Reptiblica Argentina - Pbder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicién
Namero: DI-2019-4804-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES

2 o Martes 11 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-2239-19-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2239-19-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones CEC ELECTRONICA S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un

nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 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 la Direccidon Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. '

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello; ‘
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico ‘marca CEC ELECTRONICA S.R.L., nombre descriptivo Sistema
de Depilaciéon Laser y nombre técnico Laseres, de acuerdo con lo solicitado por CEC ELECTRONICA
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2019-43555970-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1088-7", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Depilacion Laser.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 Laseres.
Marca(s) dé (los) pfoducto(s) médico(s): CEC ELECTRONICA S.R.L.
Modelo/s: Laser SHR, Laser SHR Plus, Laser SHR Max.

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Los sistemas Laser SHR CEC estan indicados para la depilacion permanente y el
rejuvenecimiento laser de la piel, en todos los fototipos cutdneos y distintos tonos y grosor de vello.

Periodo de vida til: 5 (cinco) afios.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CEC Electrénica S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Bv. Los Hungaros 5027 - B® Los Boulevares, CP X5022ESC, Cérdoba, Republica
Argentina.

Expediente. N° 1-47-3110-2239-19-8
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Bv. Los Hungaros 5027x5;L.os;Boulevares EC \6' \a’

CP: X5022ESC Cérdoba - Argentina
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‘| Temperatura -10°C~70°C

CEC ELECTRONICA S.R.L.

Bv. Los Hingaros 5027 — C.P. (X5022ESC)
Cordoba, Capital

Teléfono:+54-03543-422492 — FAX: 03543-422492
Origen: Argentina

‘Legajo Unico: 1088

Atencién al cliente: +54-03543-422492

Sistema de Depilacidon Laser 755-808-1064nm - 1 cabezal Laser
Modelo: LASER SHR
Numero de serie: XXXXXXXX Lot: XXX Fecha de Fabricacion: mm/aaaa

15 A; 230 V - 50/60Hz — Llave Térmica de 20 A; 250 V
30 A; 230 V - 50/60Hz — Llave Térmica de 40 A; 120 V
IPX0

Condiciones de Transporte y Almacenamlento

Presiéon Atmosférica 500 a 1060 hpa
Humedad de funcionamiento 10-80 % (HR sin condensacién)

Condiciones de Uso:

Temperatura 15°C~30°C

Presion Atmosférica 500 a 1060 hpa
-Humedad de funcionamiento 10-80 % (HR sin condensacién)

CEC ELECTRONICA S.R.L. -

) ——

ING. MIG NAZ|
DIRECTOR TECNICO

1F-2ZU19-433559 /U-APN-DNPM#ANM /
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Bv. Los Hingaros 5027 - Los Boulevares
CP: X5022ESC Cérdoba - Argentina
Tel./Fax: +54-3543-422492
=mail..cec@cec.com.ar

Advertencias y Precauciones: Ver manual de instrucciones.
| RADIACION LASER VISIBLE E INVISIBLE
EVITAR EXPOSICION DE LA PIEL O DE LOS OJOS A LA RADIACION DIRECTA O
DISPERSADA
Director Técnico: Ing. Miguel Angel Esquenazi — Matricula Profesional: 8009821/2159
Autorizado por la ANMAT PM: 1088-7

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

S
\
X dino. S/

LASER SHR PLUS

CEC ELECTRONICA S.R.L.

Bv. Los Hungaros 5027 - C.P. (X5022ESC)

Cordoba, Capital

Teléfono:+54-03543-422492 — FAX: 03543-422492
- Origen: Argentina

Legajo unico: 1088

Atencion al cliente: +54-03543-422492

Sistema de Depilacion Laser 755-808-1064nm - 1 cabezal Laser
Modelo: LASER SHR PLUS
Numero de serie: XXXXXXXX Lot: XXX Fecha de Fabricacion: mm/aaaa

15 A; 230 VV — 50/60Hz — Llave Térmica de 20 A: 250 V/
30 A; 230 V - 50/60Hz - Llave Térmica de 40 A; 120 V
IPX0

Condiciones de Transporte y Almacenamiento:
Temperatura -10°C~70°C

Presién Atmosférica 500 a 1060 hpa

Humedad de funcionamiento 10-80 % (HR sin condensacion)

CEC ELECTRONICA S.R.L.
Condiciones de Uso:

Temperatura 15°C~30°C NG, 7

Presion Atmosférica 500 a 1060 hpa N RESTaSEt ESTliENAZ)
[LHumedad de funcionamiento 10-80 % (HR sin condensacion)

IF-2019-43555970-Al
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Bv. Los Hingaros 5027 - Los Boulevares IEC l@l \a’
CP: X5022ESC Cordoba - Argentina ,
Tel./Fax: +54-3543-422492 - ALCL B L

&EQUNIDAD -

E-mail._cec@cec.caom.ar ;

4EC 60601

Advertencias y Precauciones: Ver manual de instrucciones.

RADIACION LASER VISIBLE E INVISIBLE
EVITAR EXPOSICION DE LAPIEL ODE LOS OJOSA LA RADIACION DIRECTA 0
DISPERSADA

Director Técnico: Ing. Miguel Angel Esquenazi - Matricula Profesional: 8009821/2159

Autorizado por la ANMAT PM: 1088-7

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

LASER SHR MAX

CEC ELECTRONICA S.R.L.

