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Disposicién

Nimero: DI-2017-10394-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2613-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2613-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HEALIGTH CORPORATION S.A. , solicita se autorice la
inscripeion 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 comercializacion de productos médicos se encuentran
contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al
ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en
la que informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempia la norma legal
vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.



Por eilo;
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 Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca ASCLEPION, nombre descriptivo EQUIPO LASER PARA
TRATAMIENTOS QUIRURGICOS y nombre técnico LASERES, de acuerdo con o solicitado por
HEALIGTH CORPORATION S.A.,, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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-2017-21820090-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2319-2 ”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en Ia normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS QUIRURGICOS
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 LASERES.

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

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Ablacion superficial, vaporizacion y coagulacién de la piel para tratamientos de
adenomas sebdceos, cicatrices de acné, nevos epidérmicos cicatrices exofiticos, cutis elastosis, lentigo,



cicatrices escalonadas, queratosis seborreica, siringomas y xantelasmas. Ademas, para tratamientos de
sindromes genitourinarios de menopausia, incontinencia urinaria de esfuerzo, sindrome de relajacion
vaginal y atrofia vulvovaginal.

Modelo/s: MCL 30 Dermablate, MCL 31 Dermablate, Dermablate Effect.

Periodo de vida atil: 10 afios
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Asclepion Laser Technologies GmbH

Lugar/es de elaboracion: Bruesseler Strasse 10, 07747, Jena, Alemania.

Expediente N° 1-47- 3110-2613-17-5
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e al i g ht® MARCA: ASCLEPlo'N

EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS
QUIRURGICOS

MODELO: Familia Laseres Quirtrgicos

PM-2319-2

EEQUIPOFASER PARAYTRATAMIENTOS QUIRURGICOS Jl

Fabricante: Asclepion Laser Technologies GmbH
Bruesseler Strasse 10, 07747, Jena , Alemania

Importador: HEALIGHT Corporation SA
Calle 10 N°1121, La Plata (1900) Argentina.

| Marca: Asclepion

Modela: xxxxxxxxxx
Nro. de Serie: xXXxXXXXXXXX
Instruciones especiales: Ver Manual de Usuario adjunto.
Responsable Técnico: Ing. Ignacio Antonucci
(MAT. N° 55.594)

Autorizado por la ANMAT: PM ~2319-2

sVenta exclusiva'a profesionales e instituciones sanitarias’s

Fig. 2.1 - Rétulo con los datos del Importador
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’ EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS
I = ht QUIRURGICOS

® .
e a I g MARCA: ASCLEPION

MODELOQ: Familia Laseres Quirdrgicos

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

3.1.1 Razodn Social y Direccién (rétulo del Fabricante):
Asclepion Laser Technologies GmbH
Bruesseler Strasse 10, 07747, Jena,
Alemania

3.1.2  Razén Social y Direccién (rétulo def Importador):
HEALIGHT Corporation SA
Calle 10 N°1121, La Plata (1900) Argentina.
3.1.3  Identificacion del producto:

En Rétulo del Fabricante:

[ sl Asclepion Laser Technologies GmbH
07747 Jena; Brisseler Str. 10, Gémany

Model/Ref: xoxxx XXX
SN: 000000000 230V/50/60Hz/ A~

al

max. w E:
- 30°C $
vcgom EB] jv‘? n"-cjf‘ —
Complies with 24 CFR 1040.10 and 1040.11 exceptfor
| deviatioris pursuant fo Laser Notice No. 50, dated June 24, 2007 J

2t en

Fig. 3.1 - Rotulos con Datos del Fabricante

En Rdétulc del Importador:

Producto: Equipo Laser Para Tratamientos Quirtirgicos.

Marca ; ASCLEPION




” o EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS .

e a I T ht QUIRUGRGICOS .
@ .

