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

Disposicion
NUmero: DI-2021-3571-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Mayo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-002445-21-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002445-21-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones DINIPA MEDICAL 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
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 ELEMENIC, nombre descriptivo Laser dermatol égico y nombre técnico Laseres, de
acuerdo con lo solicitado por DINIPA MEDICAL S.R.L., con los 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° IF-2021-38102818-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2536-22", con exclusion de toda otraleyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, 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 dermatol 6gico.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-296 L aseres

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

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



Para la incision, escision, ablacion, vaporizacion de tejidos blandos para dermatologia general, procedimientos
dermatol 6gicos y quirdrgicos generales de coagulacion y hemostasia.

Modelos:

ELEMENT-TL

Periodo de vida ttil: 10 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: Unidad Principal y accesorios embalados en cagja.
Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

ELEMENIC Co.,Ltd

Lugar de elaboracion:

Elemenic Co.,Ltd 3rd,34,Gyeongin-ro 3beon-gil,Bucheon-si 14731 Gyeonggi-Do Republic of Korea
Expediente N° 1-0047-3110-002445-21-7
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DINIPA MEDICAL S.R.L.

PM: 2536-22
LASER DERMATOLOGICO

Legajo N°: 2536

ROTULO

: XXXXXX

Marca: ELEMENIC
Modelo: ELEMENT TL

Importado por:

Fabricado por:
ELEMENIC Co.,Ltd

LASER DERMATOLOGICO

Autorizado por la ANMAT PM 2536-22

DINIPA MEDICAL S.R.L.
Pedro Lozano 4453 - Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina. CP: 1417

Elemenic Co.,Ltd 3rd,34,Gyeongin-ro 3beon-gil,Bucheon-si
14731 Gyeonggi-Do Republic of Korea

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Director Técnico: Farm. José Marcelo Albor MN N° 12277.
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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Figura 1: Proyecto de rétulo.
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PM: 2536-22
DINIPA MEDICAL S.R.L. LASER DERMATOLOGICO

Legajo N°: 2536

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo
Razdn Social y Direccién del Fabricante:

ELEMENIC Co.,Ltd
3rd,34,Gyeongin-ro 3beon-gil,Bucheon-si 14731 Gyeonggi-Do Republic of Korea

Razon Social y Direccidon (Rétulo del Importador):

DINIPA MEDICAL S.R.L.

Pedro Lozano 4453, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina.

Identificacién del Producto: Laser dermatoldgico.

Producto: ELEMENT-TL

CODIGO ECRI-UMDS: 18-213 Laseres, de Nd:YAG

Marca: ELEMENIC

Modelo: ELEMENT-TL

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producto:
Ver punto 3.12

Director Técnico: Farm. José Marcelo Albor M.N. 12277.

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 2536-22”.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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PM: 2536-22
DINIPA MEDICAL S.R.L. LASER DERMATOLOGICO

Legajo N°: 2536

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante
Finalidad de uso del producto e indicaciones
El ELEMENT-TL esta indicado para la incision, escision, ablacion, vaporizacion de
tejidos blandos para dermatologia general, procedimientos dermatolégicos y
quirdrgicos generales de coagulacién y hemostasia.
De acuerdo a la indicacion en cuestion, se seleccionara la longitud de onda
adecuada para dicha lesion o patologia..
-755nm
* telangiectasia facial,
» enfermedad de Hailey-Hailey)
-1064nm
* venas de las piernas
-532nm
* manchas de vino de Oporto
Este laser tambien se usa ampliamente en procedimientos laparoscoépicos y
endoscopicos. Se utilizan tipos especializados en oftalmologia.
Indicaciones segun el grupo de pacientes
En el grupo de pacientes adultos (de 18 a 70 afios) se usa para tratar la
telangiectasia, la enfermedad de Hailey-Hailey, las venas de las piernas, las
manchas del vino de Oporto, aunque en cada caso, el tratamiento del paciente
estara limitado por la decisién clinica de un cirujano.
e Contraindicaciones
No se recomienda el tratamiento con el sistema ELEMENT-TL para los siguientes
pacientes:
* hipersensible a la luz en la regién de longitud de onda del infrarrojo cercano
» tomar medicamentos que se sabe que aumentan la sensibilidad a la luz solar
» tomando anticoagulantes
* mujeres embarazadas
* nifios
» Edades: 18 o menos, 70 afios mayores

Respecto al grupo de pacientes

— = ) ' IF-2021-38102818-APN-INPM#ANMAT
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PM: 2536-22
DINIPA MEDICAL S.R.L. LASER DERMATOLOGICO

Legajo N°: 2536

El grupo de pacientes adultos (de 18 a 70 afios) desea tratar la telangiectasia, la
enfermedad de Hailey-Hailey, las venas de las piernas, las manchas de vino de
Oporto.

