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Disposicion
Nimero: DI-2019-5138-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-7171-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7171-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GIUSTRA MEDICAL CORPORATION S.A., solicita se autorice la
inscripcién 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 evaluacién técnica producida por la Direccién 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 elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.
Que se actiia 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Laseroptek nombre descriptivo Sistema de laser ultravioleta



y nombre técnico Laseres, de acuerdo con lo solicitado por GIUSTRA MEDICAL CORPORATION S.A,,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-48191506-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1649-32”, con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizaci6n serd 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 roétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar ¢l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de laser ultravioleta

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 Léseres
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Laseroptek

Clase de Riesgo: 11

Indicacion autorizada: Utilizado en procedimientos de fototerapia UVB para el tratamiento de la psoriasis,
el vitiligo, la dermatitis atopica y la leucoderma.

Modelo/s: PALLAS

Periodo de vida 1til; 10 afios

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Laseroptek Co., Ltd

Lugar/es de elaboracion: 204 Hyundai I valley, 31, Galmachi-ro 244 beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-Si,
Gyeonggi-Do 13212, Republica de Corea.

Expediente N° 1-47-3110-7171-18-1
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Giustra Medical INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO Ili B)

Corporation SISTEMA DE LASER ULTRAVIOLETA
PM-1649-32

Ls. 1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo)

Sistema de laser ultravioleta

2.1. Importado por:  Giustra Medical Corporation S.A.
Fragata Sarmiento 1999,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Republica Argentina
Fabricado por:  Laseroptek Co., Ltd.
204 Hyundai | valley, 31, Galmachi-ro 244 beon-
gil, Jungwon-gu, Seongnam-Si, Gyeonggi-Do
13212, Repubilica de Corea.
2.2. IDENTIFICACION: Sistema de ldser ultravioleta, marca Laseroptek,
Modelo PALLAS. '
2.5. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacién del producto; Las instrucciones especiales para operacién
y/o uso de productos médicos; Cualquier advertencia y/o precaucién que
deba adoptarse;

Las instrucciones especiales para operacion, advertencias y
precauciones se indican en el manual de instrucciones de uso
adjunto.

2.6.Director Técnico: Farmacéutico Rolando Julian Fernidndez. MN: 16.611
2.7. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1649-32
Leyenda: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

—_—
' AVOID EXPOSURE

Laser radiation is emitted
: from this aperture

LASEN RADIATION WHEN OPEN 1
1

AND INTERLOCKS OEFEATED

1de 13
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Grustra Medical INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 11l B)
Corporation SISTEMA DE LASER ULTRAVIOLETA
PM-1649-32

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/9\8\"‘--
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos
y los posibles efectos secundarios no deseados;

El sistema PALLAS es un sistema de laser ultravioleta de estado sélido con
una longitud de onda de salida de 311 nm, utilizado en procedimientos de
fototerapia UVB para el tratamiento de la psoriasis, el vitiligo, 1a dermatitis
atopica y la leucoderma.

POSIBLES COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS
Las posibles complicaciones y efectos adversos debidos al uso de este
producto incluyen, entre otros, los siguientes:
¢ Ampollas
e Eritema
e Hiperpigmentacion.
e Erosion
e (Cicatrizacién
s Cambio de pigmentacion.
¢ Enrojecimiento temporal, picazén, ardor y escozor
¢ Manchas de color pdrpura (parpura) en la piel..

Contraindicaciones :
El uso de PALLAS esta estrictamente prohibido para los pacientes que usan
los siguientes dispositivos médicos electronicos, debido a que puede
causar el mal funcionamiento de los dispositivos médicos electronicos.

¢ Dispositivo médico implantable.

¢ Dispositivo electrénico médico de sostén de vida, como aparatos

artificiales de corazon / pulmén.
¢ Dispositivos electronicos médicos como el electrocardiégrafo.

También se recomienda que los pacientes con las siguientes condiciones
médicas busquen el consejo de un médico antes de comenzar el
tratamiento con el sistema PALLAS o eviten los tratamientos con laser.

e Lupus.

e Sensibilidad al sol.

e Xeroderma pigmentoso.

2de13
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Giustra Medical INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO Il B)
Corporation SISTEMA DE LASER ULTRAVIOLETA
PM-1649-32

¢ Riesgos o antecedentes de cancer de piel.

¢ Una condicién que requiere que usted tome medicamentos que lo
" hagan sensible al sol.

