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

Disposicion
NUmero: DI-2021-2074-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-008663-20-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-008663-20-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

Que las actividades de 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 IDS, nombre descriptivo Léaser CO2 fraccionado y nombre técnico Laseres, de
Dioxido de Carbono, para Cirugia/Dermatologia, de acuerdo con lo solicitado por SAFFIRO TECHNOLOGIES
SR.L., conlos Datos Identificatorios 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-2021-15331948-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2702-1", 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: Laser CO2 fraccionado

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-942 - Laseres, de Didxido de Carbono, para Cirugia/Dermatologia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IDS

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Es un equipo laser de CO2 indicado para tratamientos dermatol 6gicos, ginecoldgicosy dentales:



Aplicaciones modo fraccional: LVR (tratamiento vaginal), tratamientos de sindromes genitourinarios de
menopausia, incontinencia urinaria de esfuerzo, sindrome de relgjacion vaginal, atrofia vulvovaginal; estiramiento
delapiel, reuvenecimiento de la piel, pudenda, arrugas, estrias, poro dilatado, peeling laser, cicatriz de acné.

Aplicaciones quirargicas: callos, verrugas, marcas de nacimiento (lunar), fimosiectomia, hemorroides y fistulas
anales, condilomas, ronquidos, pecas, reuvenecimiento cutaneo, eliminacion de tumores, arrugas finas,
siringoma.

Aplicaciones dentales. operacion de segundo implante, hemostasia después de extraccion dental, alargamiento de
corona, escision gingival, operacion plastica gingival, eliminacién de pigmentacion, esplenitis alérgica, conducto
radicular, hipersensibilidad, gingivitis herpética, escision de frenillo, limpieza de quiste de cuticula dental, pulpa
taponamiento-recubrimiento de flGor, quiste paradental, tratamiento de abscesos.

Modelos:

Bluxel

Periodo de vida Util: Equipo y piezas de mano: 10 afios

Tubo CO2: 2000 horas

Filtro de aire: 2 afios

Filtro de agua: 1 afio

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:

IDSLtd.

Lugar de elaboracion:

#105, Byoksan Digital Valley 3cha 271, Digital-ro, Guro-gu, 08381-Seoul. Republica de Corea

Expediente N° 1-0047-3110-008663-20-6
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ESFECGIALIITAS EN

PROYECTO DE ROTULO

Laser CO2 fraccionado

Marca: IDS

Modelo: Bluxel

NS: XXXX

Fecha de fabricacion: MM/AAAA

Nombre del fabricante: 1DS Lid.

Direccion del fabricante: #105, Byoksan Digital Valley 3cha 271, Digital-ro, Guro-gu, 0B381-
Seoul. Corea

Importador: Saffiro Technologies S.R.L

Domicilioc depdsito: Pedro de Lujan N® 2.812, Unidad Funcional N® 48, Ciudad Autonoma de
Buenos Aires.

Director Técnico: Ing. Dell’Agnolo. M.N. N2 6716

Producto Autorizado por la ANMAT: PM 2702-1

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e institudones sanitarias.
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en &l item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo
las que figuran en los items 2.4 y 2.5;

Laser CO2 fraccionado

Marca: 105

Modelo: Bluxel

Nombre del fabricante: 1IDS Lid.

Direcclon del fabricante: #105, Byoksan Digital Valley 3cha 271, Digital-ro, Guro-gu, DB381-
Seoul. Corea

Importador: Saffiro Technologies S.R.L.

Domicilio deposito: Pedro de Lujan M° 2,812, Unidad Funcional N° 48, Cludad Autdnoma de
Buenos Alres.

Director Tecnico: Ing. Dell'Agnolo, M.N. N° 6716

Producto Autorizado por fa ANMAT: PM 2702-1

CONDICION DE VENTA: Venta exdusiva a profesionales e instituciones sanitarias,

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

Instrucciones generales de uso

Es un equipo laser de CO2 indicado para tratamientos dermatologicos, ginecologicos y
dentales:

Aplicaciones modo fraccional: LVR (tratamiento vaginal), tratamientos de sindromes
genitourinarios de menopausia, incontinencia urinaria de esfuerzo, sindrome de
relajacidn vaginal, atrofia vulvovaginal; estiramiento de la piel, rejuvenacimiento de la
piel, pudenda, arrugas, estrias, poro dilatado, peeling laser, cicatriz de acné.

Aplicaciones quirlrgicas: callos, wverrugas, marcas de nacimiento (lunar),
fimosiectomia, hemorroides y fistulas anales, condilomas, ronguidos, pecas,

rejuvenecimiento cutaneo, eliminacion de tumores, arrugas finas, siringoma.

Aplicaciones dentales: operacion de segundo implante;, hemostasia después de
extraccion dental, alargamiento de corona, escision gingival, operacion plastica
gingival, eliminacion de pigmentacion, esplenitis alérgica, conducto radicular,
hipersensibilidad, gingivitis herpetica, escision de frenillo, limpieza de guiste de
cuticula dental, pulpa taponamiento-recubrimiento de filor, gquiste paradental,
tratamiento de abscesos.