Bv. Los Hungaros 5027 — C.P. (X5022ESC)
Cordoba, Capital

Teléfono:+54-03543-422492 — FAX: 03543-422492
Origen: Argentina
“Legajo dnico: 1088

Atencion al cliente: +54-03543-422492

Sistema de Depilacion Laser 755-808-1064nm - 1 cabezal Laser
Modelo: LASER SHR MAX
Numero d.e serie: XXXXXXXX Lot: XXX Fecha de Fabricacion: mm/aaaa

15 A; 230 V - 50/60Hz - Llave Térmica de 20 A; 250 V
30A; 230 V - 50/60Hz - Llave Térmica de 40 A; 120 V

IPX0 CEC ELECTRONICA g AL
Condiciones de Transporte y AlImacenamiento:
Temperatura -10°C~70°C ING 2L
Presion Atmosférica 500 a 1060 hpa POrSELE S0UENAZ)
Humedad de funcionamiento 10-80 % (HR sin condensacn‘)n)m:.c &

Qf ONICAS.R
Condiciones de Uso: od . i
Temperatura 15°C~30°C PRUFNIANTE L T

IF-2019-43555970-APN-DNPM#ANMAT
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Bv. Los Hungaros 5027 - Los Boulevares
CP: X5022ESC Cérdoba - Argentina
Tel./Fax: +54-3543-422492
E:mail._cec@cec.com.ar FLICTRICA

LEGUMOAD

.....................................................................................................................................

Presion Atmosférica 500 a 1060 hpa
Humedad de funcionamiento 10-80 % (HR sin condensacién)

Advertencias y Precauciones: Ver manual de instrucciones.

_RADIACION LASER VISIBLE E INVISIBLE
EVITAR EXPOSICION DE LA PIEL O DE LOS OJOS A LA RADIACION DIRECTA O
DISPERSADA

h

Director Técnico: Ing. Miguel Angel Esquenazi - Matricula Profesional: 8009821/2159

Autorizado por la ANMAT PM: 1088-7

H VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

CEC ELECTRONICA S.R.L.

ING. MI
DIRECTOR TECNICO AZI

IF-2019-43555970-APN-DNPM#ANMAT
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Bv. Los Hingaros 5027 - Los Boulevares
CP: X5022ESC Coérdoba - Argentina
Tel./Fax: +54-3543-422492

E-mail: cec@cec.com.ar

INSTRUCCIONES DE _USO SEGUN ANEXO 1ILB
LASER SHR

3. Instrucciones de Uso
3.1 Las Indicaciones contempladas en el Item 2 de este reglamento (Rotulo), salvo las que
figuran en los items 2.4y 2.5

Fabricado por: CEC ELECTRONICA S.R.L.
BV. LOS HUNGAROS 5027 - C.P. {X5022ESC)
CORDOBA CAPITAL
R - TELEFONO: 03543-422492 — FAX: 03543-422492 INT13
—— ORIGEN: ARGENTINA
~ - LEGAJO UNICO: 1088
ATENCION AL CLIENTE: 03543-422492

MAIL: cec@cec.com.ar

Sistema de Depilacién Laser, Marca: CEC ELECTRONICA S.R.L.
MODELOS: LASER SHR, LASER SHR PLUS, LASER SHR MAX

% o Almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto: Fragil, Proteger de condiciones
- climdticas adversas, no almacenar en la intemperie.

Responsable técnico: Ing. Miguel Angel Esquenazi - Matricula Profesional: 8009821/2159
Contenido del producto embalado:
La caja se entrega a los clientes con los siguientes elementos:

B , : = Equipo embalado en caja de cartdn corrugado, y con las dimensiones
' pertinentes al equipo y sus componentes.
» Cabezal de Equipo — Pedal de accionamiento
« Protecciones Oculares para usuario y paciente (anteojos especiales).
* Manual de usuario en formato digital, si el usuario lo requiere se imprime
un ejemplar

&. . * Términos de garantia

CEC ELECTHON!CA S.A.L

ING,
OIRECTOR Tachigg = NAZ!

. ' IF—20l9-43555970-APN-DNPM#ANMATL[/
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i Bv. Los Hingaros 5027 - Los Boulevares
[m CP: X5022ESC Coérdoba - Argentina
; 4 Tel./Fax: +54-3543-422492
m . E-mail: cec@cec.com.ar :
P T ————

Condicion.de Transpoite y Almacénamiento:
Temperatura:- 10°C-70°C

Humedad Relativa: 10.-80.% HR

Presi6h Atmosférica: 500 hPa - 1060 hPa

Condicién de Uso;

Temperatura: 15° =-30°C

Hurhedad Relativa: 10-80 % HR =
Presién Atimosférica: 500 hPa - 1060 hPa

. Producto para Uso Médico (Hospitalario): Venta exclusiva a Profesionales e instituciones sanitarias.

Producto Autorizado por la ANMAT PM: 1088 — 7

CEC ELECTRONICA SR.L

mizsa. ANGEL Eso;eNAz,

IF-2019-43555970-APN-DNPM#ANMAT
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£
m—-;@a Bv. Los Hungaros 5027 - Los Boulevares
. £ 71 CP: X5022ESC Cérdoba - Argentina
= Tel./Fax: +54-3543-422492
k ; —— J E-mail: cec@cec.com.ar

aen Irona
“(CVR‘CA

3.2 Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N. 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productes Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados.

