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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1996-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-3110-8076-20-9

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-8076-20-9 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Venus Concept Argentina S.A., solicita se autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por dllo;



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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Venus Concept, nombre descriptivo Equipo de Laser de diodo y radiofrecuencia y
nombre técnico Laser de diodo, de acuerdo con lo solicitado por Venus Concept Argentina S.A., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-11499275-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2525-1", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Equipo de Laser de diodo y radiofrecuencia

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-220 Léser de diodo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Venus Concept

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Sistema de laser de diodo y RF no invasivo disefiado con €l fin de ofrecer soluciones para modelar el contorno del
cuerpo. El sistema Venus Bliss ofrece una solucion para el contorneado corpora y esta indicado para lograr un



mayor estiramiento de la piel, reduccion circunferencial temporal y reduccién de celulitis.
Modelos:

Venus Bliss BL0O00001

Accesorio/s:

Body Laser Applicator Bliss AS160004

(MP)2 Applicator Bliss AS160043

Bliss Belt Set AS160072

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

Venus Concept LTD

Lugar de elaboracion:

HaY ozma Street Bld. 6, Y okneam Illit 2069203, |srael

Expediente N° 1-47-3110-8076-20-9

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.03.16 18:32:07 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.03.16 18:32:10 -03:00



't'fj VENUS BLISS  PM 2525-1
VENUSCONCEPT
ANEXO IILB - PROYECTO DE ROTULD

Fabricante: VENUS OONCEPT LTD. HaYozma Boulevard 6, Yokneam It 2069203,
Israsl.

Importador; VENUS CONCEPT ARGENTINA SA. Rio Umay 1965, CABA.
Sistema laser de diodo y Radio Frecuencia Venus Bliss. Incluye:

+ Consola del sistema {gabinete con pantalla tactil)

» Apficadores idser Bliss

# Apficador (MP)2 Bliss

= Cinturones Bliss

= Gafas

+ Protectores oculares para el paciente

* Cable de alimentacion

= Manual del usuario

Nimero de serie: XXXX Fecha de fabricacion: Y000( Plazo de validez: X0
Director Técnico; Farm. Juan Pablo Vera MN N° 14.030

Producio autorizado por [a ANMAT PM-2525-1

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

las condiciones especiicas de funcionamiento, almacenarmiente y bransporte def
producto, instriicoiones de uso, acvarlencias y precaucionss se detallan en fas
instriocionss da uso,

IF-2021-11499275-APN-INPM#ANMAT

Figina 1 dE@I na 1 de 35

i E presonis dooumenio secidnico ha sida irmodo Sgitainents en joo iémmooe de o Loy N° 29,904, of Deoeto W 20203003 y = Decrein N* 2810003



.-Efj VENUS BLISS  PM 2525-1

VENUSCONCEPT
ANEXO IIL.B - INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ratulo),
salvo las que figuran en los items 2.4 y 2.5

Fabricante: VENUS CONCEPT LTD. HaYozma Boulevard &, Yokneam It 2069203,
Israal.

Importador: VENUS CONCEPT ARGENTIMA SA. Rio Limay 1965, CABA.
Sistemna laser de diodo y Radio Frecuendia Venus Bliss. Incluye:

* Consola def sistema (gabinete con pantalla @Botl)

« Aplicadores laser Bliss

= Aplicador (MP)? Bliss

* Cinturones Bliss

* afas

* Protectores oculares para el paciente

* Cable de alimentacion

* Manual del usuario

Director Técnico: Farm., Juan Pablo Yera MN N? 14.030

Producto autorizado por la ANMAT PM-2525-1

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

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

1. INTRODUCCION

Advertencia
« Lea este Capitulo detenidaments para familiarizarse con todos los requisitos v
procedimientos de seguridad antes de operar &f Sistema.

Venus Bliss esta disefiado solo para uso profesional. B fabricants no se hace responsable
de los dafios o lesiones causadas por el uso indebido o por wsos distintos de aguellos
para los que esta destinada esta maguina.

El sistema estd disefiado para proporcionar un tratamiento fisble v seguro cuando se
utiliza de conformidad con los procedimientos de funcionamiento y mantenimiento
correctos descritos en este manual. Los Gnicos que pueden usar el sistema y aplicar los
distintos tratamientos disponibles son los miembros del personal gue hayan sido
formados por un representante autorizado v hayan obtenido fa cualificacion necesaria.
El operario y cualguier olro miembro del personal que trabaje con el sistema o se ocupe
de su mantenimiento debe estar familiarizado con toda la informacion de seguridad
proporcionada en este manual.

H obpetivo primordial debe ser siempre maximizar [a seguridad tanto del paciente como
del operario que aplica el tratamiento.

Debe leer detenidamente las instrucciones del Manual del usuario antes de wsar el
sistema para familiarizarse con todos los requisitos de seguridad y procedimientos de
funcionamiento, v usar los aplicadores comectos segln las indicaciones correspondientes
para asi evitar accidentes y lesiones, y redudr el riesgo de que se produzcan danos en

o equipa. IF-2021-11499275-APN-INPM#ANMAT
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.%-) VENUS BLISS  PM 2525-1

VENUSCONCEPT

El sistema Venus Bliss estd disefado para uso exclusivamente profesional. El fabricante
no se responsabiliza de las lesiones ni los dafios provocados por un uso incorrecto de
esie equipo, ni por un uso distinto de los previstos,

Nota: Los aplicadaores |aser de diodo vy el aplicador (MP)2 52 deben usar solo segun el
usD previsto.

2. USO PREVISTO

Bl sisterna Venus Bliss ofrece una solucion para &l contorneado corporal y el estiramiento
de |a piel v esta disefiado para:

* Mayor estiremiento de la piel

« Reduccion circunferendal temporal

» Reduccion de celulitis

Venus Bliss es un dispositivo estético médico no invasivo, usa distintos tipos de
aplicadores que les permitira a los médicos cualificados ofrecer un enfogue integral, que
dard como resuftado un contomeado corporal ¥ que aborda todos Ios aspectos
relacionados a este (reduccion de grasa, de circunferendia, de celulitis, estiramiento de
la piel).

3. ENTORNO Y USUARIOS

Advertencia
* El dispositivo estd destinado a ser utilizade por profesionales en el campo de la
estética, como medicos, enfermeras vy otros profesionales capacitados (segin la
normativa local).
* El dispositivo esta disenado para utilizarse en un entormo de clinica meédica.

Bl operario debe situarse de pie cerca del paciente mientras el sistema estd en
funcionamiento.
El operario no debe dejar solo & un padente en ningdn momento del ratamiento.

4. INFORMACION DE SEGURIDAD

Advertencia
» Un uso inadecuado del dispositivo puede dar lugar @ una exposicion excesiva a
la energia laser. Por tanto, la utilizacion de controles o ajustes, o la realizacion de
procedimientos distintos de los especificados en este documento no cuentan con la
autorizacion de Venus Concept.
+ Fl personal que trabaja con & sistema, o encargado de su mantenimiento, debe leer
este manual y familiarnzarse bien con todos los requisitos de seguridad v
procedimientos de uso antes de proceder a usarlo o trabajar con &,
+ Fl sistema debe estar protegido contra todo uso no autorizado. Aseglirese de que
los usuarios autorizados son los Onicos con acceso al oodigo de inicio de sesion del
sistena.
+ En &l interior del sistema hay elementos de alta tension. Mo intente abrir la carcasa.
+ Tenga siempre en cuenta los peligros posibles refacionados con el uso del sistema
y tome las medidas de precaucion adecuadas, como se explica en este manual,
+ La instalacion y el mantenimiento del sistema deben ser llevados a cabo
exclusivamente por personal técnico autorizado de Venus Concept.

