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Disposición

Número: DI-2019-3906-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS
Miércoles 8 de Mayo de

Referencia: 1-47-3110-7027-18-5

VISTO el Expediente N" 1-47-3110-7027-18-5 del Registro de esta Administración Na ' ional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMA T), Y

o

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GIUSTRA MEDlCAL CORPORATlON S.A., solicita se autorice la
inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta AdmillÍstración
,'Nacional, de un nuevo producto médico. , '.

Que las actividades de elaboración y comercialización dé productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSURlGMC/RES. N" 40/00, incorporada al ord~namiento
jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de c¿lidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

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

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Autorízase la ínscripción en el Registro Nacional de Productores y Pro~uctos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología,
Médica (ANMAT) del producto médico marca Bison Medícal nombre descriptivo Sistema Láser F¡raccional
de C02 y nomb~e técnico Láseres, de Díóxido de Carbono, para Cirugía/Dermatología, de acuerüo con lo
solicítado por GIUSTRA MEDICAL CORPORATION S.A., con los Datos ldentificatorios Caradterísticos
que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2°._Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° lF-20l9-22227662-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "A:utorizado
por la ANMAT PM-1649-3l", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativá vigente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM conllos datos
característicos mencionados en esta disposición.

. ARTÍCULO 5°._La vigencia del Certificado de Autorízación será decínco (5) años, a partir de la fecha de
la presente disposición. . J
ARTÍCULO 6°._Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de lecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, naciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autor¡'zadosy el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Té¿nica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplid~, archívese.

.DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema Láser Fraccional de C02'

Código. de identificación y nombre técnico eJMDNS: 16-942 Láseres, de Dióxido de Carbono, para
CirugíalDermatología

Marca(s) de (los) producto(s) inédico(s): Bíson Medical

Clase de Riesgo: tu
•

Indicación autorizada: Para tratamientos ginecológicos medíante la estimulacíón del colágeno en las
membranas mucosas vaginales para mejorar los síntomas de incontinencia urinaria y otras lesidnes en la

I'vagina como vaginitis y sequedad vaginal. También, fue diseñado para tratamientos dermatol?gicos de
arrugas, tono de piel, textura de piel, cicatrices, disminución de estrías, verrugas y envejecimIento de la
piel.

Modelo/s: APHRODITE

Período de vida útil: 10 años
•

Forma de presentación: Unidad principal y accesorios

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e institucíones sanitarías



Nombre del fabricante: Bison Medical Co. LId

Lugar/es de elaboración: 1801, 1802, 1803,234 Beotkkot-ro, Geumcheon-gu, Seou!, 08513, Re úblicade
Corea.

Expediente N° 1-47-3110-7027-18-5

Digitally signad by SELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.05.0817:35:23 ART .
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Digitóllly "'~nod by GESTIOI>l DOCUMENTAL ElECmONICA.

g~Eon.GESTlON DOCUMENTALHeCTFlONICA. !OE, ""AR,
0_5ECRET ARlO. DE GOBIERNO DE MODERNIZACION
OU'SECRET"'R~ DE MODERNIZACICIN ADMIN1STAATIVA •
•• ".lNumbe ••CU';- J(JI'~' 175&4
Date: 2019.05.08 17 35'25-03-00"



Giustra Medica!.
Corporation

RÓTULO (ANEXO 111B)
SISTEMA LÁSER FRACCIONAL DE C02

PM-1649-31

SISTEMA LÁSER FRACCIONAL DE C02

2.1. Importado por: Giustra Medical Corporation S.A.
Fragata Sarmiento 1999,
Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

República Argentina

Fabricado por: Bison Medical Co. Ltd.
1801, 1802, 1803, 234 Beotkkot-ro, Geumcheon-

gu, Seoul, 08513, República de Corea
2.2. IDENTIFICACIÓN:Sistema láser fraccional de C02. Módelo: Aphrodite.

Marca Bison Medical
2.3. NÚMERODESERIE(de origen):
2.4. FECHADEFABRICACiÓN(de origen)
2.5. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o
manipulación del producto; Las instrucciones especiales para operación
y/o uso de productos médicos; Cualquier advertencia y/o precaución que

deba adoptarse;
Las instrucciones especiales para operación, advertencias y
precauciones se indican en el manual de instrucciones de uso
adjunto.