LASER SHR CEC, Sistema de depilacién permanente y rejuvenecimiento laser de la piel con
marcado efecto frio, que hace practicamente indoloras las aplicaciones. Trabaja con 3
longitudes de onda: 755-808-1064nm. Caracteristica distintiva que permite abordar todos los
fototipos cutaneos, distintos tonos y grosor de vello de forma segura y durante todas las

épocas del afio. !
) 1

Cuenta con 3 modalidades:

.
g o * HR que es la depilacién laser tradicional.

* SHR, depilacion laser en movimiento.
Novedosa técnica que se aplica en movimiento y se caracteriza por incrementar [a
temperatura gradualmente, para realizar una depilacién segura y rapida.
* SR, rejuvenecimiento laser de Ia piel. :

Por su versatilidad, es un equipo indispensable en la estética actual porque reune en
-un mismo equipo dos técnicas mundialmente requeridas: depilaciéon permanente y

- rejuvenecimiento de la piel.

Permite realizar tratamientos durante todo el afio y aumenta las cantidad de pacientes
tratados debido a sus excelentes resultados en todos los tonos de piel, vellos de distintos
“color y grosor, incluso en el vello muy fino y debilitado. Su marcado efecto frio

hace confortables las sesiones hasta en las zonas mas delicadas, logrando continuidad
y compromiso del paciente con el tratamiento.

SREFTAE

Provisto de:

+ 1800 W de potencia de Consumo Maximo.

// 7,
" Tres Longitudes de Onda 755-808-1064 nm. He 4‘

7"' ENTA;@'ESLT‘NA

* Pantalla Tactil de 9.7". EaA(
+ Llave termomagnetica de 16 A.
« Activacién por Pedal Simple.
‘ - + Spot Size (Tamafio del punto) 12 X 24mm
o - . * Tasa de Repeticion hasta 19 Hz. CEC ELECTRONICA S.R L
‘ - 2 ——
' QUENAZI

OIRECTOR TEGNICO

IF-2019-43555970-APN-DNPM#ANMAT
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Bv. Los Hungaros §027 - Los Boulevares
CP: X5022ESC Cérdoba -.Argentina
Tel./Fax: +54-3543-422492 ‘
E-mail: cec@cec.com.ar

Contraindicaciones

¢ Heridas abiertas.
* Piel dafada.
* Marcapasos.
‘ ¢ Enfermedades tumorales.
o « Enfermedades viricas, infecciosas. -
T e Cancer, tuberculosis.
' Dolor crénico en zona de tratamiento.
* En zona de trabajo, eczemas, erupciones, quemaduras, etc
* Embarazo.
* Empleo de drogas fotosensibles.
* Exposicion al sol o bronceado 3-4 semanas antes del tratamiento.
* Pacientes anticoagulados.
* Epilepsia.

Efectos secundarios no deseados

* Eritemas.

s A 3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
L mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse
a fin de tener una combinacion segura

Unicamente el equipo es compatibles con accesorios y/o componentes otorgados por CEC
ELECTRONICA S.R.L. Este producto no se debe instalar con otros productos médicos.

CEC ELECTRONICA S.AR.L.

'N%EL AN ,,;P
DIRECH GEL ESQ AZI

IF-2019-43555970-APN-DNPM#ANMAT
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" Bv. Los Hingaros 5027 - Los Boulevares !
CP: X5022ESC Cérdoba - Argentina ] e
Tel./Fax:.+54-3543-422492 .
E-mail: cec@cec.com.ar

aPSiRmasT
@uqq&f

L ........................... ettt e s st h s a e rrraeas eerierereniaseastheriaeneneanten e b i baarien W.cec.com.

3.4 Todas las informaciones que permiten comprobar si el producto médico esté bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar
para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
meédicos.

R N N R e R I N N e R N N N N N N N RN LY

—> ATENCION
Este equipo debe ser utilizado y supervisado de forma continua por un
profesional iddneo y capacitado en cuanto a su uso y aplicaciones.

AR R RN T YN IS
‘esssaracconnsnt

“O 0L GO LAARRE AP0 A4ARRESISCAIANAILIOGIBC0LBLLANSGBALLALRLALIBOGGIanIaRRDEGIE"’

OB LA UNABBI I NI NP0 0340000000304 000000000 00000008000 0400¢0+0000 008003009,

A ATENCION

Ademas de la informacion contenida en este manual, es necesario que el profe-
sional actuante cuente con una formacion clinica adicional.

N XX
te00evettserren”

PP I 1100000000000 EEORBRTIEPIEIIICOISIEIEPIQCEOCAICEIBQLICQREIIIOIOIQROIPOIIOIIIIGOGL®

sOP I LI AIINTOPP P ETIIINOOIIRIRIIIOIPRIEITNRIIOPIISIPEOPIIINIRDRIRPIEITItIIPIOPIQIRPPICTISLY,
. .