Contraindicacion: Su uso esta restringido o prohibido en mujeres embarazadas, nifios,
persgnas con enfermedades hemorragicas, enfermedades de inmunizacién o
enfermedades agudas v otras detrminadas por el médico.

Efecto secundario: Después de la cirugia, pusden producirse efectos secundarios
temporales como hipopigmentacion, hiperpigmentacion, formacion de costras,
pigmentacion transitoria, PIH, eritema y edema.

IF-2021-15331948-APN-INPMZANMAT
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(1) Enchufe del brazo: orificio de conexidn para conectar el cuerpo principal y el brazo
articulado. Precaucion: El laser puede emitir en esta parte cuando el brazo articulado
no esta conectado.

(2] Pieza de conexitn de |a manguera de aire: Pieza que conecta la manguera de aire
del brazo articulado.

(3] Pieza de conexion de la pieza de mano fraccional: Pieza que conecta la linea de
senal para el motor de escaneo de la pieza de mano fraccionada.

4) Pantalla tactil: confirme la condicion de gestion del equipo y parte de la interaccion
del usuario que se puede configurar.

5 Pieza de soporte de pieza de mano: para sujetar las piezas de mano en general.

(6] Interruptor de emergencia Un interruptor para interceptar la salida del laser en
caso de emergencia.

7] Interruptor de llave: Interruptor de encendido para controlar el suministro y la
intercepcion de energia del equipo.

‘8] Rueda Rueda para mover el equipo,

(9] Versiones de sobrecorriente: Sobrecorriente gque bloquea la afluencia desde el
exterior. (Interruptor de encendido / apagado)

ag Toma de corriente: Orificic de conexion del cable de alimentacion para la
alimentacion de entrada.

(i) Enchufe del interruptor de pie: Orificio de conexidn del interruptor de pie.

(12 Enchufe de blogueo interno: orificio de conexion del interruptor de blogueo.
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(1) MODO GENERAL: parte del uso del CO2 general (use la pieza de mano general}
(2) OK: Parte para ingresar al modo seleccionado.

(3) MODO FRACCIONAL: Parte del uso del fraccional. (Utilice la pieza de mano
fraccional }

D 6

el . i z

(1! Potencia / Energia: Para configurar la energia del laser de salida.

(2) P.Duration: Para establecer el tiempo de irradiacion del laser.

) MODO: Para seleccionar el tipo de Pulso.

4) MEMORIA: Para guardar el valor configurade actual o llamar al valor configurado
guardado. s

J?_.,- HAZ DE DIRECCION: Para establecer e brillo del haz puntero.

(&) Tiempo de repeticion: Para establecer el tiempo de espera desde una salida hasta
la siguiente salida de rayos laser.

7] ARRIBA f ABAJD: Para ajustar el aumento o la disminucidn de cada valor de
configuracion de salida.

(8] STANDBY / READY: Para seleccionar el estado listo y en espera de |a salida [aser.
ta) SELECCION DE MODO: Para devolver la seleccion de modo,

i MODO INTELIGENTE: Para llamar al valo] HEDOo 5SSOI PN-INPM#ANMAT
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(1) Visualizacion de area y cambio de pieza: Para visualizar ¥ cambiar la forma y el
tamafio de los rayos laser iradiados,

(2] SHAPE: Para seleccionar la forma de salida del laser. (Circulo, Trigngulo, Cuadrado,
Hexagono)

(3) Scan Area and Dots: Para mostrar la configuracidn actual de SCAN AREA y DOTS.
(4] MEMORIA: Para guardar el valor configurade actual o llamar al valor configurado
guardadu

(51 HAZ DE DIRECCION: Para establecer el brillo del haz puntero,

(6] NIVEL DE PROFUNDIDAD: Para establecer la profundidad del laser.

?n PATTERN: Para establecer un patron de salida laser. (Matriz, Cuadricula, Aleatorio)
un EI'."-"L;I"«I[!IlE"n‘.nr READY: Para seleccionar el estado listo y en espera de la salll:la laser.

@ SELECCION DE MODO: Para devolver la seleccidn de modo.

:_1_i:u MODO INTELIGENTE: Para llamar al valor del protocolo guardado.

a1 ARRIBA / ABAJO: Para ajustar el aumento o la disminucion de cada valor de
configuracion de salida.

1z REPEAT TIME: Para establecer el tiempo de espera desde una salida hasta Ia
srgur.erlte salida de rayos laser.

a3 ENERGIA / DURACION: Para configurar la Energia del laser de salida.