* Cualquier dispositivo laser puede ocasjIra G TPE405275- APRISANPNVIFANMAT
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.%-) VENUS BLISS  PM 2525-1

VENUSCONCEPT

LIn uso inadecuado del dispositiva puede dar lugar a una exposicion excesiva a ia energia
laser. Por tanto, la utilizacion de controles o ajustes, o la realizacion de procedimientos
distintos de los especificados en este documento no cuentan con la autorizacion de
Venus Concept.

El personal que trabaja con el sistema, o encargado de su mantenimiento, debe leer este
manual y familianzarse bien con todos los requisitos de seguridad vy procedimientos de
us0 antes de proceder a usario o trabajar con &,

B sistema debe estar protegido contra todo uso no autorizado. Aseglrese de que los
usuarios autorizados son los Gnicos con acceso al codigo de inido de sesion del sistema.
En el interior del sistema hay elementos de alts tension. No intente abrir la carcasa.
Tenga siempre en cuenta los peligros posibles relacicnados con el uso del sistema y
tome las medidas de precaucion adecuadas, como se explica en este manual.

La instalacion y &l mantenimiento del sistema deben ser llevados a cabo exdusivaments
por personal tecnico autorizado de Venus Concept.

Cuabguier dispositiva laser puede ocasionar lesiones si se usa indebidamente.

Un uso inadecuado del dispositivo puede dar lugar a una expasicion excesiva a la energia
laser. Por tanto, la utilizacion de controles o ajustes, o la realizacion de procedimientos
distintos de los espedficados &n este documento no cuentan con la autorizacion de
Venus Concept.

Bl personal que trabaja con &l sistema, o encargado de su mantenimiento, debe leer este
manual y familiarizarse bien con todos los requisitos de seguridad vy procedimientos de
uso antes de proceder a usario o trabajar con &.

Bl sistema debe estar protegido contra todo uso no autorizado. Aseglrese de gue los
usuarios autorizados son los Gnicos con acceso al codigo de inido de sesion del sistema.
En el interior del sistema hay elementos de alta tension. No intente abrir 1a carcasa.
Tenga siempre en cuenta los peligros posibles relacionados con el uso del sistema y
tome las medidas de precaucion adecuadas, como se explica en este manual.

La instalacion y &l mantenimiento del sistema deben ser lievados a cabo exclusivamente
por personal técnico autorizado de Venus Concept.

Cualquier dispositiva laser puede ocasionar lesiones si se usa indebidaments.

5. SEGURIDAD ELECTRICA Y MECANICA

Mantenga todas las cubiertas y panefes del sistema cerrados. Retire las cubiertas que
pueden crear un peligro para la seguridad.

Realice los procedimientos de mantenimiento solo cuando el sistema esté apagado vy
desconectado de la red eléctrica.

Mueva ef sistema lenta y cuidadosamente, Bl sistema pesa aproximadaments 60kg (132
Ibs.) v puede causar kesiones si no se toma el cuidado adecuado al moverlo.

El sistema estd conectado a tierra a través del conductor de conexion a tierra en el cable
de alimentacion. Esta conexion a tierra protectora es esencial para una operacion segura.
Mo la altere.

6. SEGURIDAD CONTRA INCENDIOS

Existe el nesgo de que se produzca un incendio si el sistema se usa en presencia de
materiales, soluciones o gases inflamables, o en un entorno rico en oxigeno. Algunos
materiales, como |a ropa de color oscuro o el algodon, cuando estdn saturados de
owigeno pueden prender debido a las temperaturas altas que se producen en el uso

normal del equipa. _ _ _ _
Mo utilizar el sistema en presencia de matelrllzmgsogr]fﬂg's}ég%%ﬁ?anealgms.l NPM#ANMAT
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f&"j VEMNUS BLISS PM 25251
VENUSCONCEPT

Mo utilizar sustandas inflamables cuando se prepara la piel para el tratamiento.
5i se usan soluciones germicidas para limpiar v desinfectar el sistema, se debe dejar
secar completamente el sistema antes de volver a usario.

7. PROTECCION OCULAR

La exposicion a Ia luz laser requiere proteccion para los ojos.

Siempre use antecjos suministrados por Venus Concept para usar con ef sistema Bliss
durante el tratamiento con laser,

El paciente y e operario deben usar proteccion ocular de seguridad (o las gafas
suministradas por Venus Concept) durante el tratamiento con laser.

Solo la proteccion ocular de seguridad aplicable a la longitud de onda del laser del
sistema Bliss y con las siguientes espedfiicadones son adecuadas para su uso durante
los tratamientos con Bliss: OD 3, D LB4.

8. SEGURIDAD OPTICA DURANTE EL TRATAMIENTO CON LASER

Mo dirija el laser del cabezal de tratamiento hacia una zona que no sea la zona objetivo.
Mo permita que objetos reflectantes como joyas, relojes, instrumentos guiningicos o
espejos reflejen la luz del laser.

Mo exponga ninguna parte de la piel, excepto la zona de prueba y |a zona de tratamiento,
a la luz del laser.

Mo mire directamente a la abertura de emision del laser del cabezal de tratamiento, ni
siquiera, aungue lleve puestas las gafas protectoras de segunidad.

La distancia nominal de riesgo ocular (N.0.H.D., por sus siolas en inglés) s de 1,7 m.
Durante una interrupcion del suministro eléctrics, el sistema se apaga y deja de emitir
energia laser; se reinicia con normalidad cuando se restablece & suministro.

La sala de tratamiento con laser debe estar caramente identificada con una senal de
Precaucion, como s muestra en la Figura 2-1.

AWOE EXPOSURE - LASER RADIATION |5 EMITTED
FROM THaS APERTURE

DIODE LASER
CLABS IV LASER PRODUCT
SLAX CUTPUT 250, WAVTILEMGTIE 1045-1080 nm

Figura 2-1: Seiial de precaucion de una sala de tratamiento con laser
9. INFORMACION DE TRANSMISION DE RF

Este equipo debera operarse con una distancia minima de 20 cm entre la carcasa del
sistema y el cuerpo del usuario [ paciente.

Mo debe ubicarse ni utilizarse junto m“ll'—“'%ﬂ-mﬂ%ﬂ-ﬁpﬁﬂw "D-r F-.!.ERNMAT
conjuntamente con ellos.
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VENUSCONCEPT

10. CUMPLIMIENTO DE NORMAS INTERNACIONALES

Advertencia
= Antes del primer tratamiento, el paciente tiene que rellenar un Formulario de
declaracion de salud. Si el paciente responde afirmativamente a una o mas de las
preguntas incluidas en ese formulario, no se permite efectuar el tratamiento.