: &—3 ATENCION :
. Nunca encienda el equipo sin agua destilada en su resenvorio. s
".0“.;6"00...0‘000‘0l‘...‘.o‘o‘.l‘..‘bﬂ‘00‘“.O“O06.“0...000‘6600‘..0'000"'. '
. ' .
: L . — :
g & ATENCION :
: Nunca conecte / desconecte €l aplicador con el equipo encendido. .
L] *
L] *

M N R N N R R N R N N R I N R Y R R L R T Y I W AP Oy S e
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- | Bv. Los Hungaros 5027 - Los Boulevares
, Y ol andilll CP: X5022ESC Cordoba - Argentina ekl :
: . ‘ Tel./Fax: +54-3543-422492 — -
‘w, E-mail: cec@cec.com.ar E —
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DESCRIPCION DE CONTROLES

-’".‘F.r’.l‘_""‘—.ﬂ.‘ - -sﬁ—vluwnn--—P-—r ‘ﬁr‘r 1.*-w.‘m-j
N A e e o T & DELRE p“' \ N °‘
VRTINS NN e K ,'-. .
IS . ST e Tk R < " . . F & 0 s T '

.0_‘

e e AT Y .

. °
P

t
HR SHR -

Depylarior Depilacion Rejuvenecmiento

{ aser Liser en cutingn
movimieato

- m -

k ;-’,I-""J" y g - ' i .77 7‘1‘.' .‘
i‘..‘-, L ‘:.- ""; . . -7 . 0 LHSEH SHH . .. .. "'. ":...}
Mals ‘A-a_t- —-h—d-— AR IFAIE R . _—l —.x—l‘&nx.* ..:-’—D'

etessmasanssssdnanbesdrasben,

1- PANTALLA TACTIL.

2- ENTRADA PARA PEDAL ACCIONADOR.
3- LLAVE DE ERCENDIDO DE EQUIPO.
4-PULSADOR DE SEGURIDAD '

Tsesssncacen’

.
L4
-
.
*
-
-
.
.
-
.
.

ea4s0sie8acesi000000040000000000a’

CEC ELECTRONICA S.R.L.

DIRECTOR TEGNICG al
IF-2019-43555970-APN-DNPM#ANMAT
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f @‘l. Bv. Los Hungaros 5027 - Los Boulevares
'02@“{]’ CP: X5022ESC Cérdoba - Argentina

' | Tel./Fax: +54-3543-422492

: wﬁf E-mail: cec@cec.com.ar o kR ={i

i —_ —_ . _‘
R R R L R e R R T O R LR AR WWW.CeC Co

UTILIZACION

aa S Antes de encender el equipo verifique que  No tape ias rejillas de ventilacién, mantén-
el cable de linea de alimentacién se en- gafas siempre libres para asegurar el buen
. cuentre enchufado a una toma de corriente  funcionamiento:

y al equipo.

Coneclorcable s e s o s w0 asl

e OB 686 68 6o
alimentacion. AN .
[ ]
[ 4
’ | [ ]
=l vk j,f « Rejilas de
. : ventilacion
135 | :
[
/ .
. [ 2
: Q “ .
- K .
' ®
‘J R " " ® e s o eas '
“Conecle e aplicador al equipo, asegura’nde de que erboton encastre en su lugar corre-
spondiente.
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@" Bv. Los Hungaros 5027 - Los Boulevares
.2@".!1 CP: X5022ESC Cérdoba - Argentina
ﬁ' Tel./Fax: +54-3543-422492

i E-mail: cec@cec.com.ar

Uene el reservorio de agua destilada, ver apartado MANTENIMIENTO DEPOSITO AGUA

Encienda el equipo.

ki

Wy :

(o oy

La pantalta mostrard la imagen de iicio. Presione sobre la misma.

Presione INICIAR
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CEC ELECTHONICA SRL

—
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T mi Bv. Los Hungaros 5027 - Los Boulevares
i g | CP: X5022ESC Cérdoba - Argentina
) Tel./Fax: +54-3543-422492

E-mail: cec@cec.com.ar e

(EC 60603 ) ¢

Seleccione la modalidad a utilizar

—‘r‘r.p.a- --'-p v'-.‘ -s - %', —w -,-"-» - e,

B . L . .
v, .ﬁ.. Pl w5 ;“t"’..“.‘ﬂ‘ 4
‘g ‘e "o 0_.' a0, v T 4

Depila-un Qeve g rLenlo g

SHR ] ¥ B

tdsct ©il eteey
movmieniv A

PR DAL
e AR
AL LﬁSﬂ:i SHH _: S
A a'u‘-_,...-.-.,.&. L L ..-L-..-I-..-..l_l.-mm RNLR A
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Una vez seleccionada la modalidad de trabajo, seleccione la zona a tratar y el fototipo
def paciente:
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[GENJade

Prepare €l péciente (coloque las gafas protecloras al paciente y profesional). Aplique gel
neutro sobre 1a zona a tratar.

Presione en la pantalla “preparar cabezal”.
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Comience {a aplicacion presionando el pedal o el pulsador en el aplicador, siempre en
movimiento sin perder contacto con fa zona a tratar
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Mientras el equipo este emitiendo, el profesional solo podra realizar ajustes de la Fluencia,
seg(n el caso en particutar.
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Para las siguientes modalidades siga los mismos pasos de trabajo:
SHR (depilacion faser en movimiento):
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3.5 La informacidn 1til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico

No cbrresponde / No aplica. Este producto no es implantable.

3.6 La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

o _El equipo debe ser utilizado tal como se describe en el manual de usuario. Cualquier otro uso no
[ ‘ contemplado queda bajo la rigurosa responsabilidad del operario.