I g MARCA: ASCLEPION PM-2319-2

"MODELO: Familia Laseres Quiriurgicos

Familia: FR:YAG

Modelos: MCL 30 Dermablate; MCL 31 Dermablate; Dermablate Effect

3.1.4.  No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).
3.1.5  Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).

3.1.6  No Corresponde (segun ftem 3.1, Instrucciones de Uso).

3.1.7  No Corresponde (se_trata de un equipo médico, no descartable).

3.1.8 Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacién del producto:

Variables Ambiente de operacion Ambiente de almacenamiento
Temp;’r atr | 45 5 300C 5 a 50°C, '
Humedad | Max 85% HR (sin condensacién) |Méx 90% HR (sin condensacién)
Presion
atmocférica | 700 @ 1060 [hPa] 500 a 1060 [hPa]

3.1.9 Instrucciones especiales de uso (nc mencionadas en Rétulo; referirse al Anexo
III.B, item 4 INSTRUCCIONES DE USO).

3.1.10 Advertencias y/o prec_aucién de transporte (etiqueta de embalaje)

.- aa | Referencias:
—— : NO EXPONER A LLUVIA

3 A ¥ EeqtELADO ARRIBA
MANIPULAR CON CUIDARO

Fkg‘j ,E FRAGIL

3.1.11 No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).

3.1.12 Responsable Técnico de HEALIGHT Corporation SA legalmente habilitado

Ing. Ignacio Antonucci M.N. 55.594

3.1.13 Ndmero de Registro del Producto MédicorPM-2319-2

.pégina 3 de 20



EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS
QUIRURGICOS

eal lg ht® . MARCA: ASCLEPION PM-2319-2

MODELO: Familia Léseres'Quirt'lrgicos

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

Fig. 3.2.a - Laser Modelo MCL 31

3.2.1 Seguridad
] Conformidad con estandares:
a. Generai: IEC60601-1.
b. Particular: IEC60601-1-1
¢. EMC: IEC60601-1-2,

° Clasificacion del producto:
o De acuerdo al tipo de proteccién contra golpe eiéctrico: EQUIPAMIENTO CLASE
I. .
o De acuerdo al grado de proteccion contra golpe eléctrico: EQUIE’AMIENTO CON
PARTES APLICADAS TIPO-B. . ’ V
o De acuerdo al gradc de clasificacion de laser: IEC 60825-1
o De acuerdo al grado de apagado de emergencia del laser: IEC 60947-5-1
o . De acuerdo al grado de prgteccidon contra riesgo de ingreso de agua: IPXQ
(Equipo)

. Pag. 9
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QUIRURGICOS

ea I I g ht® MARCA: ASCLEPION PM-2319-2

MODELO: Familia Laseres Quirlrgicos

o De acuerdo al grado de proteccién contra riesgo de ingreso de agua: IPX1
{Pedail)
e} De acuerdo al modo de operacién: OPERACION CONTINUA.

Emisiones electromagnéticas . Lo
Ambiente Electromagnetlco =

i Ensayos de emisiones Conformidad

Normativa .

El equipo de ultrasomdo utlllza energna RF
Emision RF solo para su funcionamiento interno. Por
(Radiacién) Grupo 1 tanto, sus emisiones RF son muy bajas y
CISPR 11 no  deben interferir con  equipos

electrénicos cercanos.

El sistema de laser es apropiado para uso
en todos los establecimientos, incluyendo
los domésticos, y aquellos directamente
Clase A conectados al sistema publico de
abastecimiento de poder de bajo voltaje
que provee electricidad a edificios de
indole residencial.

Emision Armédnica
IEC 61000-3-2

3.2.2 Contraindicaciones

3 M & .'A
EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS ‘\\E M

¥ La intensa luz laser en el rango infrarrojo puede causar dafios térmicos a las
BEREGRNUGIOME estructuras de la piel. Las contraindicaciones enumeradas a continuacién se

N basan en ia experiencia clinica en el funcionamiento de dispositivos laser para

f dichos fines durante unos 15 afios. No pretenden ser completos ni ilimitados.