M NIVEL DE DENSIDAD: Para seleccionar la densidad de salida del laser en el drea de
ESCRNen.

operacion del equipo

1} Conecte el cable de alimentacion y el pedal a los enchufes ubicados en la parte

posterior del cuerpo principal.
2) Confirme gue el interruptor de llave y el interruptor de emergencia estén en

condiciones normales.
3) Confirme que el brazo articulado y el conector de la pieza de mano estén

conectados correctamente.
IF-2021-15331948-APN-INPM#ZANMAT
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SAFFIRO

4) El operador debe usar gafas protectoras para el operador y el paciente debe usar
gafas protectoras para pacientes. Todas las personas involucradas en procedimientos
distintos al operador deben usar gafas protectoras.

3} Cologue las piezas de mano en el soporte cuando no las use como se muestra en
las siguientes imagenss.

'i /‘Tlg

LvR manwal 3 ubc:_r:;gtica
Fracclonal {tratamiento {tratamiento Dental Quinirglcas
vaginal) vl

iPrecaucion!

1. El laser se irradia en las partes conectadas del brazo articulado v |a pieza de mano,
Mo opere cuando no estén conectados.

2. Antes de aplicar el laser al paciente, compruebe si el ldser coincide con el rayo
puntero aplicandolo sobre un papel. (papel negro normal)

3. En caso de gue no coincida, contactese con el fabricante antes de volver a usario.
4. Presione la pantalla tactil con la ufia o el 1apiz tactil porgue 1a pantalla tactil es muy
sensible.

5. La pantalla cambiard como s& muestrta a continuacion cuando el l@ser esté
irradiando. Tenga cuidado cuando el laser esté irradiando.

IF-2021-15331948-APN-INPMZANMAT
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saffiro.com.ar SAF FIRO

6. Antes de usar gafas protectoras, asegurese de que no haya dafios ni rayones. Si
hay algln problema, reemplacela con gafas nuevas de la misma especificacion.

7. Haga un simbolo de advertencia de laser en la sala de tratamiento ¥y mantenga a
otras personas aglejadas de Ia sala de tratamiento durante el procedimiento.

2. Camo utilizar

1) Encienda el interruptor de llave en la parte frontal de este equipo.

2) Compruebe la pantalla tactil cargando los datos v visualice fa pantalla de seleccian
de modo.

3) Seleccione MODO y presione el boton OK para elegir el MODO a usar.

iPrecaucion! Asegurese de conectar una pieza de mano corecta adecuada para el
modo fraccional o general.

Descripcion del MODO LASER DE CO2 GENERAL: Configure las siguientes variables:

a) Seleccion de pulso

b) ENERGIA

c} P. Duracion

d) Tiempo de repeticion

e) MEMORIA: Esta funcion permite guardar y llamar configuraciones gue se utilizan
con frecuencia.

fy APUNTAR: Esta funcidn permite ajustar el brillo (nivel 1 ~ 10) del rayo guia.

g) MODO INTELIGENTE: Esta funcion permite [lamar a los valores del protocolo gue se
guardan segun la lesian.

j} EN ESPERA / LISTO: Presione el boton "LISTO" para configurar el sistema en el
estado "LISTO" antes de realizar un tratamiento despues de completar los ajustes
requeridos. Presione el boton "STANDBY" para volver al estado "STANDEY™ después
de completar un tratamiento o para cambiar la configuracion.

5) Descripcion del MODD FRACCIONAL: Configure las siguientes variables;

a) FORMA

b) PATRON

c) NIVEL DE PROFUNDIDAD

d) TAMANO DEL AREA

) ENERGIA )

fy TIEMPO DE REPETICION

g} NIVEL DE DENSIDAD

R} MEMORIA: Esta funcion permite guardar y llamar configuraciones que se utilizan
con frecuencia.

i} APUNTAR: Esta funcion permite ajustar el briflo (nivel 1 ~ 10) del rayo guia.
i) MODO INTELIGENTE: Esta funcion permitd=H 1&533&94&»%E’I‘drdﬂdm1ﬁ/c\é\MAT

guardan segun la lesion.
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I} EN ESPERA [ LISTD: Presione el boton "LISTO" para configurar el sistema en el
estado "LISTO" antes de realizar un tratamiento despues de completar los ajustes
requeridos. Presione el boton "STANDBEY" para volver al estade "STANDBY" después
de completar un tratamiento o para cambiar la configuracion.

Manipulacién de este equipo después de su uso

1} Almacene y mantenga este equipo a temperatura ambiente.

2) Guarde este equipo dentro de la habitacion con buena circulacion de aire y
ventilacion evitando la luz solar directa y la humedad severa.

3) Guarde este eguipo en un lugar seguro frente a pendientes, vibraciones y golpes.
4) No cologue este equipo en un ambiente expuesto al gas inflamable y explosivo.

5) Guardelo sin el cable de alimentacion de este equipa.

6) Manipule los cables de conexion con cuidado siempre que los cables se conecten o
retiren de este equipo para evitar danos.

7) Guarde la llave por separado en un lugar sequro por separado para evitar que sea
utilizada por personas distintas a las autorizadas.

B) No desmonte ni monte 2] equipo médico usted mismao vy pongase en contacto con el
fabricante cuando el equipo medico tenga problemas.