GENERALIDADES | topo conseo AQui PRE-
. SENTADO ES DE CARACTER
Y CONSEIOS . GENERAL, EN CUALQUIER
i CASO SERA EL TERAPEUTA
* NUNCA deje de supervisar al paciente | QUIEN DEBERA ADECUAR

mientras el aplicador esté emitiendo. - EL USO DELEQUIPO A CADA
* NUNCA lo despegue de ia piel. Siempre .| PACIENTE YA SU PROPIA '

debe tener pleno contacto conlazona | EVOLUCION.

a tratar. -

* En ningln caso debe el paciente acusar
sensacion dolorosa excesiva.
* Cuando no utilice el equipo, guarde el
o . . cabezal limpio y seco hasta una nueva
' : aplicacion.

¢ Previo al tralamiento, higienice ia zona
a trabajar y coloque gel neutro como
medio de conduccion.

* Mantenga siempre limpio el aplicador
laser, luego de cada tratamiento retire
el gel excedente del mismo.

CEC ELECTRONICA S.R.L.

ING: L ANGEL 586U
3 LESQUENAZ)

IF-2019-43555970-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 20 de 32




Bv. Los Hungares 5027 - Los Boulevares
CP: X5022ESC Cérdoba - Argentina
Tel./Fax: +54-3543-422492

LEQURIDAD

E-mail: cec@cec.com.ar

INDICACIONES

- Eliminacion de vello corporal y/o reducirio de forma permanente.
- Rejuvenecimiento de la piel.

CONTRAINDICACIONES

¢ Heridas ablertas.
Piel dafada.

+ Marcapasos.

+ Enfermedades tumoraies.

+ Enfenmedades viricas, infecciosas.

+ Cancer, tuberculosis.

* Dotor cronico en zona de tratamiento.

+ En zona de trabajo, eczemas, erup-
ciones, quemaduras, etc
Embarazo. : '

+ Empleo de drogas fotosensibles.

« Exposicion al sof o bronceado 3-4 sem-
anas antes gel tratamiento.

¢ Pacienies anticoagulados.

+ Epilepsia.

CEC ELECTRONICA S.A.L.
—_—————

DIRECTOR TECNICO !

IF-2019-43555970-APN-DNPM#ANMAT
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CUIDADOY
LIMPIEZA

CEC Electrénica recomienda la fimpieza
de! equipo de la sigutente forma:

IATENCION
Apague y desconecte siempre el equipode ¢ Paraevitarel deposito de polvo yiu otros
la red antes de efectuar cuatquier ope- agentes atmosféricos, limpiar la carcasa
. racion de limpieza. con un paiio humedecido en agua.
, . . * No utitizar productos de limpieza como-
- 'r’\TEN CION sivos ni oleosos, tales Como aguarras,
o ' Una vez concluida ia vida atit def equipo y thinner o simil.

SuS accesornios, reciclario en base a las nor-

mas ambientales vigentes en suregion. No + Para aprovechar al maximo Ia vida

desechario con la basura doméstica. util del aplicador se recomienda: una
vez finalizada una sesién y antes de
comenzar otra, limpiarios con un paiio
suave humedecido en alocohol. Cuando
no los utilice, guardelos limpios, secos.

CEC ELECTRONICA S.R.L.

ING, MIGUET
DIRECTOR TEcNTeg - VAZ!

IF-2019-43555970-APN-DNPM#ANMAT
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MANTENIMIENTO DEPOSITO AGUA

LLENADO
€1 depésito de agua debe ser llenado con aproximadamente 3 litros de agua destilada.
Renueve el agua destilada mensualmente

Cervar boca 3. Abrir totalmente ta boca 2, e ingresar et agua destilada por 1. Hasta que
salga por boca 2. Ese momento indica que el deposito esta fleno. Cemar toda.

Una vez llenado el deposito, conecte el cabezal, encienda ef equipo. Hagalo funcionar
por 5 minutos. Apague el equipo y esta listo para su uso.

o i VACIADO
e : Para su completo vaciado, abra todas las bocas. El liquido saldra por la baca “3” hasta
su comptleto vaciado.

CEC ELECTRONICAS.R.L.
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GARANTIA
CEC Electronica SRL garantiza este cliente debera oconservar el menciona-
producto contra todo defecto de mate- do certificado con los datos de mo-
riales y/o de mano de obra, segun (as delo de equipo y numero de sere.
siguientes pautas:

Alcances: La Garantia esta limitada al

Periodo de la Garantia para equipos reemplazo o reparacion de las piezas
adquiridos en: defectuosas. Comesponde a CEC Elec-
- Nuestras oficinas comerciales de Argen-  trénica la decision de reparacién o sus-
tina. fitucion de flas plezas defectuosas.
- Distribuidores CEC autorizados en Argen-
tina. La Garantia contempla sblo los defectos
- Através de nuestro Representante en que se onginen como consecuencia de la
Chile Electronica ECYEC t.tda. utilizacién adecuada del producto, tenien-
do en cuenta lo expresado en este Manual
Periodo de Garantia de Uso. No cubre dafios relativos a causas
Equipo: 3 afios. extemas, incluyendo: accidentes, trasla-
Cabezal: 1 afio 6 10 millones de dos, problemas con la corriente etéctrica,

disparos, la condicion que ocurra primero.  golpes y desgaste normal (relacionado al
uso) de cables, cabezal y demas acceso-
rios externos a Ia unidad. No cubre acce-
sorios consumibles, materiales descarta-
otros paises o puntos comer- bles o productos con fecha de vencimiento.
ciales distintos a los mencio- Tampoco responde por mantenimientos
nados anteriormente, deberd 3.° inadecuados, ni por problemas derivados
consultar el periodo de la Ga- i de una ulilizacion negligente que no se
rantia al Comercio/Represen- " ajuste a las instrucciones de este Manual.