Contraindicaciones del idser Er:YAG:

¢ - Infecciones microbioldgicas (por ejemplo, impetigo, herpes, acné pustular)

e Piel muy curtida

e Pacientes con expo‘sicién a luz VUV poco razonable

# Tendencia a las cicatrices hipertréficas o queioides (realizar el tratamiento de prueba en

tales casos)

¢ Embarazo

Contraindicaciones de dispositive para tratamientosintravaginajes:

pagina 5 de 20
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EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS
'QUIRURGICOS

ea I ! g ht® MARCA: ASCLEPION PM-2319-2

MODELO: Familia L4seres Quirtirgicos

¢ Incontinencia urinaria de esfuerzo severo con prolapso severo y dafio a la fascia
recto-vaginal

e Embarazo

e Admisién de farmacos fotosensibles

e Lesidn y/o infeccidn activa en el drea de tratamiento

¢ Hemorragia vaginal no diagnosticada

e periodo menstrual activo

e Lesién vaginal, cicatrices

e Activos o recientes (30 dias) de infecciones del tracto genitourinario

Las mujeres embarazadas y los nifics NO deben ser tratados porque no hay

i estudios clinicos para estos pacientes.

———

NP Los pacientes con piel curtida -especialmente recién curtida- pueden desarrollar
RRECADGIO; :

efectos secundarios mds intensos, particularmente cambios posteriores de
) pigmento. Deben posponer el tratamiento con laser si es posible!

f La radiacion laser puede causar lesiones oculares graves. Todos los presentes

S en la sala de laser durante una sesién de tratamiento deben usar gafas de
LYARTIFe: ) ] ) B - )
. seguridad laser, incluyendo protecciéon para los ojos del paciente de acuerdo

Yot
-~

con las instrucciones del capitulo 4 Datos técnicos! iLa fluencia debe ser

controiada antes y durante el tratamiento!

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos '

El producto médico no se utiliza en combinacidén con otros productos médicos, pero se le
pueden conectar dispositivos periféricos. Sélo se debe conectar al puerto RS-232 y RI-45 un
equipo que cumpla las normas IEC60601-1. De lo contrario, podria producirse una descarga
eléctrica. ‘

3.4 Instalacion del Producto Médico
3.4.1 Requerimientos de la Instalacién:

s Evite lugares con mucha humedad.
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EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS \’% -
QUIRURGICOS

eal Ig ht® - MARCA: ASCLEPION , PM-2319-2

MODELQO: Familia Laseres Quirurgicos

« Evite luz solar directa.

= Evite lugares con variaciones extremas de temperatura.

- Condiciones de temperaturas optimas para el sistema son de 10° ~ 29° C y una
humedad entre 30% ~ 75% (sin condensacif;n),

- Evite que el equipo se encuentre cerca de superficies calientes.

< Evite el polvo y areas poco ventiladas.

= Evite lugares en donde el sistema pueda ser expuesto a golpes y vibraciones excesivas.

= Evite lugares en donde el sistema sea expuesto a sustancias quimicas o gases.

« El producto a sido disefiado para 220 - 240V,..

= Verifique si cada parte del sistema combinado esta correctamente conectado; de otra
manera pt_)drl’a haber ruido.

¥ La colocacion del sistema cerca de generadores, maquinas de radiografia o cables
de transmisidn puede generar ruidos durante fa operacion.
® E!| uso compartido del enchufe con otros dispositivos electrénicos también puede

® causar ruido.
| Asegurese de utilizar solamente un adaptador de AC recomendado por
ASCLEPION.

3.4.2 Puesta en Marcha

Cada vez que el equipo es puesto en marcha, éste realiza un auto examen de sus etapas.
Esta prueba es sistematica y automatica. Se complementa con la medicién de la potencia
emitida por la punta activa, la cual se realiza en las oportunidades que el usuario io desee, vy
es esta Uitima, de activaciéon manual.