El sistema Venus Bliss cumple con los siguientes estandares:

« EN 60601-1; Eguipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento esendal.

« [EC 60601-1-2: Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la
seguridad basica y caracteristicas de funcionamiento esencial, Norma colateral:
Perturbaciones electromagneticas. Requisitos y ensayos.

« [EC 60601-2-22: Enmienda 1. Bquipos electromédicos, Parte 2- 22: Reguisitos
particulares para la seguridad, incluyendo k& aptitud para la fundon primordial, de
los equipos laser guirdrgicos, terapéuticos y de disgnostico.

« JEC 60825-1; Seguridad de los productos Iaser. Parte 1: Clasificacion de los equipos
¥ requisitos,

11. CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD DEL SISTEMA

El sistema esta protegido por contrasena y no permite gue ningln usuario acceda a la
pantalla de tratamiento sin haber introducido primero el codigo de inicio de sesion
cormecto,

La emision de los pulsos del tratamiento esta deshabilitada 3 menos gue el usuario pulse
el boton Ready (Listo) para que & sistema entre en modo Ready, es decir, listo para
funcionar. Cuando el sistema se encuentra en modo Ready (Listo), al pulsar cualguier
botdn de la pantalla el sistema volvera al modo Standby (En espera), en & gue la emisidn
de los pulsos estd deshabilitada.

B sistema incluye un mecanismo de enfriamiento del cuerpo que enfria la zona de
tratamiento para evitar el recalentamiento del tefido del paciente durante el tratamiento
con laser,

B sistema no se puede poner en modo Ready (Listo) hasta que el sistema de
enfriamiento esté listo para proporcionar el enfriamiento de la piel requerido.

Cada aplicador laser estd eguipado con cuatro sensores tactiles gue aseguran la
colocacion comrecta del aplicador en la zona de tratamiento y evitan el calentamiento
inadecuado del tefido.

Los cuatro indicadores LED incorporados en el aplicador laser (uno para cada sensor
tactil) sefialan si el contacto de cada sensor tactl con la piel es bueno (iluminado en
verde) o no (iluminado en rajo).

El sistema solo permite la emision de |&ser si todos los sensores tactiles indican que el
contacto es adecuado.

5i =& desconecta un aplicador, su cofor en la pantalla cambia a gris.

El sistema esta equipado con un boton de parada del laser gue detiene de inmediato la
emision del laser si surge alguna situacion de emergencia.

En caso de una caida de tension total del suministro eléctrico, el sistema se apaga. Una
VET que se restablece el suministro, el sistema s reinicia automaticamente y reanuda

su funcionamiento normal. |F-2021-11499275-APN-INPM#ANMAT
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VENUSCONCEPT
12. ETIQUETAS DEL SISTEMA

Las Figura 2-2, Figura 2-3 v Figura 2-4 muestran las etiguetas que estan adheridas a la
parte trasera de la consola del sistema.

L ~

VENUSCOMCEPT
Model: VENUSEIISS
PiM: BLO00004
B AMNF
r: 100-2400 = 1 ZEVA, S0-60 Hz
FUS!: [12.584, 250V

f"u * (01)07290016541281
s (21)BLXOOOXXMNF
THER PRRODLICT CONPLITE WITH FITERAL PERFORMA RCD

BIANDARDE M CFR 10 W AND 1040 11 FOR CLASS Y LARER
PRDBUICTE

c:ﬂ_ ™
= [Reony] D[R] (GM

Figura ..'!'-.2'. Etigueta de identificacion de!smma

WD TaE

INVISIELE LASER RADIATION A

AVOID EYE OR SHIN EXPOSURE T0 DIRECT
OR SCATTERED RADMATION

m"lﬂhtih'n I Cw

o g

Standard: (ECBORIS=1 [2014)
Figura 2-3: Etigueta de advertencia de emision liser invisible

IF-2021-11499275-APN-INPM#ANMAT
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VENUSCONCEPT

¢ A
c Sierra Wireless
GL8200
FCC ID: N7NHL8548 2
IC: 2417C-HL8548 -
. 7

Figure 2-4: Etiqueta de identificacion del mddem inalambrico

La Figura 2-5 muestra la etigueta que se encuentra al aplicador.

Laser aperture is
on the end of
the applicator

Figura 2-5: Etigueta de apertura del ldser

[La etiqueta dice: la apertura del laser se encuentra en el extremo del aplicador]

Nota: Las etiquetas gue se muestran el Manual del usuario tienen una finalidad
meramente illustrativa y estan sujetas a cambios sin previo aviso.

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 caracteristicas para
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una
combinacion segura

H Sistema incluye lo siguiente:
« Consola del sistema {gabinete con pantalla tactil)
« Aplicadores |aser Bliss
« Aplicador (MP)? Bliss
« Cinturones Bliss
+ Gafas
+ Protectores oculares para el paciente
« Cable de alimentacion
« Manual def usuario

Componentes del sistema
Figura 4-1 muestra los componentes del 5*5?@%&4&%9.275"&‘ PN-INPM#ANMAT

Eg;qi na8de35
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VEMUSCONCEPT

| Lasar Stop
Touch
P iamiod .r“-;(/ Buttorn
(Monltor) !
(MPY
Patierd Stop- Applicator

Treatmeani
Switch

Consola del sistema

La consola del sistema es la unidad principal donde se alojan todos los componentes
externos e internos del sistema.

Pantalla tactil

La pantalia tactil es el principal medio de comunicacion entre ef usuario y el sistema.

La interfaz grafica de usuano en pantalla mantiene al usuario informado del estado del
sistema y de los pardmetros de funcionamiento en todo momento.

Mediante |a pantalla tactl, el usuario controla y supervisa el funcionamiento del sistema
con la ayuda de botones sensibles al tacto ¥ de indicadores.

Interruptor de parada de tratamiento del paciente

El interruptor de parada de tratamiento del paciente permite al padente detener la
emisiin de laser si el tratamiento le causa alguna molestia.

Cuando el padiente presiona el interruptor, el sistema detiene el ratamiento y cambia al
modo de espera; el interruptor se debe mantener presionado durante al menos tres
sequndos.
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Figura 4-2: Interruptor de parada de tratamiento del paciente
Boton de parada del laser

La Figura 4-3 muestra e botdn de parada del laser, que se encuentra en la parte superior
de la consola del sistema.

S

VENUS BLISS

LASER STOM

Figura 4-3: Boton de parada del Iiser
Al puisar € boton de parada del laser, el sistema se apaga de inmediato,
Para reanudar el funcionamiento del sistema, gire el botdn de parada del ldser hacia 13
derecha para desactivario (el botdn salta hada afuera) y, 8 continuacion, reinide el
sistema.
Precaucion
Mo reinicie &l sistema Bliss hasta que determine los motivos por los que =& requirio la
parada de emergencia. Pongase en contacto con el senvicio técnico si fuera necesario.

Interruptor de encendido

Figura 4-4 muestra el internuptor de encendido.

IF-2021-11499275-APN-INPM#ANMAT
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Viv

Figura 4-4; Interruptor de encendido
El interruptor de encendido sirve para encender y apagar el sistema.
Enchufe de alimentacion

Figura 4-5 muestra el enchufe de alimentacion.