tante donde realizd la compra. ¢

P iaelraraesNCIRINCARIREITIN ARSI CPIPTY YT P ITER YT I
S~

I TP NPT PN TN PI ST IUSETILOATeNIIOOIONSARIV L,

IMPORTANTE:
Si el equipo fue adquirido en

s000e”

LLXY 22 Y]
-

\

RTYYPYTITI T IY PR YRR A Y RL YRS TY 2T Y T 19N

0}
-~

T e mvewteet e s e f s s — ey

El periodo de la Garantia se toma a par-
tir de la fecha de compra, indicada en el
certificado provisto con el equipo. El

CEC ELECTRONICA S.AL

¢
- ANGE
DIAECTOR TE%SE%JENAZ'

IF-2019-43555970-APN-DNPM#ANMAT
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La Garantia NO sera aplicable en los
siguientes casos:

+ Cuando los documentos hayan sido atte-
rados de alguna forma o resutten ilegibles.
« En los casos en los que e modelo y/o
nimero de produccion hayan sido alte-
rados, borrados, retirados o sean ilegibles.
-Cuando personas u organizaciones
de servicio técnico NO AUTORIZA-
DOS le hayan realizado modifica-
ciones 0 reparaciones a la unidad.

! Para hacer efectiva la Garantia diri-
jase a la Oficina Comercial/ Distribui-
! dor autorizado donde usted compré

| este equipo, quien sera el dnico

i responsable de gestionar el tramite
! comrespondiente.

3

|
1
!
i
I
!
!
!
!
;
i f
i i

3.7 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si

corresponde la indicacién de los métodos adecuados de re esterilizacién.

No corresponde / No aplica

CEC ELEETRONICA SR.L

—_

ING-WIGUEL ANGET

OIRECTOR recs.%%UENAzl

IF-2019-43555970-APN-DNPM#ANMAT
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SEBURIDAD

E-mail: cec@cec.com.ar ' tircirca

3.8 Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en
caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser re esterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al niaimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos provistos en la Seccion I (Requisitos Generales) del
Anexo de la resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad

y Eficacia de los productos médicos. ‘

No aplica para la esterilizacién. ‘

CEC ELECTRONICA S.R.L. recomienda para su limpieza que se realice con un pafio humedecido con
agua. o

Se recomienda que la limpieza del equipo se realice cada vez que se cambie de paciente.

Para realizar la limpieza el equipo debe estar desconectado de la linea de alimentacién.

NO USAR soluciones con hipoclorito de sodio, lavandina para la limpieza del equipo.

NUNCA usar solventes, acetonas, cloroformo, sustancias acidas o sustancias abrasivas para limpiar las
partes del equipo. : :

CEC ELECTRONICA recomienda para su desinfeccién productos de alto nivel desinfectante, atéxico,
no corrosivo, biodegradable y no irritante. Y que el mismo este aprobado por la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).

3.9 Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse

antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros)

Todos se encuentran en e] punto 3.8

CEC ELECTRONICA S.R.L.

ING. MIGYECANGEL ESQUE
DIRECTOR TECNISCQOUENAZ'

IF-2019-43555970-APN-DNPM#ANMAT *
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3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, 1a informacién relativa a
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta.

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al personal
médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.
Esta informacion hara referencia particularmente a:

Metodologia empleada

IEC 60601-1-2:2007

[Equpos electromeédicos.

Pme 1. Requisitos genemles de seguridad
6n 2: Norma

[Requisitos y ensayos.

IEC 61000-4-5:2005

[Compatibllidad el ética (CEM)
[Parte 4: Técnicas de er\sayo y medida,
ecﬂgtq'l 5: Ensayos de inmunidad a las ondas
ue

Seccldn 4: Ensayos do inmunidad a los lmnsnunos eféctricos
& gas. Nomma basica de CEM.

gnética (CEM)
Pane 4: Técnlcns de ensayo y medida.
ENB0825-1:2015  |Segquridad de los productos taser IEC 61000-4-6:2013 eccién 6: Inmunidad a las urbac
jconducidas, inducidas por los cam; s du
Fadiofrecuencia, Norma basica de
[Compatibilidnd electromagnética (CEM).
'Pam:i gn Eecenlcm dg ens.-xyntfz‘i &a %edmeledld:. gomp:t{bi_l.!gcag’ ehcldt:mamalcn '!(CEM) "
000-2-2- ecc nsayo de inm e las descasgas ane cas de ensayo y de medida.
IEC 61 2:2008 Eecuoslaxlcas 4 8 IEC 61000-4-8:2011 LSeceldn 8: Ensayos de inmunidad a los campos
Norma Basica de CEM. magnéticos a frecuencia industria).
ICompatibilidad etectromagnética (CEM). Compaubilldad electromagnética
Eaﬂe 4: Técnicas de ensg;g y de( med Pante 41: Técnicas de ensayoy t}e medld
IEC 61000-4-3:2008 eccién 3: Ensayos de lnmmdad de los campos tEC 61000-4-11:2004 eccion 11: Ensayos de inmunidad a las caldas
de sencia. lenswn ir P coflas y
basica do CEM. de ensién,
iCompatibilidad etectromagnética (CEM), c'a':‘u“g:, sg'cg‘s“"’? e enamaciones
|EC 61000-4-4:2012 |2t 4 Técnicas de ensaya y de medida. CISPR 11:2009 Lidrogiyarsa

e los ap
ciemlticos o
lenergia en }r‘adlolrecuc(rl\cin.) e '