9} Mo intente reparar ni modificar este equipo. Pangase en contacto con el personal
certificado por la "Asociacion de reparacion de equipos meédicos” o con un ingenieros
calificado del fabricante para realizar Ia reparacion antes de volver a utilizario.

1) No apligue un impacto excesivo sobre el producto.

Apertura laser

Residun WEEE, prohiblde su eliminacion skmiple.

Parte aplicada tpo B,

Fecha de fabricacion.

Numern de sarle

G ver Manual de Operador,
il

R

]
[sN]

EC |REP Representante Eurnpes

Radlacion laser

d Fabricante

/-\_/ Corrlents alterna

£ Parada de emergencia

|E-2021-15331048- A RPNINPMHANM,
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F-¥ Conector Interiock
@I Tierra de proteccion
8 = & Interrupter encendido, apagado

Prohibido empular

@ Mo sentarse en la superficie

Mo plsar en la superficie

3.3. cuando un productos médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos gue deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Mo aplica.

3.4. Todas las informaciones que 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 gque haya gue efectuar para garantizar permanentemente =1 buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos:

Inspeccion y calibracion periodicas de I3 salida de laser: la intensidad de la salida
puede cambiar segin el tiempo de uso del tubo de COZ2. La vida util prevista de esta
pieza es de 2 anos a partir de la fecha de uso. Por lo tanto, se debe medir la potencia
de salida para asegurarse de gue |a diferencia de potencia del laser este dentro del
20% después de 2 ahos desde la fecha de inicio de uso.

Mantenimianto preventivo

Los procedimientos especificados a continuacion solo pueden ser realizados por
personal calificado.

Advertencia! Cualguier mantenimiento o modificacion de este eguipo realizado sin
autorizacion del fabricante causara dafios graves a la persona ¥y al eguipo.

Informacion de servicio: Se genera alto voltaje en el cuerpo del equipo. Por lo tanto,
las partes internas deben ser accedidas e inspeccionadas solo por personal de servicio
calificado capacitado por el fabricante.

Mantenimiento regular: Este eguipo debe mantenerse en optimas condiciones de
funcionamiento y rendimiento durante toda su wida Otil prevista mediante
mantenimiento e inspeccion periddicos. El programa recomendado para la inspeccian
y €l mantenimiento periddicos se proporciona en la siguiente tabla.

IF-2021-15331948-APN-INPMZANMAT
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Inspeccion / Sarvicio Frecuencia Realizar por:
o
Compruebe si la punta de |la pieza de mano esta | Antes de cada operador
Lliimpia. tratamiento

verifigue =l |a salida laser esta correctamente Antes de comenzar = d
activada. cada operacion PEFECEY
Compruebe las condiclones generales de la pleza
d i ; e ok Antes de comenzar G d

& mano y este equipo come sucledad, manchas | operacion perador
y arafiazos, etc.
Inspecclong las carcasas exteriores de este
equipo para detectar cualquier contacto suelto y | Cada semana Operador

dafic

Compruebe ia salida del laser (predsion, valor
maxima, etc.)

Personal de servicio

cada afio calificado capacitado
por el fabricante

Personal de servicio

Comipruebe la comriente de fuga Cada aflo cafificado capacitado
1 | por &l fabricante

Cada vez que &l

Operador
aguipo s energiza

Compruebe el Interruptor de emergencla

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

Mo aplica.

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

Los equipos portatiles de comunicaciones por AF (incluidos los periféricos como cables
de antena y anktenas externas) no deben utifizarse a8 menos de 30 an (12 pulgadas)
de cualguier parte de este eqguipo, incluidos los cables especificados por el fabricante.
De lo contrarie, podria producirse una degradacion del rendimiento de este equipo.

EMISIONES ELECTROMAGMNETICAS

| Pruebas de emisiones _ cumplimients | Guia de ambients electromagnético

Emiskones de RF Grupo L El "BLUXEL" utiliza energla de RF solo para
CISPR 11 su funcion Interma. Por lo tanbo, sus misiones

de RF e son muy bajas ¥ no es probable que
causen interferenclas en equipos electronicos

CETCAnos.
Emiskones de RF Clase A Las caracteristicas de EMISIONES del
CISPR 11 "BLUXEL o hacen apto para Su LSO en Areas

industriales y hospltales (EM 55011 / CISPR
11 clase A). 5l se utiliza en un entomao
residencial {para EN 355011 / CISPR 11,
normalmente se regulere clase B), "BLUXEL
podria no ofrecer una proteccon adecuada a
los servicios de comunicacion por
radiofrecuencla. Es posible gue el usuaro
debs tomar medidas de mitgacion, coma
reubkcar o reortentar el "BLUXEL

= Clase A |F-2021-15331948-APN-INPM#ANMAT

IEC 61000-3-2
| Fluctuaciones de voltaje/emisionss | Cumple |
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de destellos
IEC 61000-3-3

Inmunidad electromaagnética:

INMUNIDAD ELECTROMAGMETICA

Prusba de | Prusba IEC 60601 | Mivel Guia de ambiente
inmunidad cumplimients electromagnetico:

| Descarga +8 kv contacto | £B EV comtacto Los suelos deben ser de  madera,
electrostatica homigen o baldosas de ceramica. =1 s
[ESD) £2.4.8.15 ki aire £15 kv aire pises  estan  cublertos  ton  materal

IEC 61000-4-2

sintetica, | humeded relativa debe ser al
menes dal 3%,

| Transiclon elecrica |

raplda,burst

IEC 61000-4-4

+2 kv para lineas de
suministro electrico
Frecuencia de
repeticion 100 kHz

£1 kW para lineas de
entrada/salida

Frecuencia de

| repeticlon 100 kHz

+2 kv para lineas de
suministre elecrico
Frecuencia de

[ repeticion 100 kHz

La call de |3 enengia electrica debe ser
tpica da una de un ambéente de hosptal
comencial

Sobretension +0,5kV, £1kv *1 kv modo | La calided oe |3 energia electrica debe sar
IEC £1000-4-5 Modo diferencial diferencial tipica de una de un ambiente de hospial
£ 0.5k, £ 1k, comencial.
| | £ 2 kW Modo comin | £2 kV modo comiin
Picos de energia, | 0% UT, 0,5 cicla L3 calided ce Ta red efactnica debe ser [
[nterrupciones 0o, 458, g90e, 1350, de un entomo comercial u nn_snltalam
cortas y wariackones | 1800, 2359, 2700, tipico. 51 &l usuaro del BLUNEL “requiere
dal vaktaje en | 315.,' ! un funclonamiento continoe durante lzs
i g a gt | Intermupcianes del suministro eléctrico, se
=) recomienda gue el BLUNEL ‘sea
de suministra. de | 0% UT; 1 ciclo gimentadc por una fuente  de
Energia o alimentacidn  Ininterrumpida o una
bataria.
[EC 61000-4-11 0% UT; 25 ciclos
o=
0% UT; 250 ciclos
| oe
Campo  magnético | 30 &/m 30 A/m L3 frecuencia 02 energia OE Campos
de la sefal del magnetices  debe  estar & niwel
alfmentacion  (50- caracteristion de una instalacidn bpica de
50 Hz) un ambiente hospitatario o comencial.
IEC 61000-4-8

[ SOTA: UT es el woltaje principal AC antes de la apficacion del nivel de proeha.

INMUNIDAD ELECTROMAGHNETICA

| Prueba

de | Prueba IEC | Nivel de prueba 4 P
_inmunidad 60601 iinlisn et Guia de ambiente electromagnético
RF irradizda IWm ERT Los ean|:-:-5 de comunicaciones o RF partatiies y

moviles na deben utiflzarse mas cerca de ninguna
parte def "BLUXEL", Incluidos los cables, que b
distancla de separ:rmn recomendada calculada a

riir de |2 ecuacion -aplicable a la frecuencla del

IEC 61000-4-3 | B0 MHz a 2,5 GHz

tSmison
Din,am:_:lll_i de separacion recomendada
d=12+F

= 12T H0 Mbiz o B0 MHz
d =23+T 800 MHea 157 GHz
Donde P es @ potencla maxima de salida el

IF-2021-15331948-APN-INPMZANMAT
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saffiro.comar
RF conducida | 3 Vrms 3Vrms transmisor en vatios [W) segin el fabricante. del
IEC 61000-4-6 | 150 kHz 3 B0 MHz | 150 kHr 3 8o |tansmisor y d es i3 distanciz de separacion
MHz recormendada en metros (m).

La intensidad de campo de los transmisores fijos de

]Er;rrr‘-s o0 D & W RF, determinadas por un estudio eledromagnetico *,

" ba.n-:lasr:ln‘f:'l & | deben ser inferores al nivel de cumphmiento de cada

5

rango de frecuencia =,
Pueden producirse Interferenclas en las proomidades
de los equipos marcados con e sigulente simbola:

®

NOTA I U7 es el vollaje de [z red de CA anfes de [z aplicacion del nivel de prueba,

NOTA 2: 4 B0 MHz y BDO MHZ, se aplica el rango de frecuencia superior.

NOTA 3: Estas directrices no apl.can a todas Tas situsciones. Ls propagacion electromagnetica == ve afectada por la

absorcian y reflexion de estruchuras, objetos ¥ personas,

a. La Intensidad del campo de los transmisores Flos, como [as estaciones base para radiotelefonos
{miviles/inalambricos) y radios moviles termesires, de mdlnaﬂnnnad-u; de emisipnes de radio AM y FM y de

transmisian de TV, no pueden predecirse teoricamente con exactited. Para evaluar & entorng electromagnetico debida

3 ransmisores de AF fijos, se debe considerar un estudio de electromagnetico del sitio. 51 13 Intensided de campo
medida en el lugar en gue se utiliran fos sistemas laser Foltona excede el nivel de cumplimiento de RF Indicada

anteriormente, los sicternas de laser deben ser observados para verfficar el funcionamiente normal, 51 == observa un

;ewdlmlenmuan:rﬂ'nal podria ser necesaro tomar medidas adidonales, como |3 reorlentacion o rewbdcacion del
15 o laser,

sty
b. En &l rango de frecuends de 150 kHz a B0 MHz, 13 intensidad del campo debera ser inferior a (w1} vim.