2.6.Director Técnico: Farmacéutico Rolando Julián Fernández. MN: 16.611
2.7. Producto Médico autorizado por la ANMA TPM-1649-31

Leyenda: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

I

{ ndez
JulitlO Fe \~

Fa .~~t-'., ~
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Giustra Medica!
Corporation

Rótulo de fábrica

RÓTULO (ANEXO 111Bl
SISTEMA LÁSER FRACCIONAL DE C02

PM-1649-31

SISON
i •• ' ••1 _ AA i ¡ g,! ,.

Fracliana' COll.1tser

MOO£L , AtlhlOOOo

RATtNG: 230 v.•..50Hz, 330VA

•

BISON MEO/CAL CO.• LTD. MACE INKOREA
(G8S2l1-dong,~TO'N!r6.'801. 1802,234,
S(lQI.kkOl-fO. Gtumcheon-gu, seout. KOREA
.82-2a86S-7121 www.bisOñl'ned'"reaI.Cl:IM

~ APxxxxxxXXXXX

. ** .•.•.•.+ ••••
MERIDlU$ M£DlCA\.llD.
1 TlIe- FOl1f$t 1.1nils. HeooOOk ROlÓ East,
Marsfl Bartan. Exetet' ElQ MU, U.K
"44-1392-829S00

m~.. (01)88000178001413
,. (11) ••••••
• (21JAPxxxxxxxxxxx

•

\
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Giustra Medical
Corporation

I 3.1. Las Indicaciones contempladas en elltem 2 de éste reglamento (Rótulo)

Sistema láser fraccional de C02

2.1. Importado por: Giustra Medical Corporation S.A.
Fragata Sarmiento 1999,
Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

República Argentina
Fabricado por: Bison Medical Co. Ltd'.

1801,1802,1803,234 Beotkkot-ro, Geumcheonc
gu, Seoul, 08513, República de Corea

2.2. IDENTIFICACiÓN: Sistema láser fraccional deC02, marca Bison

Medical, Modelo Aphrodite.
2.5. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o
manipulación del producto; Las instrucciones especiales para operación
y/o uso de productos médicos; Cualquier advertencia y/o precaución que

deba adoptarse;
Las instrucciones especiales para operación, advertencias y
precauciones se indican en el manual de instrucciones de uso
adjunto.

2.6.Director Técnico: Farmacéutico Rolando Julián Fernández. MN: 16.611

2.7. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1649-31
Leyenda: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

I
I

•
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, '; 3.2. Los prestaciones contemplados en el ítem 3 del Anexo de lo Resolución GMC N' 72/98
, que díspone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos
y los posibles efectos secundorios no deseados;

El sistema láser fraccional de C02, Aprhodite de Bison Medical, fue

diseñado para tratamientos ginecológicos mediante la estimul\lción del,
colágeno en las membranas mucosas vaginales, para mejorar los síntomas
de incontinencia urinaria y otras lesiones en la vagina como vaginitis y
sequedad vaginal. También, fue diseñado para tratamientos
dermatológicos de arrugas, tono de piel, textura de piel, cicatrices,
disminución de estrías, verrugas y envejecimiento de la piel.

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111Bl. '
SrSTEMAlÁSER FRACCIONAL DE C02

PM'1649-31

Giustra Medical
Corporation

POSIBLES COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS
Las posibles complicaciones y efectos adversos debidos al uso de este
producto incluyen, entre otros, los siguientes:

• Eritema .

• Edema.

• Comezón.

• ' Sangrado y supuración.

• Dermatitis alérgica e irritativos.

• Erupciones Acneiformes.

• Hiperpigmentación post inflamatoria.
• Hipopigmentación.
• Cicatrices.

• Herpes simple.
• Sobreinfección.

• Púrpura.
• Retraso en la cicatrización de heridas.

2 de 12

Los pacientes deben recibir el tratamiento bajo prescripción médica.
Los pacientes con quemaduras no pueden someterse a tratamiento. En
caso de herpes simple, el área donde ocurre" con frecue cia debe

irradiarse con un volumen ligero. o) ~

JU1~~Fe~~z
M.. ~, 1/
,,
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Giustra Medical
Corporation

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111B)
SISTEMALÁSERFRACCIONALDEC02

PM-1649-31

En los pacientes con pieles alérgicas graves, los tratamientos deben
realizarse en función del grado de reacciones a las pieles.

