cf dpo de picl, colar v eviura det vello seleccionados. Los valores predeterminados
son Rate {(Frecuencial, OpuPalse y Fluence (Fluencia),

¢ Lsie campo silo se mncstra despuds de pulsar el borén de parimetros predererminados

(.i T.Ll!ﬂt[!is Q [IC] LlSLlJ.I'iO.

* Carpa los valores predeterminados de tratamicnio de Lumenis en la pantalla de pardmerros
de tratamicnes para las indicactones elinicas sclecelonadas. Los valores predetcrminados
san Rare (Frecucnaiad, Opalalse v Fluenee (Fluencia),

* Lisre boidn cstd inhabilitado si no hay indicacianes clinicas seleccionadas actualmenre,

o Si o hﬂ"l' I);lrsilnr.':r()s !‘rcdflcrn\i”d\{()s d’: [,L”'"Cnis £7ﬂ|‘3 IJS i”diﬂﬂ(‘iuncs Cll’nicas

scleccionadas actualmeme,

+ Carga los valores predoorminados gusrdados previamente en la panialla de pardmerros de
tratamicnto para Ly indicaciones dintcas wleecionadas. Los valores predetezminados son
Rate (Frecucnvial, OpaPake v Fluenwe (Fuenaa),

» Lste batin esed inhabilitade si o hay indicaciones clinicas seleceinnadas actualmente,

O qi 1o I):l)’ Pﬂr’cin]ferS !‘l’tklc[crl“lnﬂ(‘lf)ﬂ l‘rc\'iﬂlllcnlf ‘L_’lli]rdidos POr Cl USUﬂrif) P:.lr.zl |a-§

ll'ILIiL'JL'IﬁI'ICS inicas ileL’CIh.!l]ddai ,1:.1u.1|m<:mc.

f‘\L’L‘PI’& I&lﬁ- “PL’&UIIC\ bfit‘tLil)ﬂOdJS POF CI u“zarin .‘.' 'iCI’l’i. iﬂ PAIHA”EL Iistc l"OKO‘i‘] cstd illHCl]‘c'\')

hasta que el usuaries haya selecnionado el tps de picl, ¢l colar v 11 texwra del vello,

(..linl'ﬂ IZ\ pnn[aﬂa d(.‘ ill(“L‘ﬂC;()ﬂE.‘s clfnrcas &il] SCICQC-N'H'IEH' !!il'lgl_lﬂ'd D]"L‘LK‘)IT»

Seleccionar tipo de piel

Seleccicnar color del velle

Selecauna: textura del vello

Cargar parimearrgs
predeterminades de Lumenis

Cargar parimetros
predeterminados del usuario

Pardmewas predeterminados
para las mdicaciones clinicas
seleccionadas

S v | v
ﬁfé:lﬁ ]

Vlatr Toxtira:
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Bio Lap INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.B
R Sistema de laser LightSheer®

Pantalla Save As User Preset

(Guardar como valor predeterminado del usuario)

1 Hacer clic en el botdn Guardar:

2 Seleccionar OK después de verificar los parametros. Se guarda el valor predeterminado.

Crear un valor predeterminado del usuario

1 Hacer clic en el botdn selector de la pantalla de indicaciones clinicas.

2 Seleccionar las opciones para el tipo de piel y vello. Si estan resaltados los botones de valores
predeterminados de Lumenis o del usuario, significa que ya existe un parametro.

3 Si ninguno estad encendido, seleccionar el botén OK para regresar a la ventana de la pantalla de
tratamiento.

4 Hacer clic en el botdn Guardar,

5 Seleccionar el boton OK después de verificar los parametros. Se guarda el valor predeterminado.

Uso del laser

Instrucciones preoperatorias

1 Cerciorarse de que ef laser y sus componentes estén debidamente conectados.

2 Poner el cartel de advertencia “Laser en uso” fuera de la puerta de la sala de tratamiento,

3 Si es necesario, activar la alimentacion eléctrica principal {interruptor de pared).

4 Asegurarse de que todas las personas que estén en la sala de tratamiento lleven puesto el equipo
de proteccion ocular para luz laser.

5 Si se utiliza la pieza de mano HS, instalar una nueva punta desechable antes de tratar al paciente.
6 Si se utiliza la pieza de mano ET, limpiar la punta de zafiro.