Figura 4-5; Enchufe de alimentacicn

El enchufe de alimentacicn es |a toma eléctrica para el cable de alimentacion que conecta
el sistema a la red de suministro eféctrico.

Aplicador (MP)2
Figura 4-6 muestra el aplicador {MP}2.

IF-2021-11499275-APN-INPM#ANMAT

inny, Paginall de 35

[Ef presenis documenio secirinico ha sida Armado cigiaimenss en 26 iermoe g2 ia Ley N° 22504, of Decreto N * 2020:2002 y & Decrein N ZE1/2003.-



,@ VENUS BLISS  PM 2525-1

VENUSCONCEPT

Figura 4-6; Aplicador (MP)2
Bl aplicador (MP)2 cuenta con cuatro niveles de succion v cuenta con un termometro
integrado.
Aplicador laser corporal

Figura 4-7 muestra el aplicador laser corporal.
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Figura 4-7: Aplicador ldser corporal

Bl aplicador laser corporal esta equipado con cuatro sensores tactiles que aseguran el
contacto adecuado del aplicador con la zona de tratamiento y evitan el calentamiento
inadecuado del tefido durante el tratamiento.

H aplicador incorpora cuatro indicadores LED (uno para cada sensor). Cada LED indica
si &l sensor tactil correspondiente esta en contacto con la piel:

* 51 un sensor tactil detects que el contacto es adecuado, su LED se flumina en verde.
* 5i un sensor tactil detecta que &l contacto no es adecuado, su LED se ilumina en rojo.
Bl sistema solo permite la emision de Iaser si todos los sensores tactiles indican que el
contacto es adecuado.

Cinturones Bliss

H sisterna Venus Bliss se entrega con varios cinturones Bliss.
Cada cinturén Bliss permite conectar uno o mas aplicadores al cuerpo del paciente para
realizar el tratamiento con laser Bliss. B cinturon inciuye:

Cinturon para tratamiento con laser: abdomen

El cinturdn Biiss para los tratamientos con laser en el abdomen induye o siguiente (ver
Figura 4-8):

1. Una unidad de cinturon para aplicadores en posicion vertical con cuatro bases, para
pacientes de mayor volumen.

2. Una unidad de cinturén para aplicadores en posicion vertical con dos bases, para
pacientes de volumen media,

3. Una unidad de cinturén para aplicadores en posicion horizontal con una sola base.

4, Dos unidades de la almohadilla de espalda con cormeas de sujecion.

IF-2021-11499275-APN-INPM#ANMAT
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Consuite el Apéndice A de este manual para ver las instrucciones completas de montaje
da! cinturon ¥ los aplicadores laser adecuados para el abdomen del paciente.

i |
3

==

Figura 4-8: Cinturdén Venus Bliss para tratamiento def abdomen

[tar]

Cinturon para tratamiento con laser: flancos

Bl cinturon Bliss para fos tratamientos con laser en fos flancos del paciente (los
"michelines™) incluye lo siguiente {(ver Figura 4-9):

1. Dos unidades de dnturon para aplicadores en posicion vertical con dos bases, una
para cada flanco del paciente.

2. Una unidad de correa corta de conexidn a la base para pacientes de menor volumen.
3. Una unidad de correa larga de conexion a la base para padientes de mayor volumen.
Consulte el Apéndice A del manual del usuario para ver 1as instrucdones completas de
montaje del dnturan v los aplicadores laser adecuados para lkos flancos del paciente.

IF-2021-11499275-APN-INPM#ANMAT

c‘Pﬂéjgi nal4 de 35

Papno 14

i & presani dooumenio secidnico ha sida irmodo cigitainents en joo iérmooe de o Ley MY 29,004, of Demeto W 202030032 y o Decretn N° ZE10003.-



.-Efj VENUS BLISS  PM 2525-1

VENUSCONCEPT

Figura 4-9: Cinturon Venus Biiss para tratamiento de flancos

3.4. Todas las informaciones gue permitan comprobar si el producto médico
esta 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 gque efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
medicos

1. Encendido y apagado del sistema

Para encender e sistema:

1. Compruebe que ef boton de parada de emergencia no esta pulsado. Si lo esta, girelo
hacia la derecha para desactivario (el baton salta hacia afuera).

2. Comprusbe gue el cable de alimentacion esta conectado al enchufe de alimentacion
situado en la parte trasera de la consola del sistema, como se muestra en la Figura 5-1.
3. Compruebe que el cable de alimentacion esta enchufado a la red de suministro
eléctrico.

4. Encienda el interruptor de encendido, como se muestra en la Figura 5-1.

IF-2021-11499275-APN-INPM#ANMAT
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Figura 5-1: Enchufe de alimentacidn

5. Compruebe que el sistema se inicia y gue aparece la pantafla de cuenta del usuario,
como se muestra en la Fgura 3-2.

Figura 5-2: Pantalla de cuenta del usuario

Nota: No retire los aplicadores de I&ser corporal de sus bases hasta que haya llegado a
la pantalla de tratamiento con laser.

Para apagar el sistema:
1. Apague el interruptor de encendido.
2. Compruebe que el sistema se apaga.

IF-2021-11499275-APN-INPM#ANMAT

Eégi na 16 de 35

Pagno 16

.‘ E presonis dooumenio secidnico ha sida irmodo Sgitainents en joo iémmooe de o Loy N° 29,904, of Deoeto W 20203003 y = Decrein N* 2810003



'E‘Sj VENUS BLISS  PM 2525-1
VENUSCONCEPT

Nota: S surgiera una situacion de emergencia v tuviera que apagar el sistema de
inmediato, pulse el botdn de parada del |aser.

2. Inicio de sesion
Para iniciar sesion:

1. Desde |3 pantalla de cuenta de usuario [ver Agurs 5-2), seleccione su cuenta de
wsuario; aparecera la pantalia de inicio de sesion, como 52 muestra en la Figura 5-3.

Blis<

Figura 5-3: Pantalla de inicio de sesicn

2. En la pantalla de inicio de sesion, introdurca su contrasenia de 4 caracteres.
Aparecera la pantalla de bienvenida.

3. Introduccion de las caracteristicas del paciente

Introduzca los datos del paciente relativos a sus caracteristicas fisicas para 1a sesion de
tratamiento propuesta; Patient No. (NOomero de paciente, de seis digitos), Gender
(Género), Age (Edad) v Treatment No. (Numero de tratamiento actual) €n el régimen
del padente (ver Figura 5-4).

Pulse el boton Save (Guardar) para guardar los datos en el perfil de tratamiento del
sistema para el tratamiento actual, o pulse Cancel (Cancelar) para salir de esta pantalla
sin introducir los datos solicitados.

IF-2021-11499275-APN-INPM#ANMAT
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<Bliss

Figura 5-4: Pantalla de caracteristicas fisicas del paciente
4. Seleccion de la zona de tratamiento

La pantalla que se muestra a confinuacion (ver Figure 5-5) solicitard la seleccion de la
rona de tratamiento. La panitalla mostrara automaticamente las posibles zonas de
tratamiento disponibles para cada fipo de aplicador: laser o (MP)2.