¢ Un sistema inmunolégico debilitado.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
informacion suficiente sobre sus carocteristicas para identificar los productos médicos que
deberdn utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

No aplica. El producto no necesita de otros dispositivos para su finalidad o
uso.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd 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 gorontizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos.

Desempaque y chequeos

Todos los sistemas de laser PALLAS se han inspeccionado cuidadosamente
antes de la entrega, de modo que el producto pueda estar operativo
inmediatamente después de la recepcion.

La instalacidn y las pruebas de este dispositivo solo pueden ser ejecutadas
por el personal autorizado.

Verifique si su dispositivo fue entregado sin ningun dafio durante el
transporte.

Verifigue cuidadosamente si todos los componentes y accesorios del
Pallas se poseen sin ningun dafo.

Si encuentra algun problema, informe al proveedor que la pieza esta
dafada por teléfono, fax o correo electronico dentro de los 3 dias
posteriores a la recepcion del dispositivo.

Si hay algun problema, no use el dispositivo.

Lugar de instalacién

El espacio designado para la instalacion del dispositivo debe asegurar
suficiente espacio para que el operador pueda moverse libremente y la
parte posterior del equipo, debera estar a no menos de 30 cm de la pared.

Pagina 3 de 15




Giustra Medical INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO lll B)
Corporation SISTEMA DE LASER ULTRAVIOLETA
PM-1649-32

Retire los equipos que no utilice y cualquier elemento que pueda producir
disturbios eléctricos. '

A continuacion se muestran las medidas del equipo para poder
dimensionar el lugar de instalacion.

%[% |
]

1068.62

1514,25

826.63

288,00 816.04

Requisitos eléctricos de funcionamiento.

Fuente de alimentacion: 230V 10%, monofasico, 50Hz / 60Hz, 152.

Tipo de conexion: 230V ~, 1L1 + 1N + 1PE conexidn

El sistema laser Pallas se entrega con un cable de alimentacién de dos
metros.

Requisitos ambientales de funcionamiento

Siga estos requisitos ambientales para mantener adecuadamente el

sistema:

Temperatura: +0°C a + 40°C

Humedad relativa [%]: 20% ~ 85%

Presién atmosférica: 700 hPz 1060 hPa

Jul ic0
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IF-2019-48191506-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 4 de 15



Giustra Medical INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO il B)
Corporation SISTEMA DE LASER ULTRAVIOLETA
PM-1649-32

Mantenimiento

El modelo y el nimero de serie del sistema ldser Pallas que se indica en la
superficie del equipo deben mantenerse a mano si el operador tiene
alguna pregunta al respecto.

El equipo siempre debe mantenerse en su condicién Sptima a través de
inspecciones periddicas y servicios posteriores. A continuacidén se muestra
una tabla de tiempos recomendada para inspecciones periddicas y
trabajos de reparacién y mantenimiento.

Inspeccién / Servicio Frecuencia [Responsable

Compruebe el estado de la alineacién del haz si la/Antes de cadaUsuario del lsser o Staff
forma del haz a través del brazo articulado es(tAratamiento

circular o fuertemente eliptica. Si es mas tarde
Mame al servicio de LASEROPTEK o al personal
técnico autorizado para corregir su desalineacién

Inspeccionar las condiciones generales de la piezaAntes de cada Usuario del 1aser o Staff
de mano antes de cada tratamiento. tratamiento

Inspeccione el exterior del sistema para¢ntes de cada Usuario def laser o Staff
lasegurarse de que no haya conexiones eléctricastratamiento
sueltas o dafios

Compruebe la potencia de salida méxima Al menos cadalPersonal técnico

lseis meses autorizado
Compruebe la energia de salida, realice unaAl menos cadaPersonal técnico
recalibracién de energia si es necesario eis meses iautorizado
Compruebe Ia superficie de todos los espejos YAl menos cadaPersonal técnico
lentes seis meses lautorizado
Revisar el sistema de enfriamiento por fugas yCada afio Personal técnico
obstrucciones utorizado

3.5. La informacién util pare evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién def
producto médico.

No aplica. Producto no implantable.

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

JulidanRe qﬁdez
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Giustra Medical

Corporation

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO l1li B)

SISTEMA DE LASER ULTRAVIOLETA
PM-1649-32

Nunca retire las piezas o cubiertas porque esto puede
comprometer la compatibilidad electromagnética del sistema.