7 Si el laser no esta ya encendido, encender el laser.

8 Seleccionar 1a pieza de manc HS o ET y llevar a cabo la calibracidn inicial. Después de la calibracion,
aparece la pantalla de tratamiento y se realiza el procedimiento de puesta en marcha, Si el sistema ya
esta encendido, no es necesario realizar una nueva calibracion.,

Instrucciones intraoperativas para la pieza de mano HS
1 Preparar al paciente,

ADVERTENCIA: No aplicar gel de tratamiento a fa plel del paciente si se utiliza la pieza de mano HS. A
diferencia de la pieza de mano E7, no se necesita gel de tratamiento y no debe utilizarse con la pieza
de mario HS.

ADVERTENCIA: Limpiar la pantalla tactil con regularidad de acuerdo con 1as instrucciones def capitulo
"Mantenimiento” de este manual a fin de garantizar su correcto funcionamiento. La acumulacion
excesiva de aceite, gel o locion de tratamiento u otros contaminantes en la pantalla tactil podria
causar un funcionamiento erratico de la interfaz del usuario.

2 Seleccionar los parametros deseados de repeticion de impulsos, fluencia y vacio.

Verificar siempre la lectura de fluencia antes de disparar el |aser a fin de comprobar que el valor

deseado aparezca en la pantalla.

3 Restablecer el contador de impulsos, si se desea. Si se desea controlar el nimero de impulsos de

laser para la sesion, pulsar el botén de reinicio a la izquierda del contador de disparos para ponerlo a

cero,

4 Colocar la pieza de mano para el tratamiento. ~

3 Seleccionar el modo Ready (Preparado} en la pantalla tactil del (aser.

6 Pulsar e! boton de activacion de la pieza de mano para activarla.

7 Pulsar el disparador de la pieza de mano para disparar el laser. Para fines de seguridad, la energia

laser solo se emite si esta activada la pieza de mano, se ha aplicado la succidn por vacio y se ha

pulsado el disparador de la pieza de mano. Si la pieza de mano HS no puede conseguir un nivel de

succion por vacio suficiente, el sistema mostrard un mensaje de notificacidn; soltar y volver a pulsar el
disparador para borrar el mensaje.

Para la seguridad e informacion del usuario, un pitido audible acompafia a cada impulso del
indicar la emisidn,

agi WEGIA D, GUNZALEZ
Pega fode = FARMACE 1cA U.B.A.
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Sistema de laser LightSheer®

ADVERTENCIA: Dejar inmediatamente de usar el I3ser si la pantalla t3ctil no responde o si falla ef
disparador cuando se ha pulsado. Desactivar el ldser ya sea pulsando el boton de parada de
emergencia o girando el interruptor con flave del ldser para ponerlo en la posicion de APAGADO.
Despugs de esperar un minuto, girar el interruptor con Have en fa posicion ENCENDIDO. 5i ef ldser no
responde, no usarlo, ponerse en contacto con ef representante de servicio local de Lurmenis.

Instrucciones intraoperativas para la pieza de mano ET
1 Preparar al paciente.

ADVERTENCIA: Limpiar I3 pantalla t3ctil con regularidad de acuerdp con las instrucciones del capituio
"Mantenimiento” de este manual a fin de garantizar su correcto funcionamiento. La acumulacion
excesiva de aceite, gef 0 locion de tratamiento u otros contaminantes en la pantalla tactif podria
causar un funcionamiento erratico de fa interfaz del usuario.

2 Seleccionar la frecuencia, duracion de impulso OptiPulse y fluencia deseadas. Establecer la fluencia
pulsando las flechas de ajuste de fluencia hacia arriba o hacia abajo para aumentar o disminuir el
valor. Verificar siempre la lectura de fluencia antes de disparar el laser a fin de comprobar que el valor
deseado aparezca en la pantalla.

3 Restablecer el contador de impulsos, si se desea. Si se desea controlar el nimero de impulsos de
laser para la sesion, pulsar el botdn de reinicio a la izquierda del contador de disparos para ponerlo a
cero.

4 Pulsar el botdn ChillTip para alternar entre activacion y desactivacion de la refrigeracién de la punta
de zafiro. Para fines de seguridad, la punta ChillTip esta activada de manera predeterminada, y
aparece una pantalla de confirmacion cuando se apaga.