Verificando si se transportan o no los gérmenes del herpes, se necesita

un examen médico de entrevista y una prescripción seguida del
resultado.

Pueden aparecer pequeños hormigueos' y dolores; si son.
insignificantes, se puede omitir la anestesia.

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
informacIón suficiente sobre sus caracterlstlcas para identificar los productos médicos que

• deberán utfllzorse a fin de tener una combinacIón segura;

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

3.4. Todas las Informaciones que permitan comprobar sI el producto médica está bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, osI como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operacIones de mantenimIento y calibrado que
haya que efectuar para garantIzar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos.

Desempaque y chequeos
Todos los SISTEMAS LÁSER APHRODITE se han inspeccionado
cuidadosamente antes de la entrega, de modo que el producto pueda
estar operativo inmediatamente después de la recepción.
La instalación y las pruebas de este dispositivo solo pueden ser ejecutadas
por el personal autorizado.
Verifique si su dispositivo fue entregado sin ningún daño d!/fante
transporte.

JU,~~ez
.•~ é611 3 de 12
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Gillstra Medica}
Corporation

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111B)
SISTEMA lÁSER FRACCIONAl DEC02

PM.1649-31

Verifique cuidadosamente si todos los componentes y accesorios del
APHRODITEse poseen sin ningún daño.
Si encuentra algún problema, informe al proveedor que la pieza está
dañada por teléfono, fax o correo electrónico dentro de los 3 días
posteriores a la recepción del dispositivo.
Si hay algún problema, no use el dispositivo.

Lugar de instalación
El espacio designado para la instalación del dispositivo debe asegurar
suficiente espacio para que el operador pueda moverse libremente y la
parte posterior del equipo, deberá estar a no menos de 30 cm de la pared.
Retire los equipos que no utilice y cualquier elemento que pueda producir
disturbios eléctricos.

Requisitos ambientales de funcionamiento
Siga estos requisitos. ambientales para mantener adecuadamente el
sistema:
Temperatura: + lO.C a + 40.C
Humedad relativa [%]: 30% - 75%
Presión atmosférica: 700 hP8' 1060 hPa

Mantenimiento
.El modelo y el número de serie del sistema láser de C02 que se indica en
la superficie del equipo deben mantenerse a mano si el operador tiene
alguna pregunta al respecto.
El equipo siempre debe mantenerse en su condición óptima a través de
inspecciones periódicas y servicios posteriores. A continuación se muestra
una tabla de tiempos recomendada para inspecciones periódicas y
trabajos de reparación y mantenimiento.

Inspección / Servicio !Frecuenci¡ls. Inspector
omprobando si los rayos láser tienen buen ntes de cada ersona a cargo del luga
bjetivo (atamiento uso

levar a cabo inspecciones ordinarias y verifica :Antesde cada
a presencia de polvo. manchaso arañazos ratamiento

Personaa cargo del lugar
uso

IF-2019-2
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xaminando el sistema de enfriamiento ntes de cada Persona a cargo del lugar
ratamiento uso

Inspeccionando su exterior para ver si el cable a odas las semanas Personaa cargo del lugar
ierra está suelto o dañado uso



Giustra Medical
Corporation

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111BI
SISTEMA LÁSER FRACClONAL DEC02

PM-1649-31

erificación del revestimiento de todos los ada año
spejos y lentes

Inspeccionando la salida máxima ada año écnico autorizado a
anejo del láser

lrécnico autorizado al
manejo del láser

3.5. La información útil paro evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
producto médico.

No aplica. Producto no implantable.

3.6. Lo in/ormoción relativo a los riesgos de interferencia reciproco relacionados con lo
presencio del prOducto médico en Investigaciones o tratamientos especificas;

PAUTAS Y DECLARACIÓN DEL FABRICANTE

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

PRECAUCiÓN:Inalámbricos y celulares puede afectar la eficacia del
dispositivo.

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Tabla 1

Declaración - emisiones eleclromognéficos y las directrices del fobñconte

Según EN estóndor 60601.1-2:2007, el sistema est6 diset\Odo poro uso en el enlorno electromagnético
especificado o con1inuación. El cliente o el usuario del sistema debe asegurar que se utiliza en dicho entomo.