IEC 61000-3-2:2009

Eleciromagnetic Compaubnuy (EMC‘) Pant 3-2: Limits = Umits
lter harmonic cument emissions

1EC 61000-3-3:2008

L — Limitation of voitage changes, voitage fluctual

CEC ELECTRONICA S.R.L.
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Guia y declaracion de! fabricante - EMISIONES Electromagnéticas

El equipo esta previsto para su uso en un ENTORNO ELECTROMAGNETICO especificado a .
continuacion. Al usuario de! equipo se le recomienda que se asegure el uso de dicha unidad en
dicho entorno

Ensayo de Emisiones | Conformidad Ambiente electromagnético - Lineamiento

. El equipo utiliza energia de RF para su

v ' . funcionamiento interno.

e Engg?sslftl: Grupo 1 Por 1o tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y-
' : probablemente no cause cualquier iterferencia en

e _ ‘ equipamientos electrénicos en sus proximidades.

La unidad es adecuada para utilizarse en todos los
Clase A establecimientos diferentes a los establecimientas
domésticos, incluido el entorno hospitalasnio y puede.
wutilizarse en establecimientos domésticos y en
aguellos conectados directamente a fa red publica
de alimentacién en baja tensién que alimenta a los
Clase A edificios de viviendas, siempre que se encabece

Emisiones RF
CISPR 11

Emisién de Harmonicas

|EC 61000-3-2 con la sigulente advertencia.
Advertencia: El equipo esta previsto para el uso
exciusivo de profesionales de la salud. El equipo
puede causar interferencias de radiofrecuencia o
. : puede alterar 1a operacién de otros equipos
R o Féumc:g.%?::z 32 lﬁgﬁg‘ €n Conformiidad médicos del entorno. Puede ser por lo tanto que el
. , |EC 61000-3-3 usuario tome medidas para minimizar estos

efectos, tales como reorientar, o reubicar los
equipos como la de brindar algun tipo de blindaje.

CEC ELECTRONICA S.R.L.

DIRECTCR TECNICO
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Bv. Los Hungaros 5027 - Los Boulevares
CP: X5022ESC Cérdoba - Argentina
Tel./Fax: +54-3543-422492
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SEGURIDAD
FLECTRICA

{EC 60601 | LLG. ~=1002

3 6‘3 ?
........................................ Wwwcec com ADE

Guia y dectaracion del tabricanto ~ EMISIONES Eloctromagnéticas

Ef equipo esla previsto par 5u uso en tn ENTORND ELECTROMAGNETICD, especiiicaiio a continuacion. Al usuarto oe1 equipo 62 18

fecomienga aue e asegure ©f uso de dicha unidad en dicho entomo
Nw de Ensayo do Nivel de Asnblente electromagnético -
Ensayo de Inmunidad | ™™ ;e cp601 Conformidad Lincamjento
' ; Se racomierda que los pisos sean.de madaa,
Dﬁcmg?ueel;c)mslaﬂm + 6kV Contacto + 6KV Cotnacto concreto © cerdmica. Si los plsos estuviesen’
IEC 61000-2-4 2 8kV Alre 4 8kv Alre ciblertos de materal sintétic o, conviene Gue &l

numodaﬂ l‘!aﬂ\’ﬂ 893 Jo monos del 309,

+ XV pam Incas de

et et | smacn |, s g e o st et (50 maent U 4 S Amernen e
[ECB1000-4-4 £ 1kV paa fiheas de ehtrata y safida \ . ;
% 1k parn fnens de ‘hosphdario o comercht.
giittada y safida i
; Se recomicnda que ta calidad de alimemacian de (a -
_Sobretansiones 4 IXV Lirea a Linea £ 1KV Linea a Linea d
IEC 610004-5 |  1kV Linca a Tierra + 1KV Linca a Tiena red eiéciricn sca similar a la de un ambiente
hosphaeoocomeretd,
< 58 Ut < 5% L
(queda > 859 de Ut) {queda > 856b de L)
Poro.s cico o1 0.5 ciclo
40%h Wt o L . . e
nsay tmidag Se recomienda que la calidad de alimentacion dets
Ensayos do tam aifqueda de 60% de u) (queda de 80% de L) red efécirica sea similar a la 6a un ambiente
:OS huecas de tensisen, Por 5 cictos Por 5 ciclos hos plialasto 0 comercial
ntermpciones :
variacionas aem 20% U3 70% U Stel usiado nezesha ulizaret eqﬂpode modo
" g - . . continuo, se fecoimionda ulllizar tna fuente
1IEC 610004-12 [(queda de 30% deé Un) (queda de 30% de W) contina o de batesia.
Por 25 ciclos Por 25 ciclos : ‘
7 <5 U < 5% U
{quedn > 859 de Ut} (queda > 8596 do L)
PgtSs Poths
Ensayos do inmunidad o Se recomienda que 10S Campos magneticos en-la
1os campos magnéticos 3a/m 3AIm frecuencia de ta fuerte de alimentaclon se mida en
a fiecuencia Indusma et lugas de ta instalacion para asegurasse de que s |
IEC 61000-4-8 1o suficicrdemente bala,