ADVERTENCIA: £l uso def sistema LightSheer Duet cuando la punta ChillTip estd apagada puede
causar danos en la epidermis. Debe tenerse mucho cuidade af utilizar ef sistema con ia punta ChillTip
apagada. Excepto en raras circunstancias, el sistema siempre debe utilizarse con fa punta, ChillTip
encendida.

5 Cuando la punta ChillTip esta encendida (también de forma predeterminada), tocarla para verificar
gue la pieza de mano ET esté enfriandose correctamente.

6 Aplicar una fina capa de gel a la zona de tratamiento a fin de facilitar el movimiento de la punta
ChillTip a lo targe de la piel y mejorar la refrigeracion por contacto.

7 Colocar la pieza de mano para el tratamiento.

8 Seleccionar el modo Ready {Preparado) en la pantalla tactil del laser.

9 Pulsar el boton de activacion de la pieza de mano para activarla.

10 Pulsar el disparador de la pieza de mano para disparar el laser. Para fines de seguridad, los
impulsos de laser solo se emitirdn si la pieza de mano esta activada y se ha pulsado el disparador de
la pieza de mano. Al pulsar y soltar el disparador de la pieza de mano, se emitird un solo impulso
desde el laser. Emitir impulsos adicionales pulsando y soltando el disparador de la pieza de mano para
cada impulso adicional. La frecuencia maxima de repeticion de impulsos permitida por el sistera es
dos impulsos por segundo, por lo que pulsar el disparador muy répidamente no dara lugar a disparos
mas rapidos.El laser puede accionarse en modo de impulsos repetidos manteniendo pulsado el
disparador de la pieza de mano de forma continua, En este caso, el 1aser disparara automaticamente a
la frecuencia de repeticidn de impulso predeterminada hasta que se suelte el disparador.

ADVERTENCIA: El tratamiento repetide del mismo punto de la epidernmis puede causar quemaduras;

por tanio, la pieza de mano debe moverse por la zona mientras se esta utilizando ef modo de
repeticion de impulsos. C

ADVERTENCIA: Asegurarse de que la punta de zafiro enfriada esteé en contacto con la piel antes de la
emision del ldser. El modo de impulsos repetidos sofo deben empieario usuarios experimentados, ya

de fa emision.
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Para la seguridad e informacién del usuario, un pitido audible acompaiia a cada impulso del laser para
indicar la emision.

ADVFRTENCIA: Dejar inmediatamente de usar ef laser si 1z pantalla tactil no responde o si falla ef
disparador cuando se ha pulsado. Desactivar el ldser ya sea pulsando el boton de parada de
emergencia o girando el interruptor con llave del ldser para ponerio en la posicion de APAGADO. Tras
esperar un minuto, girar el interruptor con flave a la posicion de ENCENDIDO 5i el ldser no responde,
no usarlo; ponerse en contacto con el representante de servicio focal de Lumenis.

Instrucciones postoperatorias

Una vez terminado el tratamiento del paciente:

1 Poner el laser en modo Standby {En espera).

2 Apagar el laser.

3 Si se utilizo la pieza de mano HS, retirar la punta desechable HS.

4 Limpiar y guardar la pieza de mano. Tras finalizar el tratamiento del paciente, limpiar la p:eza de
mano. Después de la limpieza colocar la pieza de mano en su soporte.

ADVERTENCIA: No mirar nunca directamente a la apertura def laser en ef extremo distal de la pieza de
mano durante ef manejo del sistema LightSheer, aun si se llevan puestas las galas de seguridad para
laser. Podrian producirse lesiones oculares graves o cequera.

Tratamiento del paciente

El tratamiento del paciente es responsabilidad de facultativos autorizados; por tanto la siguiente
informacién se suministra solo @ modo de directrices generales.

Los usuarios deben consultar con médicos experimentados junto con la bibliografia médica para
encontrar informacion mas detallada y actualizada.

ADVERTENCTA: La fluencia maxima tolerada suele ser inversamente determinada. Al tratar pieles mas
oscuras, la administracion de una fuencia con una duracion de impufso mayor puede reducir también
el calentamiento de la epidermis. A medida que aumenta la pigmentacion de Ia piel, suele disminuir la
fluencia para reducir la absorcion del laser y el calentamiento en la epidermis. Tal y como se observa
mdas adelante, el enfriamiento de la piel reduce ef aumento de temperatura en la epidermis y es
necesario para reducir los posibles dafios en la epidermis, en particular en los pacientes de piel mas
bronceada u oscura.