En el momento de su instalacién y puesta en marcha, estas rutinas son complementadas con
la exploracion mas detallada que permite el programa, las que solo pueden correrse cuando
el personal técnico lo inicia con una clave privada en el MODO SERVICE, que le permite
asegurar un correcto funcionamiento luego de su primera puesta en marcha en el lugar de

trabajo.

El rayo monocromaticoc generado y emitido por este dispositivo es de luz, no emite

radiaciones electromagnéticas que puedap-interferir o ser interferidas por otros productos

{ MH#ANMAT




EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS
QUIRURGICOS

ea I i g ht® 1 MARCA: ASCLEPION

MODELO: Familia Laseres Quirargicos

médicos o no médicos, para asegurar este punto es imprescindible seguir con precisién las
instrucciones para su funcionamiento. Su disefic no admite posibies emisiones involuntarias
provenientes de interacciones con otros dispositivos electrénicos que puedan tener efecto

sobre los seres vivos.

El procedimiento OBLIGATORIO adicionai es el uso de ios anteojos protectores que permiten
ver con claridad los objetos, pero detienen el paso de la frecuencia monocromatica a la que
es generado el haz del Laser, protegiendo de este modo los ojos de todas las personas que
se encuentren en el ambiente donde esté trabajando el dispositivo. También es necesario
~colocar un cartel en la parte exterior de la puerta de acceso advirtiendo [a ENTRADA
RESTRINGIDA junto con una luz roja que indique el estado de activacion del aparato. Por
ditimo se puede conectar un interruptor en esa puerta que solo permita funcionar al Laser si

la puerta permanece cerrada.

Para detectar cambios generados antes del empleo se realzard un autoexamen de validacién
previo a su usc. Para detectar cambios generados durante el uso, se.realzara un autoexamen
de validacion después su empleo, se lo comparard con el obtenido antes del uso y se actuara
en consecuencia.

El equipo se usara en condiciones de presion y temperatura ambientes, alejado de fuentes
generadoras de campos magnéticos y/o eléctricos impdrtantes.

Los instrumentos propios de medicion cumplien con lo establecido por las normas de

seguridad y eficacia del organismo de aprobacion.

Preparaciones para el usg

+ Revisar y asegurarse que el cable principal de energia, esta apropiadamente unido al
receptaculo del servicio eléctrico,
* Revisar y asegurarse que el circuitc principai de interrupcion de corriente eléctrica

(localizado en la parte de atras del equipc) esté apagado.

inc / R)JS‘SQ

~ TE /3
%ﬁéﬁowm 8. b
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EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS
QUIRURGICOS

eal ! g ht® | MARCA: ASCLEPION PM-2319-2

MODELO: Familia Laseres Quirdrgicos

s Verificar que el servicio eléctrico esté encandido.

* Revisar y verificar que la sefial que indica que el ldser se esta utilizando ("L&ser in Use") e§ta
presente fuera de la sala de operaciones. )

» Todo el personal presente en ia sala de tratamiento, debe usar anteojos apropiados para la
proteccion de los ojos. (Ver seccién "Proteccidon Ocular™).

Laser

El laser realmente consiste en un cabezal ldser, un resonador éptico y un banco de laser. La -
cabeza del laser contiene un reflector optico que proyecta la luz multi-espectral de una
lampara de flash puisada en la barra laser. La luz se genera por excitacién dptica de la varilla
laser. Esta luz es entonces guiada dentro dei resonador optico. El propio resonador consta de
dos espejos, uno en cada extremo de la cabeza laser. Estan alineados paralelos entre si. Un
espejo proporciona una reflexién al 100%, con el otro espejo reflejando sélo una parte del
haz, mientras que permite que la energia laser restante pase a través como una luz laser til.
E! banco de laser proporciona soporte mecanico para la cabeza del ladser y el resonador.
También acomoda otros cdmponentes funcionales tales como un cabezal de medicién de
energia, un maodulo de inyeccién de haz de laser piloto y un obturador de haz mecanico. Ei
_rayo laser de terapia, que estd coaxialmente alineado con el rayo laser piloto, estad dirigido
sobre un brazo de espejo articulado para ser pasado sobre la pieza de mano. '