S L L O AT S R
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En sayo de |Nivel de Ensayo Nivel de -
inmunidad De |IEC60601 Conformidad | Amblente electromagnético - Lineamiento

Se recomlenda que los equipos de
comunicaciones mdviles y portétiles de RF no
se utilicen mas cerca de cualquier parte del
equipo, incluyendo los cables que la distancia
de separacion recomendada calculada de 1a

_ ecuacion aplicable a la frecuencia def
RF conducida|  3vmms 3vms transmisor.
1EC 61000-4-6 | 150kH2z a BOMHz | 150kHz a 8OMH2

RF irradiada 3vim 3Vvim d=1,16 }L}?
IEC 61000-4-3 | BOMHZ a 2 5GHz |80MHz a 2.5GHz d=1,16,}_g—80MHz a 800 MH:z
d=233 VP -800 MH2a2.5GH:2

Donde P es la maxima Potencia de sallda
asignada al transmisor en Watts de acuerdo
con el {abricante del transmisory d es la
distancia de separaclén recamendada en
metros

NOTA 1: 8B0MHz a 800MHz, a mayor banda de frecuencia es aplicable
NOTA 2: Estas gulas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién
electromagnética es afectada por Ia absorcion y reflexién de estructuras, objetos y personas.

(a) La Intensidad de campo provenlente de transmisores fljos. tales como estaciones de radio para
teléfonos (celulares o inaldmbricos), radio pelfcula de suelo, equipo de radio, transmisores de radio
AMy FM, transmisores de TV, no puede ser predecir tedricamente con precision. Para evaluar el
entorno electromagnético generado por los transmisores fijos de RF, se recomienda que sea
considerada una comprobacion de campo electromagnético.

(b) Encima de la banda de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, se recomienda que la intensidad de
campo sea menor que 3 V/im.

Distancias de separacién recomendadas entre equipos de comunicacién por RF méviles o
portatiles y el equipo.

M Nivel maximo declarado de | Distancias de separacién conforme a la frecuencia del transmisor.
o potencias de salida de 150kMz a 80MHz SOMHz a 800MH2 800MHz a 2,5GHz
transmisar W 4-2:1.167»/9 d=1167VP da=2 3a/p

0.01 ) 0,12 0,12 0.23

0.1 ' 0,37 0,37 0,74

1 1.17 1,17 ‘ 2,34

10 3,69 3,69 7.4
100 11,67 11,67 23.4

Para los transmisores con una potencia maxima de salida asignada no tistados arriba, la distancia de
separacion recomendada se puede doterminar usande la ecuacion que se aplica a Ia frecuencia de!

transmisor, donde P es la méxima potencia de safida asignada en W%W&mﬂ%ﬂNM AT

fabricante del transmisor.
B
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0 3.11 Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
' " |médico

CEC ELECTRONICA S.R.L. recomienda que el equipo reciba mantenimiento periédicos. Es
conveniente que por lo menos una vez al afio el equipo sea enviado a la fabrica para su chequeo.

En caso de cambios del funcionamiento del producto médico, se recomienda llevar a un service oficial.

No use la unidad en presencia de gases anestésicos inflamables u otros materiales combustibles

3.12 L.as precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,
a descargas electrostaticas, a la presion o a varlacwnes de presion, a la aceleracion a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras.

No corresponde / No Aplica

3.13 Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que e! producto médico
de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de
sustancias que se puedan suministrar.

No corresponde / No aplica

3.14 Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo habitual
especifico asociado a su eliminacion.

ATENCION
i - Una vez concluida la vida 1itil del equipo (5 afios de vida 1itil) y sus accesorios, reciclarlo en base a las
' : normas ambientales vigentes en su regién. No desecharlo con la basura doméstica.
CEC ELECTRONICA S.R.L. recomienda usar los protocolos segiin la Directiva 96/2002 de la CEE.
CEC ELECTRONICA S.R.L.

IF- = - - NMAT
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Para realizar el desarme y eliminacién del producto médico.
En caso de no saber que hacer con el dispositivo, se recomienda llevarlo a la fabrica para que se
deseche de manera correcta.

3.15 Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3 del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 que dispone sobre los Requisitos

Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos

_No corresponde / No Aplica

3.16 El grado de precision atribuido a los productes médicos de medicion.

No corresponde / No Aplica

CEC ELECTRONICA SA.L

, ING. My
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O ' ‘ 'Ot Secretarin de Ministerio de Salud y Desarrolio Social
Gobierno de Satud < Presidencia de la Nacion

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

\ Expediente N°: 1-47-3110-2239-19-8
La Administracion i Néi‘ci(;*af’ ‘ﬁ'% Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CEC ELECTRONICA S.R.L., se
autoriza 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 Depilacion Laser.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 Laseres.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CEC ELECTRONICA S.R.L.
Modelo/s: Laser SHR, Laser SHR Plus, Laser SHR Max.
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Los sistemas Laser SHR CEC estan indicados para la
depilaciéon permanente y el rejuvenecimiento laser de la piel, en todos los fototipos
cutaneos y distintos tonos y grosor de vello.
Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.
Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CEC Electrénica S.R.L.
Lugar/es de elaboracion: Bv. Los Hungaros 5027 - B° Los Boulevares, cp

X5022ESC, Coérdoba, Republica Argentina.



Se extiende el presente Certificado de Autorizacidon e Inscripcidon del PM-1088-7, con
una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn autorizante.
Expediente N© 1-47-3110-2239-19-8

Disposicion N°