ADVERTENCIA: No tratar las cejas, pestarias ni otras zonas del drea dsea alrededor de la orbita del
ojo. La luz emitida por ef 1dser LightSheer puede causar lesiones de gravedad en los ojos e incluso
ceguera. Para una maxima seguridad, el paciente debe llevar gafas metalicas para todos los
tratamientos faciales.

Consulta con el paciente

El médico debe realizar una consulta con el paciente antes del tratamiento y ofrecer informacion
detallada sobre la naturaleza del problema, las opciones de tratamiento, los riesgos, beneficios,
complicaciones y el resultado previsto antes del tratamiento. En esta consulta, se debe informar al
paciente de que podria ser necesario realizar varios tratamientos. Los pacientes que se vayan a
someter a tratamientos para lesiones pigmentadas benignas o en venas varicosas deben ser
informados de que es posible que se elimine el vello en el sitio de tratamiento como consecuencia del
mismo. La consulta con el paciente debe incluir la historia clinica y un examen donde se preste
especial atencion a las contraindicaciones. Es necesario tratar a fos pacientes primero en zonas de

prueba y estudiar sus efectos secundarios antes de realizar un tratamiento completo. &

Procedimiento previo al tratamiento

ADVERTENCIA: Rasurar con cuidado la superficie de la piel inmediatamente antes def tratamiento. Al
disparar ef ldser, podna calentarse ef vello de manera excesiva y producirse lesiones térmicas
localizadas en la epidermis. Despues de rasurar, fimpiar minuciosamente fa piel i in de

eliminar cualguier resto de vello.
> spyErWoRGElo vas .
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ADVERTENCIA: £l uso previo de depilatorios u otros tratamientos de depilacion, como /a cera,
depilacion con pinzas o electrolisis en un plazo de 6 semanas antes del tratamiento se considera una
contraindicacion relativa.

Depilacion y reduccion permanente del vello

En estudios clinicos sobre depilacion realizados con el sistema laser de diodo LightSheer, normalmente
se rasurd y limpid la zona de tratamiento inmediatamente antes del tratamiento con l&ser. El rasurado
reduce el dolor al eliminar la absorcion de la energia laser por ef vello superficial. Rasurar y limpiar con
cuidado la superficie de la piel ya que el vello visible puede calentarse mucho cuando se dispara el
laser, causando lesiones térmicas localizadas en la epidermis,

Tratamiento de venas varicosas y lesiones pigmentadas benignas

Para el tratamiento de las venas varicosas o lesiones pigmentadas benignas, debe rasurarse y
limpiarse can cuidado la zona de tratamiento inmediatamente antes del tratamiento con laser. Estos
pasos minimizan el riesgo de lesiones epidérmicas, dolor, olor o residuos. Rasurar y limpiar con
cuidado la superficie de la piel ya que el vello visible puede calentarse mucho cuando se dispara el
laser, causando lesiones térmicas localizadas en la epidermis,

Dosimetria

Los dos parametros de dosimetria del sistema de laser de diodo LightSheer son la duracién del
impulso y la fluencia. A continuacién se indican algunas consideraciones generales sobre dosimetria.
Se recomienda encarecidamente a los médicos que consulten con profesionales experimentados y
revisen la bibliografia médica para encontrar informacion mas detallada y actualizada.

Principios generales

En la fototermdlisis selectiva, la energia laser pulsada es absorbida por un croméforo u objetivo
pigmentado (melanina u oxihemoglobina, en este caso) que tiene una absorcion dptica mayor a la
longitud de onda del laser que el tejido circundante. Durante el impulso, la absorcidn convierte la
energia radiante en calor dentro del objetivo, lo que eleva su temperatura. El calor se limita
inicialmente al objetivo, pero comenzara a conducirse al tejido circundante mas frio. Sin embargo, la
conduccion es relativamente lenta y, para un impulso adecuadamente breve, la temperatura del
objetivo puede haber producido una desnaturalizacion térmica mientras que el tejido circundante
permanece por debajo del umbral. Por lo tanto, una fluencia mayor suele producir mas calor ya que se
administra mas energia optica al croméforo que la absorbe.