Un paciente puede estar limitado por la decisién clinica de un cirujano.

Efectos adversos

e hipopigmentacion

e hiperpigmentacion

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos

El dispositivo no se utiliza en combinacion con otros productos médicos.

3.4 Instalacion y mantenimiento del Producto Médico
INSTALACION

@ Los operadores deben tener un conocimiento profundo de este manual.

@ La instalacion debe realizarse de acuerdo con las pautas y por un técnico
certificado.

® Compruebe la potencia de 230 V, 50 ~ 60Hz.

® Inspeccione visualmente el estado del BRAZO, el interruptor de pie y el cable de
alimentacion.

® Mantenga la temperatura ambiente entre 22 ~ 32 °C, la humedad debe ser

inferior al 80%,

y debe asignarse suficiente espacio para que el sistema funcione con eficacia.
® Debe asignarse suficiente espacio para la maquina, el operador, el asistente y

los pacientes.
(7) Por razones de seguridad, los operadores deben recibir capacitacion de un

capacitador certificado.
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PM: 2536-22

DINIPA MEDICAL S.R.L. LASER DERMATOLOGICO

Legajo N°: 2536

INICIANDO EL DISPOSITIVO

Panel de control

STAND BY®D)

ChET

“1064nm | 5320m | Save

N° Nombre Funcion

1 Nivel de energia Mostrar la energia de fluencia (J/cif)

2 Energia arriba y abajo Aumentar o disminuir el nivel de energia

3 Tamafio de punto (mm) Mostrar el tamafio del punto

4 Ancho del pulso Muestra la anchura de pulso ajustada actualmente
5 Frecuencia(Hz) Controla la velocidad de emision del haz

6 Longitud de onda (nm) Mostrar la longitud de la onda

7 Contador total Mostrar el total de tomas utilizadas

8 Ajuste del Haz de luz Ajustar la luminosidad del haz de luz de punteria
9 Seleccién de memoria Seleccionar el programa guardado

10 Contador Mostrar el total de tomas utilizadas

Antes de la operacion

@ Evite la exposicion de los ojos a la radiacion luminosa.

Los operadores deben usar gafas de proteccion laser.

El paciente acttara bajo el criterio del operador.

@ La unidad de control genera alta potencia, no abra el panel y / o la caja.

® Pongase en contacto con el fabricante si hay algun problema.

No desmonte ni modifique la unidad.

IF-2021-38102818-APN-INPMZANMAT
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PM: 2536-22
DINIPA MEDICAL S.R.L. LASER DERMATOLOGICO

Legajo N°: 2536

Después de la operacién

® Apague la energia principal.

@ Elimine cualquier residuo de la pieza de mano utilizando un pafio suave con
alcohol.

Asegurese de que no se derrame ningun limpiador sobre la unidad.

® Solo personal calificado y / o0 experto en laser puede operar el sistema.

® No desmonte ni modifique la unidad; de lo contrario, la garantia quedara
anulada.

® Mueva el sistema con cuidado (evite golpear puertas y paredes).

Los operadores deben usar gafas de proteccién laser antes de operar.

(El paciente actta bajo el criterio del operador)

Inserte el interruptor de llave y girelo en sentido horario a 900

Verifique el panel para ver si funciona y luego configure el modo de tratamiento
adecuado.

Para configurar el modo: configure el modo segun los parametros del tratamiento
Después de presionar el boton listo, el sistema comienza a revisarse

Verifique el tamafo del SPOT y la FLUENCIA. si ha marcado "LISTO"

Cuando aparezca el aviso anterior, verifique el tamafio del punto y presione el
boton listo

Coloque la pieza de mano en el &rea para operar ELEMENIC

Presione el interruptor de pie cuando esté listo

Después de la operacidn, presione el botdn listo para reiniciar el sistema
Apagar el sistema

Antes de la operacion, asegurese de verificar los parametros y presione la tecla
Listo

(El paciente actta bajo el criterio del operador)

Tiempo del modo de funcionamiento

Tiempo maximo de funcionamiento: 30 min.