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE EQUIPOS DE COMUNICACIONES RF
PORTATILES ¥ MOVILES ¥ LOS SISTEMAS LASER FOTONA

La Inea de sistemas "BRUKEL esta dis 2 para ser utilizads en un amblents tromagrietico en &l cual esten
controladas las alteraciones de AF radiada. El operador puede evitar las Interferenclas electromagnaticas, mantertendo
una distancia minima entre equipos de comunicacion de AF moviles y portatiles (ransmisones) y el sstema de laser

| Cofmd s2 recomienda 3 conbnuacion.

BO0% Am a3 1 kHz
BO% aAm a 1 kHz

segim |2 pobencia de salida mavima de bos eguipos de comunicaciones.
| T Ly MU Gy S S Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
del transmisor (W) 150 kHz 1o B0 MMz BO MHz to 80O MHz FRETN 1
D=i.2vP D=1 3vP D=2 30
3,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0, 38 0,73
1 1.3 1.3 2.3
10 38 3.8 7.3
100 12 12 23

Fara transmisores con una potencla de salida maxima que no s= enumera anteriormente, la distancla de
separacion recomendada (d} en metros {m) se puede estimar utilizando la ecuackan aphicable 2 |z
frecuencia def transmisor, donde P es la pobencia de salida maxtma nominal del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, la distanca de separacion para |la aplicacion de rango de frecuencla mas
alto se encuentra.

NOTA 2 Estas directrices pusden no: aplicarse en todas las situackones. Ls propagacion slectromagnatica

se ve afectada por |z absorcion v &l reflejo de estnicturas, objetos v personas

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
reesterilizacion;
Mo aplica.
IF-2021-15331948-APN-INPM#ANMAT
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INFECLALL LG LASEN

3.8. sSi un producto médico esta destinade a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiades para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asl como cualquier limitacién respecto al nOmero posible de
reutilizaciones.

Erpcedimiontos de implezg
Para mantener la maguina en buenas condiciones y un uso seguro, la pieza de mano
debe limpiarse antes de |la esterilizacion. Limpie la pieza de mano siguiendo las
instrucciones a continuacion.

1) Use guantes guirirgicos desechables

2) Desmonte las piezas de mano comao s€ muestra a continuacion.

= Pieza [ gnene_'_ril f?EﬂF!E'_

——

oo

= Pieza de mano general (100 mm)

h— p — —
- J::==._._- -

= Pieza de mano fraccoonada

3) Limpie suavemente cualguier sustancia extrana {sangre, fiuidos corporales, astillas
de piel, etc.) con un hisopo de - algodon humedecido en al menos un 90% de stanol
durante al menos 2 minutos. No aplique una fuerza excesiva al hisopo de algodon, ya
gire podria dafiar el revestimiento de Ia lente.

= Pieza de mana general

L. Consultas Whatsapp +54 8 (11} 7081-996%
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= Pieza de mano fracdonada

4) Limpie suavemente cualguier sustancia extrana (sangre, fluidos corporales, astillas
de piel, etc.) ¥ el etanol con un pano suave durante al menos 2 minutos,

5) Ponga las siguientes puntas en detergente enzimatico (neutro, pH 7,5) (<40 °C)
diluido en agua comiente durante al menos 2 minutos.

&) Limpie la sustancia extrana por completo con el panoc o gasa empapados en
detergente enzimatico durante al menos 2 minutos.

7) Lave la sustancia extrafa, incluido el detergente restante en la superficie, con agua
comiente del grifo durante al menos 2 minutos.

8) La punta se puede limpiar en un limpiador witrasonico durante 5 minutos
adicionalmente. (Este paso se puede omitir}

9) Inspeccione si queda alguna sustancia extrafna y repita el proceso de limpieza
[pasos 3 a B) si encuentra algo.

10) Séguelo al aire completamente.

iPrecaucian!

1. Aseguress de que no haya dafos ni manchas en la lente después de [a limpieza.

2. La pieza de mano debe reemplazarse cuando esté dafiada. El uso de una pieza de
mano dafiada podria provocar dafios en 2| sistema o resultados no deseados.

En caso de gque los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo gue si
s& siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
seccion I [(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 gue
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
medicos;

Mo aplica al equipa.
Las piezas de mano y escaneres no son estériles. Deberdn esterilizarse antes de su
uso de acuerdo con las instrucciones del Manual de la pieza.