Color de la piel

La fluencia maxima tolerada suele ser inversamente proporcional a la pigmentacion de la piel para una
duracion del impulso determinada. A medida que aumenta la pigmentacién de la piel, suele disminuir
la fluencia para reducir la absorcién del laser y el calentamiento en la epidermis. Al tratar pieles mas
oscuras, la administracion de una fluencia con una duracion de impulse mayor puede reducir también
el calentamiento de la epidermis. Tal y como se observa méas adelante, el enfriamiento de la piel
reduce el aumento de temperatura en la epidermis y es necesario para reducir los posibles dafios en la
epidermis, en particular en los pacientes de piel mas bronceada u oscura.

Cuando se trata a pacientes de piel mas oscura (fototipos V y VI) con la pieza de mano ET y el modo
OptiPulse de 400 ms, es necesario administrar la energia en zonas de prueba antes del tratamiento a
fin de determinar la dosis maxima tolerada (DMT). Se debe comenzar el tratamiento con un valor de
fluencia moderado, por debajo de DMT, con el fin de minimizar los efectos secundarios.

Asimismo, debe tenerse cuidado también al tratar los fototipos V y VI con la pieza de mano HS: se
recomienda comenzar con una fluencia y duraciones de impulso bajas a fin de minimizar los efectos
secundarios. Para los tipos de piel V y VI, esperar de 48 a 72 horas después de realizar una prueba en
una zona de piel para observar la reaccién del tejido cutaneo; ajustar los pardmetros segin sea

necesario.
,..—-/

Color del vello
La fluencia minima para una depifacion efectiva suele estar correlacionada con el color del vello. Para
abtener la misma eficacia, suele sgr necesaria una fluencia mayor para los pacientes de vella mas

/
A E7 GONZALEZ
Pagina 19 de 23 A DASETJT'.CA u.B.A.

N, 13.909 - M.P. 16.934

Instrucciones de Uso



B 10L ap INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1L.B

PR Sistema de laser LightSheer®
3

-

claro, ya gue este vello contiene relativamente poca melanina. La duracidn del impulso suele estar
correlacionada con el diametro del vello. Las duraciones de impulso mas breves son eficaces para el
vello mas fino, mientras que las duraciones de impulso mas largas son efectivas para el vello mas
grueso.

Colocacion de la pieza de mano HS y técnica de empleo

Por lo general, la pieza de mano se coloca empleando una técnica de “retirar y posicionar”:

1 Pulsar el boton de encendido antes de aplicar la punta al tejido.

2 Colocar la punta de la pieza de mano sobre el tejido objetivo, realizando un sellado completo antes
de pulsar el disparador.

3 Pulsar el botdn del disparador para iniciar el tratamiento. El sistema activara el vacio. Una vez que
se haya aplicado la cantidad de vacio especificada (alto, medio o bajo), se administra la energia laser.
4 Debe mantenerse pulsado el boton del disparador durante todo el ciclo. Cuando termina el ciclo
programado de 1-3 impulsos, puede soltarse el boton del disparador.

5 Una vez liberado el vacio, puede colocarse la pieza de mano en la siguiente zona de tratamiento. Si
en cualquier momento durante el tratamiento el operador decide interrumpir el ciclo, es posible soltar
el botén y se interrumpira el tratamiento.

Técnica de posicionamiento con la pieza de mano HS

Lumenis no hace ninguna recomendacion respecto al ejercicio de la medicina.

Las siguientes directrices se suministran Unicamente como guia. Cada tratamiento debe basarse en la
formacion del médico y la observacion clinica de la interaccidn entre el tejido y el laser, asi como en
los objetivos clinicos apropiados.

La zona de tratamiento de la pieza de mano HS es de 22 x 35 milimetros, que representa una
superficie mas pequena que la de la punta de la pieza de mano HS; por tanto, para garantizar una
cobertura completa y continua, es necesario superponer kas zonas de tratamiento/vacio
aproximadamente un 30% de lado a lado y un 40% desde el extremo a la punta.

Colocacion de la pieza de mano ET y técnica de empleo

Por lo general, la pieza de mano se coloca utilizando una técnica de “retirar y posicionar” o de
“deslizamiento”. Para la depilacion y el tratamiento de lesiones pigmentadas benignas, se presiona la
punta sobre la piel, ejerciendo una presion moderada para establecer un buen contacto, y después se
dispara el |aser. Para el tratamiento de las venas varicosas, se establece el contacto con la piel pero
sin aplicar presion. Para un enfriamiento epidérmico adecuado, la punta de zafiro enfriada debe estar
en contacto con la piel aproximadamente 1/10 - 1/4 de segundo antes del impulso. Con el método de
“retirar y posicionar”, la punta se levanta de la piel inmediatamente después del impulso, se desplaza
al siguiente punto de tratamiento y luego desciende sobre [a piel. Con la técnica de “deslizamiento”, se
mantiene la punta en contacto continuo can la piel y se desplaza al siguiente lugar de tratamiento
inmediatarmente después del impulso de laser.