Pulse el botdn Save (Guardar) para guardar los datos en el perfil de tratamiento del
sistema para el tratamiento actual, o pulse Cancel {Cancelar) para salir de esta pantalla
sin introducir los datos solicitados.

IF-2021-11499275-APN-INPM#ANMAT
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Bliss

Figura 5-5: Seleccion de rona de tratamiento
5. Seleccion del modo de funcionamiento

Ahora puede seleccicnar uno de los siguientes modos de funcionamiente para llevar a
cabo el tratamiento:

* Modo Laser (puede obtener informacdion detallada en la Seccion 5.6).

« Modo (MP)2 (puede obtener informacion detaliada en la Seccign 5.7).

* Modo Settings (Configuracion) (puede obtener informacdion detallada en ei Capitulo 6
del manual del usuario).
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VenusBliss

Figura 5-6: Pantalia de seleccidn de mado
6. Funcionamiento en modo laser
6.1. Pantalla de tratamiento en modo laser

La Figura 5-7 muestra |a pantalla de tratamiento en modo laser.
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Figura 5-7; Elementos de la pantalla de tratamiento en modo ldser

A continuacion, se explican los distintos elementos de la pantalla de tratamiento en modo
l&ser conforme a los ndimeros espedficados en ia Figura 5-7.

1. Indicador de cuenta de usuario: muesira la cuenta del usuario gue ha iniciado la
=esian actual.

2. Indicador de mensajes de usuario: indica si hay algin mensaje para la cuenta de
usuario que ha nidado la sesion actual. El ndmero visible en el droulo rojo indica el
niimero de mensajes no leidos (consulte 13 Seccion £.5).

3. Indicadores de contacto de los aplicadores: indica si cada uno de kos aplicadores
{representados por los nimeros 1, 2, 3 y 4) esta en contacto con la piel:

* Indicador werde: & contacto es adecuado

« Indicador rojo: el contacto no es adecuado

« Indicador gris: el aplicador esta desconectado o no utilizado

4. Controlador de energia laser del aplicador: permite establecer |a potencia de
salida (en W/cm2) para cada aplicador, representados por los ndmeros 1, 2, 3y 4,
pulsando los botones -f+.

5. Controlador de enlace del aplicador: permite vincular dos o mas aplicadores para
gue tengan la misma configuracion de potencia de laser. 5 se cambia la potencia del
laser de un aplicador, cambiara automaticamente la potencia del resto de los aplicadores
gue estan vinculados con él.

# Para vincular o desvincular un aplicador hay gue pulsar & controlador de enlace de
cada aplicador individual, representado por los nomeros 1, 2, 3 y 4.

* Un controladar de enlace del aplicador vRede ol 4o FAAK BN NBIERRMAT
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* Lin controlador de enlace del aplicador gris indica que el aplicador correspondiente no
esta vinculado.

6. Controlador del aplicador On/Off (activacion/desactivacion): permite activar o
desactivar por separado cada uno de los cuatro aplicadores.

7. Timer (Temporizador): muestra los tiempos total y de intervalo en forma de barras
drculares de progreso;

* Fl tiempo de |aser activado se indica en gris (circulo interior).

» Fl tiempo total de tratamiento se indica en verde (drculo exterior),

B. Indicadores numéricos de tiempo: muestra los valores numeéricos de los modos
Build {Acumular) v Sustain (Mantener):

* | 3 duracion del modo Build (Acumular) es de cuatro minutos.

* La duracion del modo Sustain (Mantener) es de 21 minutos.

* Consulte el Apéndice A para obtener informacion mas detallada.

9, Controlador QuickChill {Enfriado rapido); al pulsarlo se activa esta funcion.

10. Boton Atras: regresa a la pantalla anterior {Bienvenida).

11. Boton Standby (En espera):

* Pulse el boton Standby (En espera) para poner el sistema en modo Ready (Listo),

« Cuando esta fluminado en color naranja indica que el sistema esta en modo Standby
(En Espel'aj.

12. Boton Start {Inicio): inicia & tratamiento con enfriamiento previo (ver Fgura 3-8)
y emision de energia laser (ver Figura 5-9).

13. Indicador Ready (Listo): indica que &l sistema ha pasado al modo Ready (Listo)
¥ gue el boton Start (Inicio) esta habilitada.

Advertencia
Tome todas las precauciones necesarias para proteger a los pacientes y al personal
contra las emisiones de energia de RF yfo laser no deseadas.

6.2. Configuracion de parametros de tratamiento en modo laser

Para definir los parametros de tratamiento en el modo laser:

1. Compruebe gue la pantalla de tratamiento se ha abierto en modo laser, como se
miuestra en la Fgura 5-7.

2. Defina el valor de potencia del liser gue desee para cada aplicador, como se explica
en |la seccion 6.1.

Nota: Puede vincular dos o mas aplicadores para que t2ngan la misma configuracion de
potencia de laser, como se explica en la seccion 6.1,

3. Defina el tempo de tratamiento que desee, como se explica en la seccon 6.1,

6.3. Emision de energia laser

Advertencia
Antes de emitir el laser, asegurese de que todas las personas que haya en la sala de
tratamiento (incluido &l padente) llevan puesta la proteccion ocular adecuada.

Para emitir el laser:

1. Comprushe gue la pantslla de tratamiento en modo laser aparece en modo Standby
{En espera), como se muesira en la Fgura 5-7.

2. Siga los pautas el ratamiento como| = Zp] FAGYAPEAEN GPRARRMAT

Apficador laser corporal.
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3. Pulse el boton Standby (En espera); el boton Start (Inicio) pasa a estar habilitado.

4, Pulse el botan Start (Inicio) para comenzar el tratamiento.

5. Se iniciara el proceso Cooling Down {Enfriamiento) y aparecera e boton Stop
{Detener); los aplicadores enfriaran gradualmente la pigl durante 30 segundos (ver
Figura 5-8: ENFRIAMIENTO).

Para detener la emision de laser y finalizar €l tratamiento, pulse el boton Stop (Detener)
{wer Figura 5-8 y Figura 5-9) o &l botdn fisico Stop (Detener) a disposicion del usuario.

Figura 5-8:; Indicador de enfriamiento previo a fa emision del faser

E e DEED

Figura 5-9: Indicador de enfriamiento durante la emision def ldser

6.4. Pantalla de fin de tratamiento

Una vez finalizado el dclo de tratamiento, aparece la pantalla Treatment Summary
{Resumen del tratamienta) con una lista de los parametros laser aplicados por cada
aplicador gue s2 ha usado.

IF-2021-11499275-APN-INPM#ANMAT
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Figura 5-10; Datos de resumen del tratamifento
7. Funcionamiento en modo (MP)?

La Figura 5-11 muestra la pantaila de Tratamiento en ef modo (MPY.

IF-2021-11499275-APN-INPM#ANMAT
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Figura 5-11; Elementos de la pantalla de tratamiente en modo (MP)z

A continuacion, se explican los distintos elementos de |a pantaila de tratamiento en modo
(MP)2 conforme a los numeros espedficados en la Figura 5-11.