Pruebos de emisión Cumplimiento Guío - entornos electromagnéticos

I
IMWf~T

r. RI./\ DO HoOGSTRA
'PRESIDENTE 1

. I
,

Grupo , El sistema utilizo energía de RF sólo poro SU
funcionamiento ¡ntemo. Por lo 10nto. sus emisiones RF son
muy bajas y no son susceptibles de causor cuok¡uier
interferencia en equipos efectr6nicos cercanos.

Clase A Efsistema es adecuado poro SUuso en fodos los
establecimientos, eXCluidos los establecimientos

JUliÓn~mandez
Fa uticó Sde12
M.N! 11

Emisiones de RF
CISPR 11



Giustra Medical
Corporation

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111SI
SISTEMA LÁSER FRACCIONAl DE C02

PM-1649-31

•

Emisiones armónicos Noopficoble domésticos y ésos conecfados directamente o lo red de
EN 61CJOO.3-2 suministro de energía de bojo tensión púbfico que
Fluctuaciones de tensIón I No oplico!>. provee los edificios usados paro los propósitos

emisiones inlermilenfes domésticos.
EN 61CJOO.3-3

I.NMUNIDAD ELECTROMAGNETICA
Tabla 2

Declaración - emisiones electromagnéticas y los directrices del fabricante

Segun EN esfóndor 60601-1.2:2007, el sistema esló disei\odo poro uSOen el entorno elecfromagnético
especificado o conlinuación. Elclfenle o el usuario del sistema debe asegurar que se utirllO en dicho
entomo.

Pruebo de Inmunidad
Prueba de nlvel

NIvel de cumplimiento
Guía del entotno

EN 60601-1-2 Electromagnético

Descorga :!:6kV en contaclo t6kV en contacto Entorno hospiloloño: suelos
eleclroestólico deben ser de modero.
(ESDI t8kV enoire t8kV .8 ,n aire hormigón O boldosas de

cer6mico. Sipisos estón

EN 61CJOO.'.2 cubiertos con material
sintético, la humedad
relativo debe ser par lo
menos 30%.

Béctrica Ironsilorio f :t21N poro Uneos t2kV poro ITneos Calidod de lo energía

refagas anmentoción alimentación de lo red debe ser lo de
EN 61 CJOO.••• tlkV poro entradas! ti kV para .n~adas' sor<los un enlorno hospitalario

sondos-lineas >3 m lineos >3m ' tíoico.
:t 1kV modo diferenciol tlkV modo diferencial Calidad de energia de

sobrecargo lo red debe ser lo de un
:!:2kV modo común t2k:V modo común enlorno hospitalario

EN 61CJOO.4-S tfpico.

~uecos de tensión, 0% lJJporo 0.5 ciclos 0% Uf poro 0.5 ck;los Calidad de energio de
nlerrupcianes cortos y la red debe ser lo de un
ariocianes del vOfloje ~(ffl,Uf para 5 ciclos 40%Uf poro 5 ciclos entomo haspitalaño

en líneas de entrada de típico.
uministro de energia 70% Uf poro 25 ciclos 70% UT paro 2Sciaos
EN 61()()().4-11

O'lbUToora Ss' O'lbUTcaro 5,
~ompo magnético de 3Nm 3Nm Las campos

~nergro frecuencia (50 I magnéticos de lo
isoHz) frecuencia de
EN 61CJOO.4-8 onmentoci6n

principal debe tener
ios niveles tioleos de,

~: UT es lO tensi6n de red antes de lo opncoción de lo pruebo de nivel.

Tabla 4

Prueba de
InmunIdad

Prueba
de nIvel

EN 60601-1-2

Jul\6n Fé9napdez
F8~~
M.N.1~11

Cumpllmiento de nivel

6 de 12
IF-2019, T
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Giustra Medical
Corporation

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111B)
SISTEMA LÁSER FRACCIONAL DE C02 '

PM-1649-31

RFconducida

EN 61000.4.6

RFirradiada

EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz.80MHz

3V/m
80 MHz - 2.5 GHz

3 Vrms -

3V/m

•

Dispositivos de
Fomunicación
no16mbrlcos y móviles del

~F no puede usarse más
Ferca al sistema,
ncluyendo los cables, que
a distancia de separación
ecomendada catculado