A PRECAUCION: Inaldmbricos y celulares puede afectar la eficacia del

dispositivo.

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Tabla 1l

Declaracién - emisiones electromagnéiicas y las directrices del fabricante

Segun EN esténdor 60401-1-2:2007, el sistema estd disefiado pora uso en el entorno eleciromagnético
especificado a continuacién. El cliente o el usuorio del sistema debe oseguror que se utilizo en dicho enfomo.

Pruebas de emisién Cumplimiento Guia - enlornos electromagnéticos
Emisiones de RF Grupo 1 €l sistemo uliliza energio de RF sdlo pora su
CISPR 1) funcionamiento interno. Por o fanto, sus emisiones RF son
muy bagjas y no son susceptibles de causar cualquier
interferencic en equipos electrdnicos cercanos.
Close A El sisterno es adecuodo parc su uso en todos los
establecimientos, excluidos los establecimientos
Emisiones arménicas Clase A domésticos y ésos conectados directamente a la red de
EN 61000-3-2 suministro de energia de bojo tensidn publico que
Fluctuociones de fensién 7 Close A provee los edilicios usados para los propdsitos
- . X domésticos.
emisiones infermitentes
EN 61000-3-3

INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

Tabla 2

Declaracién — emisiones electromagnéticas y las directrices del fabricante

entorno.

Segun EN estdndar §0601-1-2:2007, el sistema estd disefiado para uso en el entomo electromagnético
especificado a coniinuacion. El cliente o el usuaro del sistemo debe asegurar que se utiliza en dicho

Prueba de tinmunidad

Prueba de nivel
EN 60401-1-2

Guia del entorno

Nivel de cumplimiento Elecromagnético

6de 13
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Giustra Medical

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO lil B)

. SISTEMA DE LASER ULTRAVIOLETA
Corporation
PM-1649-32
Descargo 16kV en contocio +6kV en contaclo Entomo hospitolario: suelos
eleciroestético deben ser de madera,
ESD , 18kV e n oire hormigén o baldosos de
(Es0) BkV en aire cerdmice. Si pisos estan
cubiertos con moterial
EN 61000-4-2 sintético, la humedad
relativa debe ser por lo
. menos 30%.
Eléctrica tronsitoria / +2kV paro lineas +2kV para lineas Calidad de la energic

rafogos aiimentacién alimentacion de la red debe serla de
EN 41000-4-4 11kV para entradas/ t1kV para entradas / salidast n entorno hospitolario
safidas - lineas >3 m ineas >3 m tipico.
£1kV modo diferencial 11kV modo diferenciol Calidad de energio de
sobrecorgo lo red debe serlo de un
+2kV modo comun 12V modo comin entomo hospitalario
EN 61000-4-5 fipico.
Huecos de tension, 0% U para 0.5 ciclos 0% UT pora 0.5 ciclos Calidad de energia de
-nterrupciones codos~y la red debe serlo de un
variaciones det voligie | 40% UT para 5 ciclos 40% UT para 5 ciclos entorno hospitalario
lenlineos de entrodo de tipico.
kuminisiro de energic : .
EN 61000-4-11 70% UT pora 25 ciclos 70% UT para 25 ciclos
0% UTpaoro 55 O% UTpora 5
ICampo mognéticode |3 A/m 3Inm Los compos
lenergia frecuencio {50 / magnéticos de la
60Hz) frecuencia de
EN 61000-4-8 climentacion

principol debe tener

los niveles tipicos de

Nofe: UT es lo tension de red antes de lo aplicacidn de ko pruebo de nivel.

Tabla 4

Prueba de
inmunidad

Pruebo
de nivel
EN 60401-1-2

Cumplimiento de nivel

Guio para enfornos
Electromagnéticos

Dispositivos de

RF conducido

EN 61000-4-6

3Vms
150 kHz - 80 MHz

3 vrms

kcomunicocion
inaldmbricos y méviles del
RF no puede usarse mads
caerco al sistema,
ncluyendo los cables, que
Jo distancio de separocién
recomendada calculada
usando kb ecuacién
correcta para lo
frecuencia del transmisor.
Distancia de

separacién
recomendado:

d=12V

150 MHz - 80 MHz

d=12v
80 MHz - 800 MHz

7de13
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Giustra Medical INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO Il B)

C orp oration SISTEMA DE LASER ULTRAVIOLETA
: PM-1649-32
RF iradioda 3v/m 3v/m onde P es la frecuencio
80 MHz - 2.5 GHz e salido nominol méxima
EN 61000-4-3 e} {ran:

. valios
egun ef?ggc%nnte del
ransmisor y d es lo

istoncia de seporocién
ecomendada en metros.