ADVERTENCIA: Asegurarse de que Ia punta de zafiro enfriada este en contacto con la piel antes de /a
emision defl ldser.

ADVERTENCIA: El modo de impulsos repetidos sdfo deben utilizarlo usuarfos expenimentados, ya qgue
es imprescindible una técnica adecuada de la pieza de mano para garantizar el contacto de ia punta
con la piel antes de la emision,

Enfriamiento de la piel con la pieza de mano ET @

Al enfriar la piel de manera conductiva, la punta de la pieza de mano enfriada puede aumentar la
fluencia tolerada, al reducir el aumento de temperatura en la epidermis y proporcionar anestesia
parcial. Se recomienda encarecidamente el enfriamiento de la piel con la punta ChillTip para todos los
pacientes tratados con la pieza de mano ET, especialmente en los pacientes con piel bronceada u
oscura cuya absorcion de la energia laser por la epidermis sera mayor que la de los pacientes de piel

mas clara. Debido al estiramiento y a las fluencias mas bajas utillzadas con la pieza de mano no es
necesario el enfriamiento de la piel por contacto
( e ERI:L\JO NZALEL
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MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA
El Unico mantenimiento que el usuario debe realizar en el sistema LightSheer consiste en limpiar con

' frecuencia la pieza de mano, la punta de la pieza de mano, la pantalla tactif y la ventana del medidor
de energia.
Para garantizar un rendimiento adecuado, se recomienda realizar una inspeccidn anual del medidor de
energia interno, bien sea a cargo de un técnico de servicio autorizado o bien devolviendo ef sistema a
la fabrica.
El sistema no tiene ninguna pieza que pueda ser reparada por el usuario, y todo servicio técnico y de
reparacion debe realizarse exclusivamente en la fabrica o por un técnico de servicio técnico
autorizado.,

ADVERTENCIA: Abrir la carcasa exterfor de proteccion, excepto fos soportes, puede dar lugar a la
exposicion a radiacidn dptica y voltajes eféctricos peligrosos (incluso despuds de apagar el laser),
puede causar dafios al instrumento y anular la garantia. Todo trabajo de

reparacion o servicio debe ser realizado exclusivamente por técnicos capacitados y autorizados de
LightSheer.

Limpieza y desinfeccién

ADVERTENCTA: No rociar, aplicar o verter ningun tipo de liguido o limpiador directarnente sobre /3
pleza de mano, la consola o la pantalla tactil, ya que ello podria causar lesiones al usuario o dafios al
equipo.

PRECAUCTON: No permitir que productos tales como protectores o cremas solares entren en contacto
con la pieza de mano. Los ingredientes presentes en estos productos podrian deteriorar o dafiar el
material del que estd compuesta Ia pieza de mano. Si estos materiales entran en contacto con 1a preza
de mano, es necesarfo limpiarla inmediatamente a fin de prevenir posibles danos,

ADVERTENCIA: No rmuirar nunca directamente a la apertura del laser en el extremo distal de I3 pieza de
mano durante el manejo del sistema LightSheer, aun si se llevan puestas las galas de seguridad para
laser. Podrian producirse lesiones oculares graves o ceguera.

Procedimiento de limpieza

Apagar el sistema y desenchufarlo de la toma de CA. Limpiar todo el material derramado con toallitas
de papel. Limpiar el area afectada con cualquier limpiador doméstico a fin de prevenir el contacto con
la piel y el riesgo de deslizamiento (en caso de que haya derrames en el suelo).

En caso de contacto con la piel, lavar la zona inmediatamente con agua y jabon y quitar la ropa
afectada. Si se producen irritaciones cutaneas, llamar a un médico.

En caso de contacto con los ojos, lavarlos con un chorro de agua durante 15 minutos y procurar
asistencia medica.

Debe utilizarse como solucion refrigerante una mezcla de etilenglicol, que tiene un color verde clarc y
una textura sedosa. La dilucion se compone de 80% de agua y 20% de etilenglicol.