3.9. 1Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de wtilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);

Asegurar el espacio suficiente: El espacio suficiente que se debe asegurar para el
correcto funcionamiento de este eguipo Z AL qggr i m
diametro minimo de 3 m desde el cen'l]'{:TcE'_; @Zf'em%i Aﬁgﬁw AT

alimentacion es de 3 m. Este equipo debe colocarse de manera que se mantenga

L. Consultas Whatsapp +54 8 (11} 7081-996%
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alejado de la pared y otros materiales de blogueo para |a correcta circulacion del aire
y en |la habitacion equipada con instalaciones para ventilacion de aire.

Reguisitos de alimentacion: este eguipo se entregara con la configuracion de
alimentacion ¥ el cable de alimentacidn correctos de acuerdo con los requisitos de
alimentacion locales. La unidad fue fabricada para funcionar con una entrada de 220
240 VCA. El cable de alimentacion incluido en el paguete sera con un extremo para
conectarse al enchufe en el panel trasero del cuerpo principal v el otro extremo {(con
enchufe de 3 davijas) al enchufe eléctrico en la pared.

3.10. cuande wun producto meédico emita radiaciones con fines meédicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion
debe ser descripta;

Modo fraccional

(1) Energia: 1300 mJ (£20%)

(2) Tamano del drea: 2x2-20x20 mm {+10%)

{3 Forma: Cuadrado, Hexagono, Tridngulo, Circulo
(4 Patron: Matriz, Cuadricula, Aleatorio

(5) Profundidad: Nivel 1-5

&) Tiempo de repeticion: 0.5-2.5 seg, simple (£10%)
(71 Densidad: Nivel 1-23
_hdzer COZ gonergl
| 5. continuo oW Pulso normal Super pulso uttra pulso
Potencia
{+20%) 1-15 W 1-440 W 215-280 mJ 60-130 m3 10-55 mJ
P. Duracion
{+10%) w, 2-30 ms 5-20 ms 1.0-4.0 m= S0-900 s
Tiempo de
Apagado, 2- Apagado, 2- Apagado, 2- Apagado, 2-
Tﬁﬂfﬁ" apagado 500 ms 500 ms 500 ms 500 ms

Gafas protectoras
a) Operador: LASERVISION FiB.P1GD4 1001, EN207, 10600 DI LB4 + R LB3Y (ODB

+).
b) Paciente: Super Sunnies Eyeshields, bloquea mas del 99,9% de toda la Juz v el
laser.

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

En caso de que se encuentre unm funcionamiento anormal en este equipo, detenga el
funcionamiento inmediatamente y comuniguese con el fabricante o consulte el manual
de servicio para reparar este eguipo antes de volver a usario.

Mensajes de error:

a) Error de interlock: este mensaje se muestra cuando el interruptor externo
conectado con el conector esta abierto. Para resolver este problema, el interruptor de
enclavamiento debe conectarse Como s mi 13 sigyi fi

b} Error de emergencia: este mensaje mﬁ%ﬁ%ﬁ%i%u%ﬁwAT

emergencia estd en funcionamiento. Para resolver este problema, gire el interruptor

L. Consultas Whatsapp +54 8 (11} 7081-996%
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de emergencia en la direccion de la flecha.

c) Error del escaner: este mensaje se muestra cuando el cable de sefial de la pieza de
mane fraccional no estd conectado en el modo fraccionado. Para resolver este
problema, conecte el cable de =senal de la pieza de mano fraccionada.

d) Error de agua: este mensaje se muestra cuando falta refrigerante en el equipo o el
flujo de refrigerante no funciona correctamente. Para resolver este problema,
comuniguese con &l vendedor o el fabricante.

Solycdn de problamas

La mayoeria de las acciones correctivas para los problemas pueden ser realizadas por
el usuarin, excepto algunos de los problemas criticos gue deben ser resueltos por
técnicos de servicio capacitados. El mal manejo de este equipo puede provocar
lesiones graves y dafos importantes a este equipo.

iAtencion! El fabricante no es responsable de los dafios o lesiones que resulten del
mal uso de este eguipo vy |la negligencia del usuario. Comuniguese con &l técnico de
servicio del eguipo para obtener permiso por adelantado si se pretende realizar una
accion correctiva diferente a la gue se especifica en el manual.

Los problemas enumerados a continuacidn son errores de funcion gque no deben
presentarse como un mensaje de error. En caso de que encuentre algun error gque no
sea el listado, comuniquese con el técnico de servicio del fabricante. Solo se
enumeran los problemas que ocurren con frecuencia. Para el reemplazo de las piezas
defectuosas, comuniguese con el técnico de servicio del fabricante o distribuidor.

® Las letras en la pantalla no se muestran cormectamente

Causa posible: Pantalla LCD defectucsa

Accion: Pongase en contacto con el distribuidor o el fabricante. (El programa debe
reinstalarse}

. Sobre corrientes debido a la parada del equipo

Causa posible: Flujo de sobre corriente

Accion: Encienda el interruptor de sobrecorriente. Si el problema  persiste,
comuniquess con el vendedor o el fabricante.