Tiempo minimo de descanso: no

SR %//7 |F-2021-38102818-APN-INPM#ANMAT
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PM: 2536-22
DINIPA MEDICAL S.R.L. LASER DERMATOLOGICO

Legajo N°: 2536

Mantenimiento

Mantenimiento de procedimientos de mantenimiento de rutina realizados por el
usuario o el ingeniero de servicio:

e Limpieza del sistema,

e limpieza del componente 6ptico,

e reemplazo de las ventanas y

e reemplazo del Pieza de mano Lente.

Los procedimientos deben ser las Unicas actividades de mantenimiento realizadas
por el usuario o ELEMENIC solo personal autorizado Periodo de inspeccion: 12
meses

Si encuentra una falla que no puede rectificarse facilmente, informe al centro de
servicio.

Para ayudar al ingeniero a diagnosticar el sistema, seria Gtil que la siguiente
informacién estuviera disponible cuando se llama al centro de servicio:

1) El nimero de serie del laser

2) El nimero de disparos efectuados por el laser

3) Descripcion de la averia

Mantenimiento de pieza de mano

La pieza de mano contiene componentes que pueden dafarse si la pieza de mano
se cae. Excepto durante tratamiento, la pieza de mano debe estar siempre
insertada en su puerto.

No permita que los productos de proteccién solar o de proteccién solar entren en
contacto con la ventana de la pieza de mano. los Los ingredientes incluidos en
estos productos pueden dafiar o agravar la funcion de la pieza de mano.
Ventanay lentes:

Si el bloqueador solar o el protector solar entran en contacto con la ventana de la
pieza de mano, limpielo inmediatamente para evitar posibles dafios.

Nunca sumerja la pieza de mano en agua ni la sostenga en agua corriente para
evitar la penetracion de agua en la pieza de mano.

Precaucion

Es muy importante mantener siempre limpia la ventana de los cartuchos.

De lo contrario, puede dafar la ventana de la pieza de mano.

IF-2021-38102818-APN-INPMZANMAT
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PM: 2536-22
DINIPA MEDICAL S.R.L. LASER DERMATOLOGICO

Legajo N°: 2536

Reemplace los cartuchos si estan rotos
35 Implantacion del Producto Médico

No aplica.
3.6 Riesgos de interferencia reciproca
Interferencias electromagnéticas
Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala 'y
se utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales a
otros dispositivos en los alrededores. Sin embargo, no hay garantia de que no se
produzcan interferencias en un determinado instalacion. Si este equipo causa
interferencias perjudiciales a otros dispositivos, que pueden determinado apagando y
encendiendo el equipo, se anima al usuario a intentar corregir el interferencia por una o
mas de las siguientes medidas:
- Reoriente o reubique el dispositivo receptor.
- Incrementar la separacion entre los equipos.
- Conectar el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al que los otros
dispositivos estan conectados.

- Consulte al fabricante o al técnico de servicio de campo para obtener ayuda.

El ELEMENT-TL esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion.

El cliente o el usuario del ELEMENT-TL debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones | Cumplimiento Electromagnetic environment -guidance
Emisiones de RF Grupo 1 ElI ELEMENT-TL utiliza la energia de RF s6lo para su
EN55011 funcionamiento interno.

Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable

gue causen ninguna interferencia en los equipos electronicos

cercanos
Emisiones de RF Clase A EI ELEMENT-TL es apto para su uso en todos los
EN55011 establecimientos que no sean que no sean domésticos, y puede

causarse en establecimientos domésticos y en aquellos

conectados directamente a la red publica de suministro de

Emisiones Clase A energia de baja tension que abastece a los edificios utilizados

arménicas para fines domésticos, siempre que sea necesaria la siguiente
advertencia:

EN 61000-3-2

~2021-38102818-APN-INPM#ANMAT
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DINIPA MEDICAL S.R.L.

LASER DERMATOLOGICO

PM: 2536-22

Legajo N°: 2536

Fluctuaciones de
tension/ Emisiones
de parpadeo EN
61000-3-3

Cumplimient

o

Advertencia: Este equipo/sistema esta destinado a ser utilizado
por los profesionales de la salud. Este equipo/sistema puede
causar interferencias de radio o puede interrumpir el
funcionamiento de equipos cercanos. Puede ser necesario tomar
medidas de mitigacién, como reorientar o reubicar el
ELEMENT-TL o apantallar la ubicacién.

El ELEMENT-TL esté destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion.

El cliente o el usuario del ELEMENT-TL debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

IEC 61000-4-2

Prueba de inmunidad IEC 60601 Nivel de cumplimiento Entorno

Nivel de prueba electromagnético
Descarga +6kV Contacto +6kV Contacto Los suelos deben ser de
electrostatica (ESD) 1+8kV aire +8kV aire madera, hormigén o

baldosas de ceramica. Si
los suelos estan
cubiertos de material
sintético, la humedad
relativa debe ser como

minimo del 30%.