Q intensidad del compo
€ fransmisores fijos de RF,
egun lo medido durante
no encuesto
lectromagnético de lo
ona, podro ser menor que
| nivel de cumplimienio
ara cado intervaio de
ecuencia.
Interferencio puede ocumir
cerca de dispositivos
Imarcados con el simbolo
riguiente:

Nota 1: Estas pautos no podrian aplicorse o todas los situaciones. Propagacion de ondas

electromagnélicos es influenciado por los propiedades de absorcién y reflexion de estructuras, objetos y
personas.

Nota 2: Loinlensidad de compo para fos transmisores fijas, tales como estociones de acoplomiento para
rodiotsléfonos (celulares y teléfonos inalémbricos), fronsmisores de radio de dos vias, buscopersonas,
dispositivos de radio aficionodo, estoy.y transmisores de radio FM y fransmisores de TV, no se puede
determinar en lo leoria o en cualquier grado de exactitud. Es necesaria una exhaustiva encuesta
electromagnético del silio pora evaluar el entomo electromagnético cousado por los fransmisores fijos de RF.
Sila intensidad del campo medido en la salo donde se utiliza el sistemo excede el nivel de cumplimiento
aplicable indicado anterormente, deberé supesvisar el normal funcionamiento det sistema cuidodosamente.
Pueden ser necesarias en coso de funcionomiento anomal, como ung orientacidn distinto o posicién para

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS PARA APARATOS DE
RADIO COMUNICACION INALAMBRICA Y MOVIL

El sistema esta disefiado para trabajar en un entorno electromagnético
donde interferencia de RF irradiada se mantiene bajo control. El operador
del sistema o cliente pueden ayudar a prevenir interferencias
electromagnéticas garantizando una distancia minima entre dispositivos
de comunicacion méviles/inaldmbricos de RF (transmisores) y el sistema

como se indica abajo ( referencia a la potencia de salida maxima de los
dispositivos de radiocomunicacién).

Tabla 6

Potencla max. de salido : Distancio de sez;raclén / frecuencia del transmisor

nominal des ransmiser 5ok - 80 Mz 80 MHz - 800 Mz 800 MHzZ - 2.6 GRz

J=120pP d=1.20P d=230P

0.0} 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 038 0.73

1 1.2 1.2 23

10 38 38 7.3

100 12 12 23

8de13 Julion F ndez
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Griustra Medical INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO Il B)
Corporation SISTEMA DE LASER ULTRAVIOLETA
PM-1649-32

Nota 1: En el caso de los transmisores con una tosa de salida nominal méxima no indicado

anteriormente, la distancia de separacién recomendada d (en metros) se puede calcular utilizando la

ecuacién comecta para la frecuencia del fransmisor, donde P es la tasa mdxima potencia nominal del

transmisor en vatios segun el fabricante del transmisor

Nota 2 Estos pautos no podrian aplicarse a todas las situaciones. La propagaciéon de ondas

electromagneticas es influenciado por las propiedades de absorcion y refiexidn de estructuras. objetos y
ersongs.

3.7. Las instrucciones necesatrias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de re esterilizacion;

No aplica. Producto no estéril.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
aproplados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y,
en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cualquier limitacidn respecto al numero posible de reutilizaciones. En caso de que los
productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y
esterilizacion deberdn estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion I {Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
de los productos médicos; .

LIMPIEZA Y DESINFECCION

No utilice productos de limpieza que tienen un alto contenido de alcohol
para limpiar las superficies de los equipos. No use detergentes corrosivos,
productos abrasivos o disolventes. Sélo utilice desinfectantes que
cumplen plenamente con desinfeccidon vigente y reglamentos vy
procedimientos de prevencion de explosion.

Observe las siguientes precauciones durante la limpieza y

EE] desinfeccion:
- Apague el equipo y desconecte la red.

- Asegurese de que ningun liquido puede infiltrarse en los
equipos para evitar cortos circuitos y corrosion de los
componentes eléctricos y electromecanicos.