1. Indicador de cuenta de usuario: muestra la cuenta del usuario gue ha iniciado la
=esion actual.

2. Indicador de mensajes de usuario: indica si hay algun mensaje para la cuenta de
Lsuario que ha iniciado |a sesion actual. El nimera visible en al circulo rojo indica 2
numero de mensajes no leidos.

3. Controlador Vacuum Power (Potencia de vacio): permite configurar la potencia de
vacio pulsando los botones -/+.

Consuite el Capitulo 7 (Mantenimiento) para ver como se limpia el sistema de vacio.

4. Controlador de potencia de RF: permite configurar la potencia de salida de los
electrodos del aplicador (MP)? pulsando los botones -/ 4.

5. Timer (Temporizador); muestra los tiempos total v de intervalo en forma de barras
drculares de progreso:

« Fl fiempo total de tratamiento se indica en verde (droulo exterior).

« Fl tiempao del intervalo se indica en gris oscuro{circula interior).

&. Controlador Total Time (Tiempo total): permite definir el Sempo total de
tratamiento pulsando los botones -/ +.

7. Indicador numérico del tiempo total: muestra el tiempo total restante hasta el
final del diclo de ra@miento.

B. Controlador Interval (Tiempo de intervalo): permite definir & tiempo del intervalo

de rat@miento pulsando los botones -/+. |F-2021-11499275-APN-INPM#ANMAT
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9, Indicador numérico del tiempo del intervalo: muestra el tiempo restante del
intervalo hasta &l final del ciclo de tratamiento.

10. Grafico de temperatura: muestra un grafico de la temperatura de la piel del
paciente segun &l tiempa.

11. Indicador Set Point (Temperatura fijada): muestra el valor de la temperatura
fijada en el ATC como una linea horizontal en el grafice (solo aparece cuando &l ATC
esta activado).

12. Controlador Set Point (Configuracion de temperatura): permite definir la
temperatura fijada pulsando los botones -f+ {(cuando el ATC esta activado).

13. Current Temperature (Temperatura actual): la pantalia de temperatura se utiliza
solo para proporcionar una indicacion al usuario sobre la temperatura actual de la piel y
como cambia durante el tratamiento. La temperatura se presenta numeéricaments en
tempo real.

14. Set Point: Current {Temperatura fijada actual): muestra la temperatura fada
configurada en ese momento.

15. Bobon Alras: regresa a la pantalla anterior (Bienvenida).

16. Boton ATC: indica el estado del ATC (control automatico de la temperatura, por
=us siglas en inglés) y permite activar o desactivar e ATC.

» Cuando &l ATC estd activado: = El indicador luminoso verde del botdn ATC esta
encendido.

= E indicador de temperatura fijada aparece en el grafico.

= B indicador numérico de temperatura muestra el valor numérico de la temperatura
fijada seleccionada.

= Puede definir la temperatura fijada que desee pulsando los botones -+ del
controlador del tiempo fijado.

« Cuando el ATC esta desactivado: = El indicador luminose verde del boton ATC esta
apagado.

= H indicador de temperatura fijada no aparece en el grafico.

= El indicador numeérico de temperatura no muestra ef valor numérico de |a temperatura
fijada seleccionada,

= | os botones -/ 4+ del controlador del Gempo fijado no funcicnan.

17. Bobton PEMF; permite activar o desactivar e PEMF.

18. Boton de inicio; empieza una sesion de tratamiento nueva o reanuda la sesion que
=& habia detenido.

Cuando se pulsa el botdn de inidio:

. # El color del boton de inicio cambia a verde.

. + El aplicador (MP)2 comienza a emitir energia de RF.

. * Empieza la cuenta atras del temporizador del tratamiento.

. 19. Boton de pausa: detiene momentaneamente el tratamiento sin cambiar los
ajustes de tratamiento selecdonados.

Cuando se pulsa el boton de pausa:

. * El color del boton de pausa cambia a nojo.

. * 52 detiens la emision de energia de RF.

. * 5 detiene la cuenta atras del temporizador del tratamiento.

Cuando se pulsa &l batdn de inicio s2 reanuda el ratamisnto.
20. Boton de parada: pone fin a |a sesion de tratamiento actual.
Cuando se pulsa & boton de parada, el sistema restablece los parametros de

tratamiento. IF-2021-11499275-APN-INPM#ANMAT
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7.1. Configuracion de parametros de tratamiento en modo (MP)2 manual (ATC
desactivado)

Para definir los parametros de tratamiento en el modo (MP)2:

1. Compruebe que la pantalla de tratamiento se ha ablerto en modo (MP)2, como se
miuestra en la Figura 5-11.

2. Espedfique la potenda de vacio gue desea aplicar.

3. Espedhique {a potencia de RF que desea aplicar.

4. Ajuste el ATC, si lo desea (consulte la Seccion 0).

5. Establezca fos tiempos de intervaio v total que desee.

6. Active 0 desactive el PEMF.

7.2. Emision de Energia de Tratamiento (MP)?

Para emitir la energia (MP)2 del tratamiento:

1. Compruebe que jos parametros de ratamiento se han configurado comectamente.
2. Compruebe que el aplicador se ha colotado en la zona de tratamiento.

3. Pulse el boton de inicio para comenzar a emitir la enengia de tratamiento.

4, Durante e tratamiento, el aplicador debe estar siempre en movimiento sobre la zona
tratada.

7.3. Uso del control automatico de temperatura (ATC)

Bl sistema Venus Bliss ofrece la funcion ATC, que ayuda a mantener la temperatura
terapéutica deseada durante el tratamiento (MP)Z.

# Con el ATC activado, puede definir una temperatura objetivo para la superficie de la
piel; esta temperatura se denomina temperatura fijada.

« Mediante &l ajuste automation del porcentaje de energia de RF gue se emite, el ATC
garantiza que la temperatura de la piel se mantiene proxima a la temperatura fijada
seleccionada.

« El tratamiento clinico debe realizarse de acuerdo con las instruccones de la Guia clinica
(consulte & Apéndice B).

Antes de iniciar el ATC

* Use el primer tratamiento del padiente para determinar mediante los ajustes un nivel
que le resulte comodo (manualmente, sin & ATC). Comience tratando la zona con af ATC
desactivado durante aproximadamente cinco minutos para obtener el aumento deseado
de la temperatura del tejido tratado.

« Cuando la temperatura alcance & rango terapéutico para la zona de tratamiento v &
paciente diga gue siente el calor (pero sin que llegue a molestarle), interrumpa el
tratamiento y tome nota de esa temperatura, ajuste el ATC a la temperatura registrada
del padente y proceda con el tratamiento.

Para usar el ATC:

1. Compruebe que la pantalla de tra@miento se ha abierto en modo (MP)2, como se
muestra en la Figura 5-11.

2. Active el botdn ATC, Una vez activado el ATC:

 Se enciende el indicador luminoso verde del boton ATC.

+ Fl indicador de temperatura fijada aparece en el grafico.

+ B indicado rico de te i s |
ﬁ]ad; Sécl:m‘;nll:jfnm e temperatura M= FIAOYITSIA PRIINPNHANMAT
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» El controlador de tiempo fijado queda habilitado.

* Se hahbilita la potendia (MP)2 (RF max.).