Transitorios eléctricos
rapidos/rapidos
EN 61000-4-4

+2kV para las lineas de
alimentacion
* 1kV para las lineas de

entrada/salida

+2kV para las lineas de
alimentacion
* 1kV para las lineas de

entrada/salida

La calidad de lared
eléctrica debe ser la de
un entorno comercial u

hospitalario tipico.

Sobretensiones
EN 61000-4-5

+1kV linea(s) a linea(s)

+2kV linea(s) a la tierra

+1kV linea(s) a linea(s)

+2kV linea(s) a la tierra

La calidad de lared
eléctrica debe ser la de
un entorno comercial u

hospitalario tipico.

Las caidas de tension,
las interrupciones
brevesy las
variaciones de tension
en las lineas de
entrada de la fuente
de alimentacion

EN 61000-4-11

<5% Ut para 0,5 ciclos
40% Ut para 5, 6 ciclos
70% UT para 25, 30 ciclos
<5% Ut durante 5 s

<5% Ut para 0,5 ciclos
40% Ut para 5, 6 ciclos
70% UT para 25, 30 ciclos
<5% Ut durante 5 s

La calidad de la red
eléctrica debe ser la de
un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Si el usuario del
ELEMENT-TL requiere
un funcionamiento
continuo durante las
interrupciones de la red
eléctrica, se recomienda
que el ELEMENT-TL se

alimente de un sistema

FARMACE uUTiCco
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PM: 2536-22
DINIPA MEDICAL S.R.L. LASER DERMATOLOGICO
Legajo N°: 2536
de alimentacion
ininterrumpida o una
bateria.
Frecuencia de 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos
alimentacion de frecuencia de
(50/60Hz) potencia deben estar a
campo magnético niveles caracteristicos de
EN61000-4-8 una ubicacion tipica en
un entorno comercial u
hospitalario tipico.

NOTA UrT es la tensién de red en c.a. antes de la aplicacién del nivel de prueba.

Prueba de inmunidad IEC 60601 Nivel de cumplimiento Entorno
Nivel de prueba electromagnético
RF conducida 3 Vrms 150 kHz a 3 Vrms 150 kHz a 80MHz Los equipos de
EN 61000-4-6 80MHz comunicaciones de RF

portéatiles y moviles no
debe utilizarse méas
cerca de ninguna parte
del ELEMENTTL,
incluidos los cables, que
la distancia de
separacion recomendada
distancia recomendada,
calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la
frecuencia del

transmisor.

Declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El ELMENT-TL esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion.

El cliente o el usuario del ELEMENT-TL debe asegurarse de que se utilice en tal

ambiente.

—=
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3.7 Roturadel envase e indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion
Comprobar la integridad del envase y que no haya sido dafiado durante el
transporte.
El Producto Médico no se suministra estéril, por lo tanto no tiene envase protector

de la esterilidad).

3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacion
Metodo general de limpieza:
Cbémo limpiar la ventana en la pieza de mano
* Retire el cartucho de la pieza de mano de la pieza de mano
* Punta de pieza de mano separada con cartuchos de mano. .
* Limpie la superficie de la ventana suavemente con la bola de algodén o el papel
para lentes
* Limpie suavemente las huellas dactilares de la superficie de la ventana con
alcohol metilico o alcohol isopropilico
* Limpie la superficie de la ventana con un pafio que no suelte pelusa o papel para
lentes
* Después de limpiar las ventanas, verifique si la PUNTA esta sucia y limpie la
punta con un hisopo de algodén hiumedo
Cémo limpiar la unidad
e Mantenga la unidad limpia todo el tiempo.
e Asegurese de apagar la alimentacion y quitar el cable del electrodo de la unidad
principal cuando limpie el unidad.
e Limpie la mancha de la unidad principal con un pafio suave.
e Si la unidad esta muy manchada, limpiela con un pafio humedecido con agua o
detergente y luego apriételo bien. Limpie la unidad con un pafio seco.
e Tenga cuidado de que no entre agua en la unidad principal.
Reemplazo de componentes
Estos procedimientos de mantenimiento de reemplazo realizados por el ingeniero
de servicio

Cbémo reemplazar la lente
IF-2021-38102818-APN-INPM#ANMAT
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» Soporte de montaje de incidencia liberado

* Montaje de arandela ondulada y arandela ondulada retirados

* Suelte la tuerca de enchufe de la lente de incidencia

* Reemplace la lente de incidencia

* Bloguea la tuerca de enchufe de la lente de incidencia

* Vuelva a montar la placa de la lavadora Wave

Cdémo inyectar agua

Ingrediente: agua destilada

* Prepare el embudo, el tubo suministrado y el agua destilada fresca para su uso.
* Extraiga la boquilla inferior del tubo indicador empujando la valvula de la entrada
inferior. En esto tiempo, debido a que el agua destilada dentro del tubo indicador
sale, coloque un pafio o tejido debajo del pezén inferior.