~sondo la ecuación
Forrecta para la
recuendo del tronsmisor.
Distancia de
separación
recomendada:
do1.2vP
150MHz~80MHz

do 1.2vP
80 MHz - 800 MHz

Donde P es lo frecuencia
e salida nominal móximo
el transmisor en vatios

egun el fabricante del
ransmisor y d es la
jstencio de separación

ecamendodo en metros.
La intensidad del campo
~e transmisores fijos de RF.
egún lo medido durante

~na encuesta
leclromognética de la
ono. podrio sernlenor que
I nivel de cumplimiento

¡para coda intervalo de
Ifrecuencia.
nlerferencia puede ocurrir

Ferca de dispositivos
fnorcado5 con el símbolo

iguienle:

Noto 1: Estas pautas no podrían aplicarse a todas las situaciones. Propagación de ondas
electromagnéticas es influenciado por los propiedades de absorción y reflexión de estructuro s,objetos y
personas.
Nota 2: La intensidad de campo para las transmisores fijas. tales como estaciones de acoplamiento poro
radioteléfonos {celulares y teléfonos inalómbricos), transmisores de radio de dos vias, buscapersonas,
dispositivos de radio aficionado, estoy y transmisores de radio FM y transmisores de TV, no se puede
determinar en lo !eoria o en cualquier grado de exactitud. Esnecesario uno exhaustivo encuesta
electromagnética del sitio para evaluar el entorno electromagnético causado pOr los transmisores fijos de RF.
Si lo intensidad del campo medido en la solo donde se utilizo el sistema excede el nivel de cumplimiento
aplicable indicado anteriormente, deberó supervisar el normal funcionamiento del sistema cuidadosamente.
Pueden ser necesarias en coso de funcionamiento anormal, como una orientación distinfa o oosición nnra

DISTANCIAS DE SEPARACiÓN RECOMENDADAS PARA APARATOS DE
RADIO COMUNICACiÓN INALÁMBRICA Y MÓVIL

El sistema está diseñado para trabajar en un entorno electromagnético
donde interferencia de RFirradiada se mantiene bajo control. El operador
del sistema o cliente pueden ayudar a prevenir interferencias

electromagnéticas garantizando una distancia mínima~ntr.e1iffi¡p.OSitiVOS.)
Julioofemandez ,; /1-<.Fful~ de12 ' ,

6611 IF-20 2 lífI/I'lMAT
o HoOalTIlA

~ E IDENTE

'.



Giustra Medical
Corporation

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111B)
SISTEMA LÁSERFRACCIONAl DEC02

PM-1649-31

de comunicación móviles/inalámbricos de RF (transmisores) y el sistema
como se indica abajo ( referencia a la potencia de salida máxima de los
dispositivos de radiocomunicación).

Tabla 6
Potencia mox. de SCl~dQ I Dlstáncla de separacl6n I frecuencia del tronsmlsor

nominal del transmisor Mis
150 kHz • 80 MHz 80 MHz. 800 MHz 800 MHz. 2.5 GHzW j= ¡.2DP d-1.2DP d =2.30P

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
.t!2l2..l: Enel coso de los transmisorescon una tosa de salido nominal móximo no indicodo
anteriormente. lo distancio de separación recomendado d len metros) se puede calcular uthizondo lo
ecuación correcto pOro 10 frecuencia del transmisor.donde P es la tosa m6xima potencio nominal del
transmisor en vatios según el fabricante del transmisor
~ Estos pautas no padrioo aplicarse o lodos los sitvociones.lo propagación de ondas
electromognéticos es influenciado por les propiedades de absorción V reflexión de estructures, objetos y
nersonos.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de roturo del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacl6n de los métodos adecuados de re esterilizaci6n;

No aplica. Producto no estéril.