Configuracion de los parametros de tratamiento con el ATC activado:

1. Configure la temperatura fijada del ATC, |a energia de RF maxima (%), € nivel
de vacio, el tiempo total (Gempo de tratamiento) v del intervalo.

2. Puise el botan de Inicio.

3. Efectie el tratamiento.

Notas:

* 5i s pulsa & botdn de pausa durante el tratamiento {estando el ATC activado),
aparecera un mensaje para indicar que a piel se estd enfriando. Tenga en cuenta gue
la piel del padente se enfriara durante cualguier pausa en el tratamiento.

« Cuando &l ATC esta activado la potencia de RF es controlada automaticamente para
garantizar que |a temperatura de la piel s mantiene proxima a la temperatura fijada.

* Siga estas indicaciones durante el tratamiento:

= fAseglrese de gue I3 7ona tratada se calienta de manera homogénea y de que la
temperatura de la piel sea la misma en toda la zona de tratamiento.

= Es importante calentar la zona tratada de manera homogenea antes de alcanzar la
temperatura fijada, esto contribuye a evitar caidas de temperatura significativas mientras
el ATC esta activo.

= No levantefsepare el aplicador de la piel de la zona de tratamiento durante el
tratamiento.

4. Efectie el tratamiento.

5. Puise el boton de parada para finalizar el tratamiento.

6. Pulse el boton de pausa para detener los parametros de tratamiento (RF, PEMF, Vacio,
Tiempo); para reanudar el tratamiento, pulse el boton de Inicio.

B. Calibracion de los aplicadores

Los aplicadores han de ser calibrados una vez al ano por un tecnico cualificado de Venus
Concept.

Para solicitar &l calibrado del aplicador, pongase en contacto con el servicio téonioo de
Venus Concept,

9, Limpieza del sistema de vacio

La camara de vado del aplicador (MP): puede obstruirse
ocasionalmente debido a 1a acumulacion progresiva de polvo y
otros desechos que pueda haber en la piel de kos padentes. Esto
se apreda cuando, al colocar el aplicador scbre la piel, se nota
claramente gue €l vacio no “succiona” la piel como debe. Esto
también se puede comprobar colocando el aplicador en la palma
de 1a mano y "sentir” la accion del vacia.

Para solucionar este problema, pulse uno de los botones -+ de Vacuum Power
(Potencia de wacio) hasta que aparezca 1a indicacion Clean (Limpiar); pulse & boton
Clean (Limpiar) para eliminar |a ohstruccion,

IF-2021-11499275-APN-INPM#ANMAT
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\acuum Chamber

e’ ,0

9*99

Figura 7-1: Camara de vacio del q:ffmnbr {MP)
10. Sustitucion de un fusible fundido

Si el sisterna esta bien conectado a la red de suministro eléctrico, pero no se enciende,
es probable que uno de sus fusibles principales se haya fundido.

Para sustituir un fusible fundido:

1. Desconecte el cable de alimentacion del enchufe de alimentacion.

2. Use un destornillador para abeir bos dos compartimentos de fusibles principales.

3. Sustituya los fusibles fundidos.

4, Coloque los fusibles en sus compartimentos y ciérrefos con &l destornillador.

11. Desplazamiento del Sistema

Para desplazar el sistema:

1. Desenchufe e cable de alimentacion de la red de suministro eléctrico.
2. Sueite los frenos de todas las ruedas.

3. Con el asa, mueva con cuidado el sistema hasta el lugar que desee.
4. Bloquee los frenos de todas las ruedas.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico

Mo aplica.

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

Advertencias:
« H producto no debe estar en contacto con otro equipo.
« Los pacientes que tienen implantado un marcapasos cardiaco U otro dispasitivo
activo similar corren el riesgo de que se produzca alguna interferencia que afecte

e S e A AP AT
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« Fste producto podria provocar interferencias de radio o afectar el funcionamiento
de otros equipos proximos, Puede ser necesario adoptar medidas que solucicnen
esta situadion, por ejemplo, cambiando su orientacion o ubicacion,

# La interferencia producida por el fundonamiento del equipo, puede infiuir
negativamente sobre el desempeno de los quipos electronioos cercanos.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion

Mo aplica.

3.B. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion
si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto
al nimero posible de reutilizaciones

1. Limpieza del sistema

Siga estas indicaciones para limpiar €l sistema, asegurandose de usar guantes siempre:
* | impie/pasele un pano suave seco a Ias partes externas del sistema al menos una vez
a la semana.

« Para garantizar la seguridad, apague &l sistema antes de pasar el pano a las superfides.
« Evite usar detergentes como amoniaco, acetona, acido clorhidrioo, lejfia clorada u otros
liguidos gue puedan danar o destruir los componentes de plastico.

2. Limpieza de los aplicadores

Precavcion
Mo sumerja el aplicador en ningun liquida.

Siga estas indicaciones para limpiar los aplicadores, asequrandose de usar guantes
siempre;

* Use un pano suave, humedecddo con una solucion limpiadora enzimatica (como
Aniosyme DD diluido al 0,5 % o Deconex Power Zyme) para limpiar el aplicador hasta
gue su aspecto sea limpio. Use la soludon limpiadora enzimatica siguiendo las
instrucciones del fabricante.

* LIse un pano suave, humedecido con agua para eliminar cualquier posibie resto de 1a
solucicn de limpieza.

* Azegurese de gue cada aplicador esta bien seco antes de llevar a cabo el proximo
procedimiento.

4. Desinfeccion de los aplicadores y el sistema

Siga las siguientes indicaciones para desinfectar los aplicadores y e sistema al comienzo
y al final del dia y entre cada padente, siempre con guantes:

* Para garantizar ia seguridad, apaoue el sistema antes de pasarle €l pafio a cualguiera
de las superficies.

IF-2021-11499275-APN-INPM#ANMAT
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« |Hilice toalitas desinfeciantes de grado hospitalario (como CaviWipesTM), para
desinfectar cada aplicador v el sistema durante al menos un minuto siguiendo las
instrucciones de usg,

* Seque el aplicador v el sistema con un pano limpio.

* Fl aplicador y el sistema deben estar totalmente secos antes de iniciar e tratamiento,

Precavcion
» Aseglrese de gue el aplicedor estd seco de cualquier sustancia inflamable.
* Readlice siempre & procedimiento de limpieza antes de la desinfeccion.

Las instrucoiones desonitas son aplicalies solo 3 los dispositvos enus Concept. £5ias
instrucciones mo reemplazan las instrucciones de fimpleza de otros dispositivos ' las
normativas focales reladonadas 3 3 desinfeccidn de dreas de trabajo nf aquelas
relacionadas a las medidas de proteccidn de los usuanios.

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

1. Instalacion del sistema
El sistema debe ser instalado solo por un técnico calificado de Venus Concept.
2. Requisitos eléctricos

Bl sistema se debe conectar a una red de suministro eléctrico con las caractenisticas de
potendia siguientes:

» Monofasica

= 100-240Y CA

« 1,5kW (max.)