» Conecte el tubo indicador al tanque empujando la boquilla del tubo en las
entradas del tanque. Luego, el tubo indicador se llena con agua destilada hasta el
nivel del agua del tanque, junto con la pelota. Es correcto que el agua con la pelota

se llene hasta el nivel adecuado de agua.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto
Médico
Antes de la operacion
@ Evite la exposicién de los ojos a la radiacion luminosa.

Los operadores deben usar gafas de proteccion laser.

El paciente actlara bajo el criterio del operador.

@ La unidad de control genera alta potencia, no abra el panel y / o la caja.

® Pongase en contacto con el fabricante si hay algun problema.

No desmonte ni modifique la unidad.

[z ”«'-4’:: s =
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3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacién con fines
meédicos
El ELMENT-TL ha sido probado y cumple con la compatibilidad
electromagnética (EMC) Y limites para dispositivos médicos segun EN 60601-1-
2: 2007.
Estos limites estan disefiados para proporcionar proteccidén contra interferencias
perjudiciales en una instalacién médica tipica.
= No utilice este dispositivo simultAneamente con dispositivos que tengan
= altos niveles de EMI.
= Para reducir la degradacion del rendimiento de este dispositivo, utilice
dispositivos médicos que cumplen con las normas IEC 60601-1-2 EMC
en las proximidades.
= ESD (descarga electrostatica) es un problema comun especialmente en
condiciones de baja humedad.
La descarga estatica puede dafiar un transductor o un sistema. Para reducir las
ESD, los siguientes procedimientos puede ser (til usar spray antiestatico en
alfombras, spray antiestatico en lindleo y alfombras antiestaticas.
Interferencias electromagnéticas :
e Posibles interferencias electromagnéticas o de otro tipo y consejos sobre cédmo
evitarlas.
“Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala 'y
se utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales a
otros dispositivos en los alrededores. Sin embargo, no hay garantia de que no se
produzcan interferencias en un determinado instalacion. Si este equipo causa
interferencias perjudiciales a otros dispositivos, que pueden determinado apagando y
encendiendo el equipo, se anima al usuario a intentar corregir el interferencia por una o
mas de las siguientes medidas:
- Reoriente o reubique el dispositivo receptor.
- Incrementar la separacion entre los equipos.
- Conectar el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al que los otros
dispositivos estan conectados.

- Consulte al fabricante o al técnico de servicio de campo para obtener ayuda.
IF-2021-38102818-APN-INPM#ANMAT
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El ELEMENT-TL esté destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion.

El cliente o el usuario del ELEMENT-TL debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones | Cumplimiento Electromagnetic environment -guidance
Emisiones de RF Grupo 1 El ELEMENT-TL utiliza la energia de RF s6lo para su
EN55011 funcionamiento interno.

Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable

que causen ninguna interferencia en los equipos electronicos

cercanos
Emisiones de RF Clase A El ELEMENT-TL es apto para su uso en todos los
EN55011 establecimientos que no sean que no sean domésticos, y puede

causarse en establecimientos domésticos y en aquellos
conectados directamente a la red publica de suministro de

Emisiones Clase energia de baja tension que abastece a los edificios utilizados
armonicas A para fines domésticos, siempre que sea necesaria la siguiente
EN 61000- advertencia:

3-2 Advertencia: Este equipo/sistema esté destinado a ser utilizado
Fluctuacion Cumpli | por los profesionales de la salud. Este equipo/sistema puede
es de miento | causar interferencias de radio o puede interrumpir el

tension/ funcionamiento de equipos cercanos. Puede ser necesario tomar
Emisiones medidas de mitigacién, como reorientar o reubicar el

de parpadeo ELEMENT-TL o apantallar la ubicacion.

EN 61000-

3-3

El ELEMENT-TL esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion.