Limpieza durante el tratamiento
Pieza de mano HS

ADVERTENCIA: La punta desechable debe mantenerse limpia durante el tratamiento de paciente. Las
materias extranas acumuladas en la punta desechable se calentardn debido a fa absorcion de 13 luz
ldser y pueden causar lesiones epidérmicas.

Preparar la piel del paciente rasurando cualquier vello existente y limpiando la piel antes de proceder
al tratamiento. Mantener la ventana y la punta desechable de la pieza de mano HS limpias en todo
momento durante el tratamiento. Siempre que se observe contaminacion en la superficie de la
ventana, utilizar una gasa que no tenga fibras humedecida con alcohol para limpiar la guia de luz y
luego limpiar con una gasa seca. Observar con frecuencia la punta desechable para descartar dafios y
reemplazarla si fuera necesario. La ventana de la pieza de mano MS esta fabricada en cuarzo fundido
Y por tanto es muy dura. diaNjmpieza vi con una gasa no dafiara la ventana,

VARFLA
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Pieza de mano ET

ADVERTENCIA: La punta de zafiro de /a pleza de mano ET debe mantenerse limpia durante el
tratamiento del paciente. Las raterias extranas acumuladas en la punta se calentaran debido a fa
absorcion de 3 luz ldser y pueden causar lesiones epidérmicas y aumnentar significativamente el dolor.

La punta ChillTip de zafiro de la pieza de mano ET debe limpiarse con frecuencia, dependiendo de la
zona de tratamiento y de la densidad del vello. Limpiar con mas frecuencia en ias zonas con alta
densidad del vello. La limpieza debe realizarse con gasas humedecidas con agua destilada. Después
limpiar con una gasa limpia y seca para asegurarse de eliminar por completo cualquier residuo o
turbidez, Esta limpieza por lo general se realiza en apenas un momento durante el tratamiento. La
ventana de la pieza de mano ET estd fabricada en zafiro y por tanto es muy dura. Una limpieza
vigorosa con una gasa no dafiara la punta de zafiro.

Limpieza y desinfeccidn de la pieza de mano entre diferentes pacientes

Pieza de mano HS

La punta de la pieza de mano HS no es reutilizable; sustituir la punta HS por una punta desechable
nueva para cada paciente nuevo.

Pieza de mano ET

La pieza de mano ET y la punta de la pieza de mano deben limpiarse de forma minuciosa entre un
paciente y otro a fin de evitar una posible contaminacion cruzada. Utilizar una solucién de limpieza
antibacteriana y antivirica que sea compatible con los materiales de la pieza de mano, como
Cavicide® o Virex™; seguir las recomendaciones de fabricante indicadas en la etiqueta del producto.
Nunca utilizar un limpiador abrasivo o un paio que pudiera rayar la pieza de mano o la punta de la
misma. Nunca utilizar un pano o toalla que pudiera desprender fibras sobre la punta, ya que éstas
podrian carbonizarse sobre la punta y causar quemaduras al paciente.

Limpieza de las ventanas del medidor de energia

Cada pieza de mano tiene su propio soporte en la consola del laser. Debajo del soporte se encuentra
un medidor de energia de vidrio. Si esta ventana protectora de vidrio o el soporte se ensucia ¢ se
cubre de liguido derramado, es preciso retirar los soportes y limpiar la ventana.

Para retirar 10s soportes, colocar los dedos en el soporte y tirar suavemente para sacar la pieza de la
cubierta de la consola.

Antes de la limpieza, ponerse guantes para evitar dejar marcas de huellas o0 manchas en la ventana.
Limpiar la ventana de la misma forma que la punta de la pieza de mano o utilizando limpiadores
comunes para vidrio. Eliminar cualquier residuo o turbidez de la ventana del medidor de energia
frotande con una toalla limpia y seca.

Limpieza de la pantalla tactil

ADVERTENCIA: No rociar, aplicar o verter ningun tipo de liguide o limpiador directarmente sobre 3
pieza de mang, Ia consola o la pantalla tactil, va que ello podria causar lesiones al usuario o dafos al
equipo.

ADVERTENCIA: Antes de limpiar la pantalla tactil, se debe apagar el sistema LightSheer Duet.