. Salida de laser débil o el laser no sale de la pieza de mano
Causa posible: Sucio con polvo o cualguier mancha en la pieza de mana.
Problema de suministro de energia
Problema del tubo de CO2
Accion: Limpiar la pieza de mano con un pafio suave ¥ seco. Si €l problema persiste,
comuniquess con el vendedor o el fabricante.

. Los botones no funcionan correctamente
Causa posible: Problema de la pantalla LCD
Accion: Pangase en contacto con el vendedor o el fabricante.

. La pantalla LCD no es lo suficientemente brillante
Causa pasible: Problema de la luz de fondo 'F'F-IE 1_*.11553?1@48_APN_| NPMAANMAT
eg?a% ante.

Accion: Pongase en contacto con el vendedor o riC
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. En caso de que aparezca un mensaje de error de agua en la pantalla
Causa posible: Escasez de agua o fugas de agua
Accion: Pongase en contacto con el vendedor o el fabricante.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo gque respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Condicion ambiental

1) Este dispositivo es adecuado para su uso en dreas industriales y hospitales.

2) Mantenga el producto en un lugar seco, alejado de la humedad.

3) Preste atencion a la seguridad del producto contra inclinacion, vibracion e
impactos.

4) No almacene el producto en un lugar donde se almacenen productos quimicos o
donde se produzcan gases.

5} Aseglrese de la limpieza y el funcionamiento seguro del producto antes de usarlo
cuando no se haya utilizadoe durante un largo periodo de tiempao.

f) Asegurese de drenar toda el agua del sistema de enfriamiento cuando el producto
se tramsfiera a otro lugar, yva gque el refrigerante puede congelarse a temperaturas
inferiores a 0°C.

Condiciones de operacion

1, Temperatura: 10-30° C

2. Humedad: 30 - 75%

3. Presion de aire: 700 - 1060 hPa

Condiciones de almacenamiento y transporie
1. Temperatura: 0 - 60 ° C

2. Humedad: 10 - 95%

3. Presion de aire: 700 - 1060 hPa

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que =l
producto médico de gque trate esté destinade a administrar, incluida cualguier
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

Mo aplica.

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

Si este equipo ha completado su vida Gtil esperada, puede devolverse al fabricante o
puede ser desechado por el usuario de acuerdo con las regulaciones ambientales
locales.

En caso de devolucion al fabricante, se pueden devolver todas las partes de este
equipo o algunas partes de este equipo.

Este producto no debe tratarse como basura doméstica. En su lugar, se entregara al
punto de recogida correspondiente para el reciclaje de uipos eléctricos  y
glectranicos. 5i se asegura de gue este prudﬁta@m%ﬂﬁh&ﬁNmﬁﬂMAT

prevenir posibles consecuencias negativas para el medio ambiente y la salud humana,
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gue de otro modo podrian verse afectadas por un manejo inadecuado de los desechos
de este producto.

3.15. Los medicamentos incluides en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N® 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Mo aplica.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medician.

Mo aplica.

IF-2021-15331948-APN-INPMZANMAT
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2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-23421838-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-008663-20-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-008663-20-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SAFFIRO TECHNOLOGIES SR.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: Laser CO2 fraccionado

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

16-942 - Laseres, de Didxido de Carbono, para Cirugia/Dermatologia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IDS

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Es un equipo laser de CO2 indicado para tratamientos dermatol 6gicos, ginecol6gicos y dentales:

Aplicaciones modo fraccional: LVR (tratamiento vaginal), tratamientos de sindromes genitourinarios de
menopausia, incontinencia urinaria de esfuerzo, sindrome de relgjacion vaginal, atrofia vulvovaginal; estiramiento
delapidl, refuvenecimiento de lapiel, pudenda, arrugas, estrias, poro dilatado, peeling léser, cicatriz de acné.

Aplicaciones quirurgicas: callos, verrugas, marcas de nacimiento (lunar), fimosiectomia, hemorroides y fistulas
anales, condilomas, ronquidos, pecas, rejuvenecimiento cutaneo, eliminacion de tumores, arrugas finas,
siringoma



Aplicaciones dentales: operacién de segundo implante, hemostasia después de extraccién dental, alargamiento de
corona, escision gingival, operacion plastica gingival, eliminacién de pigmentacion, esplenitis alérgica, conducto
radicular, hipersensibilidad, gingivitis herpética, escision de frenillo, limpieza de quiste de cuticula dental, pulpa
taponamiento-recubrimiento de flGor, quiste paradental, tratamiento de abscesos.

Modelos:

Bluxel

Periodo de vida ttil: Equipo y piezas de mano: 10 afios

Tubo CO2: 2000 horas

Filtro de aire: 2 afios

Filtro de agua: 1 afio

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: No aplica

Forma de presentacién: Por unidad

Meétodo de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:

IDSLtd.

Lugar de elaboracion:

#105, Byoksan Digital Valley 3cha 271, Digital-ro, Guro-gu, 08381-Seoul. Republica de Corea

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2702-1, con una vigencia cinco (5) afios
a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-008663-20-6
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