El cliente o el usuario del ELEMENT-TL debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad IEC 60601 Nivel de cumplimiento Entorno

Nivel de prueba electromagnético
Descarga +6kV Contacto +6kV Contacto Los suelos deben ser de
electrostatica (ESD) 1+8kV aire 1+8kV aire madera, hormigén o
IEC 61000-4-2 baldosas de ceramica. Si

los suelos estan
cubiertos de material
sintético, la humedad
relativa debe ser como
minimo del 30%.

Transitorios eléctricos | +2kV para las lineas de +2kV para las lineas de La calidad de la red

rapidos/rapidos alimentacion alimentacion eléctrica debe ser la de
1EF_-2021-22102212_A PN-_INPMNMAA MAT
LI} [/ OLX0UZ 010 7 \XT TN TINT IVITTT Y
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EN 61000-4-4

+ 1kV para las lineas de

entrada/salida

+ 1kV para las lineas de
entrada/salida

un entorno comercial u

hospitalario tipico.

Sobretensiones
EN 61000-4-5

+1kV linea(s) a linea(s)

+2kV linea(s) a la tierra

+1kV linea(s) a linea(s)

+2kV linea(s) a la tierra

La calidad de la red
eléctrica debe ser la de
un entorno comercial u

hospitalario tipico.

Las caidas de tension,
las interrupciones
brevesy las
variaciones de tension
en las lineas de
entrada de la fuente
de alimentacion

EN 61000-4-11

<5% Ut para 0,5 ciclos
40% UT para 5, 6 ciclos
70% Ut para 25, 30 ciclos
<5% Ut durante 5 s

<5% Ut para 0,5 ciclos
40% Ut para 5, 6 ciclos
70% Ut para 25, 30 ciclos
<5% Ut durante 5 s

La calidad de la red
eléctrica debe ser la de
un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Si el usuario del
ELEMENT-TL requiere
un funcionamiento
continuo durante las
interrupciones de la red
eléctrica, se recomienda
que el ELEMENT-TL se
alimente de un sistema
de alimentacion
ininterrumpida o una

bateria.

Frecuencia de
alimentacion
(50/60Hz)

campo magnético
EN61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los campos magnéticos
de frecuencia de
potencia deben estar a
niveles caracteristicos de
una ubicacion tipica en
un entorno comercial u

hospitalario tipico.

NOTA Ur es la tension de red en c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Prueba de inmunidad

IEC 60601

Nivel de prueba

Nivel de cumplimiento

Entorno

electromagnético

RF conducida
EN 61000-4-6

3Vrms 150 kHz a
80MHz

3 Vrms 150 kHz a 80MHz

Los equipos de
comunicaciones de RF
portéatiles y moviles no
debe utilizarse mas
cerca de ninguna parte
del ELEMENTTL,
incluidos los cables, que

la distancia de

-l
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separacion recomendada
distancia recomendada,
calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la
frecuencia del

transmisor.

Declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El ELMENT-TL est& disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion.

El cliente o el usuario del ELEMENT-TL debe asegurarse de que se utilice en tal

ambiente.

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento
Problemas de funcionamiento

Mensajes de error

temperatura del agua

PROBLEMA CAUSA POSIBLE DEL ACCIONES A TOMAR
ERROR
sobre temperatura superior a 80 Apague el interruptor principal,

llame

ingeniero

problema con el flujo de agua

error de flujo de agua

Apague el interruptor principal,
llame

ingeniero

Problema con la TARJETA
SIMMER

Error de TARJETA SIMMER

Apague el interruptor principal,
llame

ingeniero

Problema con la FUENTE DE
ALIMENTACION

Error de FUENTE DE
ALIMENTACION

Apague el interruptor principal,
llame

ingeniero

Error de carga

Exceso de energia

Apague el interruptor principal,
llame

ingeniero

"/_.
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3.12 Precauciones

Requisito medioambiental para el almacenamiento:
(1) Evite los siguientes tipos de entorno para almacenar la unidad.
* Mantener alejado del agua

* Mantener alejado de la luz solar directa.

* Mantener alejado del polvo

* Mantener alejado de la humedad.

* Mantener alejado de areas no ventiladas.

* Mantener alejado de sustancias corrosivas.

* Mantener alejado de productos inflamables.

® Requisitos ambientales

Condicién de almacenamiento

* Temperatura: 22 ~ 32 °C

* Humedad: 10 ~ 80%

* Presion: 500 ~ 1060 hPa

Condicion de operacién

* Temperatura: 22 ~ 32 °C

* Humedad: 10 ~ 80%

* Presion: 500 ~ 1060 hPa

® Guarde el sistema en un lugar seguro.