ADVERTENCIA: No fimpiar la pantalia tactil con un limpiador o material abrasivo ya que podria

danarse. é
-

Para limpiar la pantalla tactil, aplicar una pequefa cantidad de limpiador para vidrio no abrasivo a un

pafo limpio y suave. Frotar suavemente con el pafio la superficie de la pantalla tactil para eliminar

cualquier suciedad. Limpiar por completo cualquier residuo restante del limpiador para vidrio. Al

realizar la limpieza, no se debe forzar la entrada de residuos ni liquido en la junta que rodea la

pantalla tactil ya que un exceso de residuos puede provocar un mal funcionamiento de la pantalla.

Dejar secar la pantalla tactil y la junta que la rodea antes de reanudar el uso.

\)
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ADVERTENCIA: Limpiar con reguiaridad la pantalla tactil a fin de garantizar un funcionarmiento
correcto. La acumulacion excesiva de aceite, gel o locion de tratamiento u otros contaminantes en 13
pantalla tactil podria causar un funcionamiento errdtica de los

botones de la interfaz del usuario.

Limpieza de la consola

Limpiar periddicamente las superficies externas de la consola laser y la pieza de mano con un pafio
humedecido con un limpiador, como por ejemplo alcohol, agua destilada, Cavicide® o VirexTM. Secar
con un pafio limpio.

ADVERTENCIA: No rociar, aplicar o verter ningun tipo de liquido o limpiador directamente sobre I3
pieza de mano, la consola o Ia pantalla tactil, ya que elfo podria causar lesiones al usuario o daflos al
equipo.

Mantenimiento de la pieza de mano HS

La pieza de mano HS utiliza una punta extraible desechable que se acopla a la apertura de la pieza de
mano, y que debe reemplazarse para cada paciente, o durante el tratamiento de un paciente si se
ensucia o si los filtros internos se obstruyen.

Reemplazo de la punta desechable de la pieza de mano HS

Reemplazar la punta desechable de la siguiente manera.

1 Retirar la punta desechable de la pieza de mano, tal como se muestra.

2 Empujar la nueva punta hacia la pieza de mano hasta que encaje en posicion.

Filtros de la pieza de mano HS

Cada punta desechable contiene dos filtros: un filtro estd activo y el otro es de reserva, Si el
rendimiento del vacio de la pieza de mano HS parece deteriorarse por el uso, inspeccionar visualmente
los filtros de la punta. Si parece que el filtro activa esta obstruido, retirar la punta, girarla 180 grados y
volver a insertarla en la pieza de mano para usar el filtro de reserva. Realizar una verificacion del vacio
y reanudar el tratamiento normal. Si ambos filtros estan bloqueados, reemplazar la punta desechable,
tal como se describe en este capitulo. Es normal que algo de vello quemado se adhiera a las
superficies internas de la punta desechable durante el tratamiento. Estos pequefios residuos no
afectan en gran medida al rendimiento de la pieza de mano HS.
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INDICACIONES DEL SISTEMA DE LASER LIGHTSHEER®

El sistema de laser LightSheer® de Lumenis estd indicado para:

» Depilacion temporal
» Reduccidn permanente de vello
» Tratamiento de lesiones vasculares benignas

La pieza de mano ET posee las siguientes indicaciones:
¢ Tratamiento de venas varicosas
» Tratamiento de angiomas
+ Tratamiento de hemangiomas
e Tratamiento de telangectasias
* Tratamiento de pseudofoliculitis de la barba

—
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-17283/12-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
4592 y de acuerdo a lo solicitado BIO LAP S.A., se autorizé 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 descripti\}O: Sistema de taser de diodo.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-220 Laser, de Diodo.

Marca: Lumenis.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: El sistema Laser LightSheer® esta indicado para:
depilacion temporal, reduccién permanente de vello y tratamiento de lesiones
vascularés benignas. La pieza de mano ET posee las siguientes indicaciones:
tratamiento de venas varicosas, de angiomas, de hemangiomas, de telangectasias
y de pseudofoliculitis de la barba.

Modelo/s: LightSeer Duet y LightSheer ST, ET, XC,

Accesorios: Pieza de mano LightSheer ET y Pieza de mano LightSheer HS.
Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Lumenis Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Yokneam Industrial Park, P.O. Box 240, Yokneam 20692,

Israel.

Se extiende a %Ig)}[ﬁt Zﬁfﬁ el Certificado PM-1882-12, en la Ciudad de Buenos
Aires, a . . - , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision,

DISPOSICION N°4 6 02

o=

Dr. OTTO A %RSINOHEB
SUB INTERVENTOR
6 ADLMLATE,
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