Sistema Laser
El sistema de entrega de haces es un conjunto foto-mecénico que consiste en un brazo de

espejo articulado y una pieza de manoc (ver Figura: Conexiones en el panel frontal del

dispositivo). Este transmite luz 1&ser hasta el punto de tratamienta.
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EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS
QUIRURGICGS

MARCA: ASCLEPION
MODELO: Familia Laseres Quirtrgicos

A&

Conector de Pleza de
mano :

Interior del evacuador
de humo

Conector para Pieza

Con de mang
Ll

Har Conector para orificios
de succlén

SPEuas van v e oeimna B

eva Control de velodidad
para evacuacion de
humo

Dis; Pantalla téctil
tout

Las Botdn de Apagado
STC. 9¢ cmaergencia dot
T

Fi Filtro para ei sistema
¢ de evacuacion de
humo -~

Key¢ Llove de
encendido

Conector para Plaza
de mano

’ I
Conector para oriflcios
Can  ye syccién

Spet Control de velocidad
evat para evaouacion de
humo

Ham

El brazo del espejo articulado esta unido mecdnicamente al dispositivo. Este se compone de

varios espejos montados en bisagras de movimiento oscilante. Ei rango de movimiento del

brazo del espejo articulado se dirige hacia un radio de 2proximadamente 160 cm. Las pérdidas

de transmisidn se compensan mediante la calibracion apropiada del medidor internc de

energia.

La pieza de mano estd atornillada al brazo del espejo articulado con su extremo distal y es

desmontabie. Posee dos terminales para la extraccién de productos de ablacién y un terminal

eléctrico para la identificacién del diametro del haz terapéutico. Para alterar el tamafo del

punto de tratamiento, gire el anille en ia piezg- % mano.
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EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS
QUIRURGICOS

i ea g ht® MARCA: ASCLEPION

MODELO: Familia Laseres Quirirgicos

Interruptor de parada de emergencia |aser

El interruptor de PARADA de emergencia del laser es rojo y se encuentra situado en la parte
delantera de! dispositive (véase la figura siguiente) tiene por objeto apagar el sistema
‘inmediatamente en caso de emergencia. S6io debe activarse en situaciones de emergencia, es
decir, si la emision tiene que ser interrumpida inmediatamente. | A

Presione este botdn para apagar el sistema inmediatamente. Para desbloquear este botdn

después de eliminar la emergencia, girelo a la izquierda hasta que salga de nuevo.

NOTA El- interruptor STOP de PARADA de emergencia del laser no debe

utilizarse para encender y apagar el sistema en su estado normal.

Llave de encendide

El interruptor de llave se utiliza para activar el sistema. Solo las personas autorizadas que
tengan acceso al conmutador pueden arrancar el sistema. Ei sistema sélo se puede arrancar

. _ "
55—3@@017—218200%8;&@ AN PRIEANCAA T
ing 7/ 'O{STE D @

e o AP ORATION S uﬁ/fﬂ#{{
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EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS

- QUIRURGICOS ’
€ad I I g ht® MARCA: ASCLEPION PM-2319-2

MODELO: Familia Laseres Quirtirgicos

por medio del interruptor de llave, si no se ha presionado el interruptor STOP de emergencia

de laser.
El dispositivo laser emite radiacién fuerte en el rango de infrarrojos.
Esta radiacion puede causar lesiones oculares graves si el
dispositivo no se utiliza correctamente. El aparato noc debe ser
ADVERTENCIA :

conectado ni operado por personal no autorizado. Siempre retire la
Hlave después de haber apagado el sistema y aseglrese de que sdlo
es mantenida por personas autorizadas.