Evite el movimiento excesivo y el almacenamiento de productos pesados encima de la

unidad.

® Mantenga la unidad alejada de productos quimicos y gases.

® Desconecte el enchufe de alimentacion cuando el sistema no esté en uso.

® Tenga cuidado de que no entre detergente o gel liquido en el sistema mientras lo
limpia.

(7) El almacenamiento del sistema debe seguir las normas y directrices del hospital.

Precaucion
ELEMENT-TL en la longitud de onda de 1064nm, 532nm y 755nm contiene varios
aparatos de seguridad para la
|F-2021-38102818-APN-INPM#ANMAT
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proteccién de sus operadores y de los peligros que puedan surgir de accidentes
inesperados. Sin embargo, no

no se confie totalmente en los dispositivos de seguridad y utilice la maqguina sélo
después de haber comprendido plenamente las advertencias de seguridad.
Asimismo, compruebe la ubicacion y el contenido de las etiquetas de indicacion
antes de utilizar la maquina.

Precaucion

Alto voltaje

(ubicado dentro del laser en la fuente de alimentacion)

Parada laser de emergencia

(ubicado en el frente del laser)

Advertencia

e Proteccion ocular

Distancia nominal de riesgo ocular: 18 m

® Nunca mire directamente dentro del orificio de irradiacion de la pieza de mano
cuando opere el laser.

Incluso con gafas protectoras, los ojos podrian cegarse o sufrir dafios graves.

@ No irradie el laser sobre ningun objeto.

Independientemente del color de la superficie de los objetos, los ojos pueden
cegarse o recibir Dafos por laser reflejado.

® Los operadores deben usar gafas protectoras contra laser.

el paciente actta bajo el criterio del operador.

e Riesgo de incendio

@ Si el laser entra en contacto con un liquido o gas inflamable, como gas
anestésico, gas oxido,

Puede provocar una explosion o un incendio. No coloque sustancias inflamables
cerca del sistema.

® Los extintores de incendios deben estar equipados en el lugar donde se coloco
la maquina para evitar incendios.

Los extintores de incendios generales pueden contaminar la maquina, asi que use

extintores de aire (extintores Harmon)

e Peligro eléctrico IF-2021-38102818-APN-INPMZANMAT
— Péag. 19 de 23
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® No desarme la unidad porque puede causar una descarga eléctrica.

La maquina solo puede ser desmontada por el personal de servicio postventa.

@ Si el cable eléctrico esta dafiado, deje de operar la maquina porque puede
causar una choque. Si el cédigo eléctrico esta dafiado, llame al personal de
servicio posventa para su reparacion.

e No toque la entrada de sefial, la salida de sefal u otros conectores y al paciente
simultaneamente.

Equipo externo destinado a la conexion a la entrada de sefial, salida de sefial u
otros conectores, debe cumplir con el estandar IEC / EN relevante (por ejemplo,
IEC / EN 60950 para equipos de Tl y IEC / EN Serie 60601-1 para equipos
electromédicos). Ademas, todos esos sistemas de combinacién deben cumplir con
la norma IEC / EN 60601-1y /o IEC / EN 60601-1-1 armonizada nacional estandar
o la combinacion. Si tiene alguna duda, comuniquese con un técnico calificado o
con su representante local.

Cuando la unidad se utiliza junto con otro equipo en el area del paciente, el equipo
debe ser conectado de acuerdo con la norma UL 60601-1 e IEC / EN 60601-1.

e Posibles interferencias electromagnéticas o de otro tipo y consejos sobre cémo
evitarlas.

“Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se
instala y se utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias
perjudiciales a otros dispositivos en los alrededores. Sin embargo, no hay garantia
de que no se produzcan interferencias en un determinado instalacién. Si este
equipo causa interferencias perjudiciales a otros dispositivos, que pueden
determinado apagando y encendiendo el equipo, se anima al usuario a intentar
corregir el interferencia por una o més de las siguientes medidas:

- Reoriente o reubique el dispositivo receptor.

- Incrementar la separacion entre los equipos.

- Conectar el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al que los
otros dispositivos estan conectados.

- Consulte al fabricante o al técnico de servicio de campo para obtener ayuda.
Advertencia de seguridad

e Seguridad Optica

%/Z _ - H=-2021-38102818-APN-INPM#ANMAT
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Distancia nominal de riesgo ocular: 18 m

El laser solo debe operarse en una habitaciéon segura con enclavamientos segun lo
prescrito por el Registro de Autoridad Sanitaria.