-Limpiar los paneles con un pafio himedo y un poco de agua
jabonoso.

-Espere a que los paneles se sequen completamente antes de
usar el equipo nuevo.

IF-2019-48191506-APN-D #ANMAT
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Giustra Medical INSTRUCCIONES DE USO {ANEXO Ill B)
COIporation SISTEMA DE LASER ULTRAVIOLETA
: PM-1649-32

-Al limpiar al monitor, siempre agregue agua jabonosa al pafio
primero antes de limpiar la pantalla.

A Si se utiliza desinfectantes que forman vapores explosivos,
asegurese de que los vapores hayan tenido tiempo de
dispersarse antes de usar el equipo nuevo.

3.9. informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

El equipo una vez instalado, y con el debido mantenimiento y limpieza, no
requiere procedimientos adicionales previos a su funcionamiento.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicho radiacién debe ser descripta;
Las instrucciones de utilizacion deberdn incluir ademds informacion que permita al personal
médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban
tomarse.

Esta informacidn hard referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

3.12. las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a compos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presién o a variaciones de presion, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otros;

Especificaciones del sistema

Tipo de Laser Ti:Sapphire
Longitud de onda 311 nm

Modos de operacidn Tratamiento MED
Duracion del pulso 15a20ns

Energia de salida por pulso 5m)

Fluencia 30 a 5000 mJ/cm?2
Potencia promedio max. 1800 VA

Tasa de repeticion 100 Hz.

Sistema de entrega del haz Sistema articulado y pedal
Apuntado del haz LED, verde 524 nm
Tamaiio del punto 1al2mm

Pantalla 10.4 “ TFT Color LCD

10 de 13 Jul
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Giustra Medical INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO Ili B)

Corp oration SiSTEMA DE LASER ULTRAVIOLETA
PM-1649-32

Control electrénico CPU: Microprocesador
Interface: Pantalla tactil

Sistema de enfriamiento Por agua con intercambiador de
calor por aire

Potencia eléctrica 230 VAC, 50/60 Hz.

Dimensiéon (mm) 298 ancho x 816 largo x 936 altura

Peso 80 Kg

Carga de seguridad de trabajo 20 Kg

Condiciones ambientales Temperatura: +0°C a + 40°C
Humedad relativa [%]: 20% ~ 85%
Presion atmosférica: 700 hPa ~ 1060
hPa

Tipo de proteccién sobre descargas | Clase 1

eléctricas

Grado de proteccion por el ingreso | Pedal: IP68

de agua

Modo de operacion Continuo

Advertencias :

El uso inadecuado de cualquier laser puede causar riesgos para la salud. El
dispositivo laser PALLAS emplea un laser IEC clase 4.

Asegurese de llevar gafas de proteccidn laser en el drea del laser durante
la emision del laser.

Tenga en cuenta que los materiales e instrumentos reflectantes pueden
desviar el rayo ldser de forma incontrolable. Tenga especial cuidado con
las superficies de vidrio y las superficies metalicas altamente pulidas, que
a la distancia pueden causar fugas peligrosas.

Durante la operacion, el drea del laser debe estar encerrada vy
debidamente marcada de acuerdo con la norma de seguridad IEC 825-1.

Peligro por la exposicién directa de los ojos y la reflexion

Nunca mire al rayo ldser ni permita que se refleje desde ninguna superficie
reflectante, incluso el metal puede reflejar el rayo laser. Nunca mire
directamente al rayo de orientacidn, aunque este rayo tiene poca
potencia, la exposicién directa puede ser peligrosa para los ojos. ’

rnandel

J
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Giustra Medical * INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO Il B)
Corporation SISTEMA DE LASER ULTRAVIOLETA
PM-1649-32

Gafas de seguridad

Todo el personal que se encuentre cerca de la unidad laser debe usar
gafas de seguridad y debe asegurarse de que las gafas ofrezcan una
proteccidon adecuada para la radiacion de 311 nm de longitud de onda. El
equipo es proporcionado con gafas de seguridad calificadas con
protectores laterales para proteccidon contra la exposicion lateral. Las
gafas de seguridad tipo dptica American Optical, o equivalentes,
proporcionan una amplia proteccidon. No se requieren gafas de seguridad
cuando se ven a través de un microscopio o endoscopio, ya que las lentes
de vidrio de estos instrumentos brindan suficiente proteccion.