« 50 - 60 Hz

Siempre ¥ cuando la toma de corriente cumpla con los requisitos antenores, el sistema
=g ajista automaticamente a la tension de la red de suministro local,

Advertencia

* Para gozar de una proteccion continuada contra f riesgo de incendio, en &l sistema
solo se pueden usar kos fusibles indicados en la eliqueta del sistema.

» Ltilice unicamente un cable de alimentacion compatible debidaments homologado para
|a electricidad de la red de suministro local,

3. Requisitos ambientales

Los materiales corrosivos pueden danar los componentes electronicos. Asaglrese de que
no hay ningun tipo de material corrosivo en el entorno.

Bl polvo metdlico puede dafiar los equipos eléctricos. Aseglrese de gue no hay polvo
metalico en el entomo.

Para un funcionamiento optimo, el sistema se debe colecar en una sala con una
temperatura ambiente de 15 *C a 25 °C {de 59 °F a 77 °F), una humedad relativa de
menos det B0 % vy a una altitud de hasta 3000 m.
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Para un almacenamiento optimo, 8| sistema se debe guardar (habiendo extraido el
refrigerante previamente) en una sala con una temperatura ambiente de -20 ®°Ca 55 °C
{de -4 °F a 131 °F) y¥ una humedad refativa de entre 0 v 90 % a 55 °C sin condensacion.
Para un transporte optimo, e sistema se debe transportar (habiendo estraido el
refrigerante previamente) en un rango de temperaturas de -20 °C a 55 °C (de -4 °F a
131 °F), a una humedad relativa de menos del B0 % y a una presion del aire de 1064
hFa (1,06 bares) como maximo.

4. Conexion del sistema a la red eléctrica
Para conectar el Sistema a la electricidad:

1. Conecte el cabie de alimentacion al enchufe de alimentacion, como se muestra
en la Figura 3-1.

'}

Figura 3-1: Conexion del cable de alimentacion af enchufe de alimentacion

2. Enchufe el otro extremo del cable de afimentacion a la red de suministro
eléctrico,

3.10. Cuando un producte médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta

Mo apfica.

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

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

Detenga el tratamiento si se observan cambios inesperados en e estado del paciente o
en el funcionamiento del equipo ¥ contactese con un representante del servicio tBonico
local de Venus Concept.

Mo deje caer los aplicadores. Si se cae un aplicador, apague & sistema de inmediato. No
utilice un aplicador roto; fame al servicio técnioo local autorizado,

B sistema no incluye en su interior ninguna pieza que pueda ser reparada par el usuario.
EL PERSONAL AUTORIZADD DE VENUS ES EL UNICO QUE PUEDE LLEVAR A CABD LAS
TAREAS DE SERVICIO DEL SISTEMA, ESPECIALMENTE DE SUS COMPOMNENTES

INTERNOS, IF-2021-11499275-APN-INPM#ANMAT
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Mo permita que los aplicadores entren en contacto con materiales rigidos que puedan
danar los medios emisores de eneroia, como las guias de juz.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo gue respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magneticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presion o a varaciones de presion, a la aceleracion, a
fuentes térmicas de ignicion, entre otras

Compatibilidad electromaonética

Tabla 2-1. Declaracion del fabricante sobre emisiones electromagnélicas

(TEC 60601-1-2, Seccidn 7}
Pairtas y declaracion del fabricante sohre & ¥ = ehect =l
El sistere Venos Bl sxia deenada pars s uSlizeds sn o=l sntorme
EEctomagneton que 38 ifica & pontmuscion: Bl chense o ol wsuano de
‘enus Bliss deben asegurarss de que S€ w3 en doho erbome.
' Clazeinivel de Resultado
Pr e gravedad de la prusba
Rargo de frecosncis
d= emaion condusida CISPH 11° Grupo T, Clame & Cunple
150 &HE - 30 MHz

Ranga de fecusncia Erupo 1, Clase 4

de eresion raciada; CIEPR 11 Cumnple
1001120230 W CA

a0 - 1000 MH=

Prusta de emimones | oo pnnias | Simiicis de CA Erarm

de comenks armonica

Frusba g vanaoones

de femsidn, ECOI00033|  Suminisie dsCA Cumnple

fLctuaniones de
tersion wloker

") Mota: Las carecteristioas de @mHIONES Of C50 SOLSPO PATMAED QU S& poeda
uiiizar &n dreas indusinales v hooptales (0ESPR 11 Clase Al 5is8 wss en un
entorno resdencial (gue romeamense reguiers CIEPE 11 Case B, este squipa
podrls no ofreosr una protencidn sdecuada pard los servicics ob DOMURzacian
por madicdracusnola. Podra ser neoetario goe 8 usuaeng sdopte madidas
SOTREEE, CORTH) caITibAaT |3 crenssmon O |2 ucositn oal sshema

Tabfa 2-2. Declaracion del fabricante sobre inmunidad electrornagnética
{TEC 60601-1-2 Seccian 8)
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Partas y declarascion del fabricante sohee i d ebecir

El mxtera Venue Bias esta dizssfads paro 37 ublizado en ol enfoma
seciomagneton qus se sspecica 8 contnuacon. El csnfe o el usuano de
“enus Bliss deben asegurarse de Que se usa en dicho entomc.

Prus Clrsemimvel de Resultado
Mormna pravedsd de la prusha

nmuredad alas Diescarga oe contcio
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R e e 0% AML 1 LH
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P EC 5100043 |wim, Curmpla
SOmILIT A 0N EE Pl (18 Hza 21T HI),
neadmbnico M1 hbz
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" -+
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[EFT) 106 ke
7.0 A0 Y DM
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TriTh — 1,250 (8720 s
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0 %+ 250 oiion

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

Mo apiica.

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

Este producto incluye el Marcado de Residuos de Equipos Eléctricos v
Blectronicos (RAEE). Esto indica que los residuos asociados a su
eliminacion son eléctricos vy electronicos, por lo gue no deben
eliminarse como residuos urbanos o domésticos, simo que deben ser
seleccionados v separados. Pongase en contacto con Un representants
autorizado de Venus Concept en caso que deba dar disposicion final a
un producto o accesorio.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto méﬂl:u como purte
integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo a Resolucion
IF-2021- 11499275 A PN-INPM #A N MAT
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N®72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
de los productos médicos

Mo aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos medicos de medicion

Mo Aplica.

7
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GARCIA ROMERO Diego Francisco CUIL 20263653948
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-3110-8076-20-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-8076-20-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Venus Concept Argentina S.A., se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Equipo de Laser de diodo y radiofrecuencia

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-220 Léser de diodo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Venus Concept

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Sistema de laser de diodo y RF no invasivo disefiado con €l fin de ofrecer soluciones para modelar el contorno del
cuerpo. El sistema Venus Bliss ofrece una solucion para el contorneado corpora y esta indicado para lograr un
mayor estiramiento de la piel, reduccion circunferencial temporal y reduccion de celulitis.

Modelos;
Venus Bliss BL000001

Accesoriols;



Body Laser Applicator Bliss AS160004

(MP)2 Applicator Bliss AS160043

Bliss Belt Set AS160072

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

Venus Concept LTD

Lugar de elaboracion:

HaY ozma Street Bld. 6, Yokneam Illit 2069203, Isragl

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2525-1, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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