3.8. Si un producto médico está destinado o reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizaci6n, Inciuida la limpIeza, deslnfeccl6n, el acondicionamiento y,
en su caso, el método de esterlllzacl6n si el producto debe ser reesterilizado, osi cama
cualquier Iimitaci6n respecto al número posible de reutilizaciones. En caso de que los
productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las Instrucciones de limpieza y
esterlllzaci6n deberán estar formuladas de modo que si sesiguen correctamente, el producto
siga cumpliendo los requisitos previstas en la Seccl6n I (Requisitos Generales) del Anexa de la
Resolucl6n GMCN° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esencialesde Seguridad y Eficacia
de los productos médicos;

LIMPIEZA Y DESINFECCiÓN

IF-
Julián~e dezgde l2

Fa
M.N.1

No utilice productos de limpieza que tienen un alto contenido de alcohol
para limpiar las superficies de los equipos. No use detergentes corrosivos,
productos abrasivos o disolventes. Sólo utilice desinfectantes que
cumplen plenamente con desinfección vigente y regiamentos
procedimientos de prevención de explosión.
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Observe las. siguientes precauciones durante la limpieza y
desinfección:
- Apague el equipo y desconecte la red.
- Asegúrese de que ningún líquido puede infiltrarse en los
equipos para evitar cortos circuitos y corrosión de los
componentes eléctricos y electromecánicos.
-limpiar los paneles con un paño húmedo y un poco de agua
jabonoso.
-Espere a que los paneles se sequen completamente antes de
usar el equipo nuevo.
-Al limpiar al monitor, siempre agregue agua jabonosa al paño
primero antes de limpiar la pantalla.

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

CONTAMINACiÓN DE MICROBIOS

Para evitar problemas con la contaminación sobre los pacientes y
operadores, el usuario debe asegurarse que el equipo está protegido con
sábanas estériles desechables, o con hojas que pueden ser esterilizadas;
Para ello, los equipos pueden entregarse con una pequeña cantidad de
hojas estériles desechables (opcionales): utilizar siempre métodos que
cumplen con las normas vigentes de seguridad y salud para esterilizar
estos.

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

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

NMATIF-
Julioo F~nd¥de 12

FalTT1a leo
M.N. 11

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, lo información
relativa a la naturaleza, tipo, Intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta;
Los Instrucciones de utilización deberán Incluir ademós Información que permita al personal
médico Informar al paciente sobre las contraindicaciones y los precaucl nes que deban
tomarse.
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Esta información hará referencia particularmente a:
3.11. Las precauciones que deban adaptarse en casa de cambias del funcionamiento del
producto médica;

3.12. Las precauciones que deban adaptarse en laque respecta a la exposicIón, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campas magnéticas, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presIón a a variaciones de presión, a la
aceleraci6n afuentes térmicas de ignicióJ11 entre otras;

Todo el sistema está configurado para satisfacer los estándares
internacionales y se diseñó para un uso fácil y la mayor seguridad posible"
y se estabilizó mediante ensayos y pruebas suficientes.
El producto tiene 5 funciones.'
Modo de sello

• La energía del láser se puede aplicar a los tejidos dérmicos y al área
de colágeno en profundidad mediante esta operación de modo de
sello, el equipo tiene la capacidad de irradiar cada haz de láser hacia
la dirección vertical a diferencia de una operación en modo escáner.

• 49 haces de rayos láser que irradian en el mismo momento acortan
el, tiempo de tratamiento así como su excelente eficacia
terapéutica.

Calidad de haz más estable
• Afrodita garantiza la emisión de haces muy homogéneos con 95%

de pureza y M2 <1.2 en modo TEMOOpara poder irradiar energía
estable en cada píxel.

Haz más preciso
• Afrodita tiene un tiempo de subida para un láser que oscila entre 15

y 30 /15, por lo que puede producir una salida láser elaborada y
precisa utilizando un método PWM.

• Debido a que el láser Aphrodite básicamente tiene una unidad de
longitud de puIso de 90 /15, asegurará al usuario la emisión de luz
láser que sea más adecuada para la piel de un paciente.

Comparación de tamaño de punto
• Los tamaños de punto de Afrodita muestran una diferencia de 20

aumentos.
• El tamaño de punto más pequeño permite que la luz penetre

profundamente en la piel y disminuya los dolores. _J
Tratamiento seguro y rápido ' ¡1I/f.

Ju"M~andezFa utiCO 10 de 12
M.N. 11
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• Fácil de aprender y usar, Afrodita brinda resultados más rápidos de
forma segura para sus pacientes

AFRODITA es un sistema láser de C02 con una longitud de onda central de
10,GOOnm, provee energía y control computarizado, es un dispositivo láser
quirúrgico para la incisión, destrucción y eliminación de tejidos mediante
el uso de energía luminosa radiante (láser).
Al igual que con otros dispositivos láser, los usuarios de APHRODITE
también deben estar bien entrenados para la seguridad y su uso a fin de
utilizar este sistema de manera segura y eficiente.