Seguridad del paciente

Para mejorar la seguridad del paciente, realice los siguientes
procedimientos de seguridad:

1. Asegurese de que las gafas de seguridad estén disponibles para el
paciente, si estan conscientes.

2. Para el tratamiento facial, cubra completamente los ojos del paciente.

Exposicion y riesgo de incendio.
No opere la unidad en presencia de sustancias voldtiles o anestésicos
inflamables

Peligro de alto voltaje

El sistema laser PALLAS genera altos voltajes dentro del gabinete principal.
Para evitar lesiones, no intente retirar o desarmar ningun panel. Solo
personal técnico autorizado de LASEROPTEK o Giustra Medical
Corporation puede reparar la unidad.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacion;

Este producto contiene quimicos industriales peligrosos. Cuando necesite
desechar el equipo, comuniquese con Laseroptek Co., Ltd. o Giustra
Medical Corporation o bien siga las leyes y regulaciones locales de
eliminacién de equipamiento electrdnico.

Pagina 12 de 15




Giustra Medical INSTRUCCIONES DE USO {ANEXO Il B)
Corporation SiSTEMA DE LASER ULTRAVIOLETA
PM-1649-32

|—3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion. ]

No corresponde. La funcién principal del producto médico no es la de
medicion. '

13de 13
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Giustra Medical ROTULO (ANEXO 1l B)
. ' Sistema de laser ultravioleta
Corporation

PM-1649-32

Sistema de laser ultravioleta

2.1. Importado por:  Giustra Medical Corporation S.A.
' Fragata Sarmiento 1999,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Republica Argentina
Fabricado por: Laseroptek Co., Ltd.
204 Hyundai | valley, 31, Galmachi-ro 244 beon-
gil, Jungwon-gu, Seongnam-Si, Gyeonggi-Do
13212, Republica de Corea
2.2. IDENTIFICACION: Sistema de ldser ultravioleta, marca Laseroptek,
modelo Pallas.
2.3. NUMERO DE SERIE (de origen):
2.4. FECHA DE FABRICACION (de origen)
2.5. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservaciéon y/o
manipulacién del producto; Las instrucciones especiales para operacion
y/o uso de productos médicos; Cualquier advertencia y/o precaucion que
deba adoptarse;

Las instrucciones especiales para operacion, advertencias y
precauciones se indican en el manual de instrucciones de uso
adjunto.

2.6.Director Técnico: Farmacéutico Rolando Julian Fernandez. MN: 16.611
2.7. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1649-32
Leyenda: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

LASEN RADIATION WHEN OPEN
AND INTENLOCKS ACFEATED
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Giustra Medical ROTULO (ANEXO Iii B)
Sistema de laser ultravioleta

Corporation PM-1649-32
Rétulo de fabrica
UV Laser system
Model : PALLAS . c €
Rating : 230V ~, 50Hz / 60Hz, 1800VA

ﬂl 1370

f:,‘
Please read the user's manual carefully before use @ @ k s
LoIR

Laseroptk Co., Ltd.

#203 & #204 Hyundai | Valley, 31, Galmachiro 244beon-gil, Jungwoh-gu,

Seongnam-si, Gyeonggi<lo, Korea

Tel: +82 31 8023 5150 / Fax: +82 31 8023 5151 /#’w C
0°C

(%
oz

Emergo Europe
Molenstraat15 2513 BH The Hague, Netherlands
Tel: +31 70 345 8570 / Fax: +31-70-346-7299 europe@smergogroup.com
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO:

1-47-3110-7171-18-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por GIUSTRA MEDICAL

CORPORATION S.A., 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 laser ultravioleta

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Laseroptek

Clase de Riesgo: III

Laseres

Indicacion autorizada: Utilizado en procedimientos de fototerapia UVB para el

tratamiento de la psoriasis, el vitiligo, la dermatitis atopica
Modelo/s: PALLAS
Periodo de vida Gtil: 10 afios

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

y la leucoderma.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Laseroptek Co., Ltd

Lugar/es de elaboracion: 204 Hyundai I valley, 31, Galmachi-ro 244 beon-gil,

Jungwon-gu, Seongnam-Si, Gyeonggi-Do 13212, Republica de Corea.

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA. Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deley. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzélez 1137, Eva Perdn 24586,
San Martin 1909, Mendoza . Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,
Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé




Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1649-32,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizange. ?

Expedienfe N© 1-47-3110-7171-18-1
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