Advertencia

Es responsabilidad del usuario asegurarse de que los ojos del paciente estén
protegidos durante tratamiento. Consulte las normas pertinentes para obtener
orientacion.(Paises de la CEE - BS EN 207, Estados Unidos: ANSI Z136.1)
Todas las personas que trabajen en la zona de peligro del laser deben usar la
proteccion ocular especificada.

Gafas de seguridad laser:

Rango / nivel de proteccion - OD 6.5+ @ 190-534 nm, OD 6+ @ 910-1070 nm, OD
5+ @ 850-1070 nm

El uso de gafas de seguridad laser con otras areas de aplicacion o en otras areas
puede causar la pérdida de vista.

Nunca use las gafas con revestimientos rotos, dafiados o rayados o con otros
cambios. El dafio intencional a los marcos puede reducir la proteccion.

Seguridad ELECTRICA

» Con el sistema solo deben utilizarse repuestos y accesorios recomendados por
el fabricante. Los componentes y accesorios no estandar pueden degradar el
rendimiento o generar riesgos.

» Asegurese de que no se coloquen enchufes eléctricos externos debajo del laser
en ningln momento.

» Calentamiento de alto voltaje: no hay piezas reparables por el usuario en las
piezas internas de la unidad.

* Ningun intento debe hacerse para quitar la cubierta exterior.

» Se puede acceder a un peligro de lesiones personales mientras lee la marca.

* No trabaje cerca ni toque cualquier conexioén eléctrica relacionada. Estas areas
marcadas pueden tener voltaje de linea o muy alto voltajes expuestos.

® No desarme la unidad porque puede causar una descarga eléctrica.

La maquina solo puede ser desmontada por el personal de servicio postventa.

- .
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® Si el cable eléctrico est4 dafiado, deje de operar la maquina porque puede
causar una descarga eléctrica. Si el codigo eléctrico esta dafado, llame al
personal de servicio posventa para su reparacion.

(3) No toque al paciente con partes accesibles al mismo tiempo

(4) No se incline para la operacion o traslado, almacenamiento.

Seguridad de conexién

Cada uno de los conectores debe conectarse correctamente.

Contraindicaciones

No se recomienda el tratamiento con el sistema ELEMENT-TL para los siguientes
pacientes:

* hipersensible a la luz en la region de longitud de onda del infrarrojo cercano

» tomar medicamentos que se sabe que aumentan la sensibilidad a la luz solar

» tomando anticoagulantes

* mujeres embarazadas

* nifos

» Edades: 18 0 menos, 70 afios mayores

Respecto al grupo de pacientes

El grupo de pacientes adultos (de 18 a 70 afios) desea tratar la telangiectasia, la
enfermedad de Hailey-Hailey, las venas de las piernas, las manchas de vino de
Oporto.

Un paciente puede estar limitado por la decision clinica de un cirujano.

Efectos adversos
* hipopigmentacion

* hiperpigmentacién

Condiciones de almacenamiento y transporte

Transporte y almacenamiento

TEMPEIATUI. ...ttt e et et e e e e e e e eeees -40°C ~ 70°C

Humedad relatiVa ... 10% - 100%

Presion atmoSIeriCa..........ooviiiiiiiiie e 500hpA - 1060 hpA
IF-2021-38102818-APN-INPM#ANMAT
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3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar

No corresponde. El dispositivo no esta destinado a administrar medicamentos.

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico.

Debe entregarse de acuerdo con las leyes y regulaciones locales o devolver

ELEMENIC.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico.

No Aplica (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante del

mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion

No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para realizar

mediciones).
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REPRESENTANTE LEGAL
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-44307945-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Mayo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-002445-21-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-002445-21-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DINIPA MEDICAL SR.L., se autoriza la inscripcion en €l Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Laser dermatol 6gico.

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-296 L &seres

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Para la incision, escision, ablacion, vaporizacion de tejidos blandos para dermatologia general, procedimientos
dermatol 6gicos y quirdrgicos generales de coagulacion y hemostasia.

Modelos:
ELEMENT-TL
Periodo de vida util; 10 Afos.

Condicion 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: Unidad Principal y accesorios embalados en caja.
Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

ELEMENIC Co.,Ltd

Lugar de elaboracion:

Elemenic Co.,Ltd 3rd,34,Gyeongin-ro 3beon-gil,Bucheon-si 14731 Gyeonggi-Do Republic of Korea

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2536-22, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002445-21-7
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