Especificaciones del sistema

Especificaciones Generales

Dimensiones APHRODITE

(w x h x d) 320 X 970 X 110m m

Peso APHRODITE 55 kg

Voltaje Principal 220~230 VAC, 50~GO Hz

Maxima potencia, en 330 VA
operación

Clase de seguridad Class IV

Fusibles 2 x pequeños AC 250V lOA

l',
I

Julián~ndeZll de 12
Fa lCO
M. 11

Módulo láser

láser tipo

longitud de onda

Calidad del haz

Calidad del haz (a l/e2)

Salida de potencia del láser,
continuo.

Diámetro del Spot

Rango de frecuencia de pulso

Rango de duración de pulso

Rango de tiempo de exposición

Fraccional C02 laser, RF driver type
10.57 ~ 10.63 tlfll infrarroja invisible

TEMOO, 95% pureza

M2s1.2

75 Watts en la punta del brazo

70 tJfll49 pixel (10 x 10 mm)

25 -1000 z
100 - 900 tlS
50~ 1000 ms

Página 13 de 14



Giustra Medical
Corporation

Rangode repetición de pulso
Ancho de pulso

Tiempo de repetición
Potencia

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111BI
SISTEMA LÁSER FRACCIONAl DE C02

pM-1649-31

100 N 3000 m& Simple
200 N 1000 tlS

100 N 1000mil Simple

0.5N75 Watts

3.14. Los precauciones que deban adoptarse si un producto médico presento un riesgo no
habitual específico asociado a su eliminación;

Este producto contiene químicos industriales peligrosos. Cuando necesite
desechar el equipo, comuníquese con SISON Medical o el distribuidor
locar o bien siga las leyes y regulaciones locales de eliminación de
equipamiento electrónico.

3.16. El grado de precisión atribuido o los productos médicos de medición.

No corresponde. La función principal del producto médico no es la de
medición.

..•

•

• 1 Femandet.Ju. / utico
1'4.16611

~.
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CERTIFICADODEAUTORIZACIÓNE INSCRIPCIÓN

Expediente NO:1-47-3110-7027-]8-5
i,
1.La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT)

I
certifica que de acuerdo con lo solicitado por GIUSTRAMEDICALCORPORATION'S.A'I'se

autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatdrios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema Láser Fraccional de C02

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-942 Láseres, de Dióxido de

Carbono, para Cirugía/Dermatología

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Bison Medical

Clase de Riesgo: III

Indicación" autorizada: Para tratamientos ginecológicos mediante la estimulación del

colágeno en las membranas mucosas vaginales para mejorar los síntomas ide
t

incontinencia urinaria y otras lesiones en la vagina como vaginitis y sequedad Vagital.

También, fue diseñado para tratamientos dermatológicos de arrugas, tono de ¡iel,

textura de piel, cicatrices, disminución de estrías, verrugas y envejecimiento de la piel,

Modelo/s: APHRODITE

Período de vida útil: 10 años

Tel. (+54-11) 4340-0800 - h1tpJ/wwwargentinagobar/anmat - Repllblica Argen'F

Sede INAME Sede lNAL Sede Prod, Médir.¡os
Av. Caseros 2161, CABA Fstados Unidos 25, G/,BA Av. Belgral10 14BO,CABA

Deleg.Pasode los Libres Deleg. Posadas Deleg"~Qnta be
Rllt"N~r.íon::¡1 1"1l km 1(1 ROCIIIPf.;tln7;.'í1f'711:'l7 f-va PNon ?4~fi-.

Deleg. Córdoba
nhí,<:f'\{\ Trpin (;:1:'>

Sede Alsína
Alsina 665í671.,CABA

orma de presentación: Unidad principal y accesorios

Sede Central
Av, de Mayo 869, CABA

Deleg. Mcndoza
Rpmprlin,<; dI" F.<:r.~I.::Irl::¡rlP



Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Bison Medical Co. Ltd

Lugar/es de elaboración: 1801, 1802, 1803, 234 Beotkkot-ro, Geumcheon-gu, Seoul,

una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

i

08513, República de Corea.,

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del

Expediente NO1-47-3110-7027-18-5

3906
.08 MAY 2019

i
PM-1649-31, ¡con
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