Interruptor de alimentacion

El interruptor de alimentacién separa el dispositivo de la tensién de linea. Si el dispositivo no
esta en uso, el interruptor debe estar en la posicion OUT (O). '

pagina 12 de 20



s

.
k

€a I i g h t® QUIRURGICOS

EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS

MARGCA: ASCLEPION
MODELO: Familia Laseres Quirdrgicos

Pedalera

El interruptor de pie es un boton eléctrice que libera la emisidn laser si el laser esta activado y
el dispositivo esta en el modo LISTO. Estd equipado con dos elementos de conmutacién

redundantes. Cologue siempre el pedal cerca de la zona de tratamiento.

Piezas con las gue se entre i equipo

NOTA

Compruebe con el soporte si todos los componentes que se
enumeran a continuacion y necesarios para el funcionamiento
seqguro del dispositivo estan presentes v no estan dafiados. Si estos
se encuentran incompletos y/o dafios durante el trénsito, deben ser
reclamados inmediatamente del proveedor. Asclepion Laser
Technologies no acepta ninguna responsabilidad a menos que se
haya hechc un acuerdo explicito por separado. Guarde por favor el
embalaje para el envio sequro futuro del dispositivo. .

A3

PRECAUCION

No intente arrancar el dispositivo si se ha comprobado que su

equipo o sus/?ccesorios han sufridc dafios mecanicos. Existe riesgo
pa

IF-2017-2182 OO9(1UA-‘P
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EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS
e a i ht@ . QUIRURGICOS
bl g ' MARCA: ASCLEPION
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de lesiones fisicas si no se tiene en cuenta este consejo. Pdngase
en contacto con el Departamento de Ingenieria de Asclepion Laser

Technologies GmbH en estos casos.

Ef equipamiento basico comprende las siguientes partes:
e consola bésica .
e cable de alimentacion
¢ interruptor de pie
e Pieza de mano
¢ Conector de bloqueo de la I1dmpara de advertencia / puerta
e llaves (dos para el interruptor de Héve)
o gafas de seguridad laser, proteccion oculzr para el paciente
e documentacién
e manual del usuario
e sefializacién de advertencia laser
s conjunto de fiitros

e tubos de extraccion de humos ;

[ El mango delanterc estd destinado a ia posicion del lugar de
{ NoTA trabajo. Pars transportar entre habitaciones, tire del dispositivo por

la parte trasera con ia maniie frasera.

JUN "R
IF-2017-2182009 GAREXIPINENIMANMAT
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Ver Ventiladores

Interfase para '

Service
Batén

Pow  gncendide

Poy Canector para
cabie 220V

Conectar para
G edaters

Loagctpr para
oudER R EIRtact

Co Conexién para exhat ;.s;g:; padr:
nodo equipotencial smoke Buaanation

Descripcion general de la instalacién

| Después de la instalacién y de cuaiquier reubicacién del dispositivo
de un ambiente frio a un ambiente calido con una diferencia de
temperatura de mds de 5 ° C, permita que el dispositivo se ajuste a
la temperatura ambiente en el estado desembalado antes de ser
NOTA | utilizade por io menos los siguientes tiempos: Min, 2 horas a una
diferencia de- temperatura de hasta 10 ° C min. 4 horas a una
diferencia de temperatura de hasta 15 ° C min. 8 horas a una
diferencia de femperatura de mas de 20 ° C. Después, encienda el
aparaéo /97//conectar una pieza de mano y permita que el

pagina 15 de 20
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Jeal

dispositivo se caliente por io menos durante 30 minutos. Tenga
cuidado de que el enterno de instalacidn y funcionamiento del
dispositivo cumpla las siguientes condiciones: temperatura: 15 a 30
° C, humedad relativa: max. 85% y aitura nc mas de 2000 m sobre
el nivel del mar. El incumplimiente de estas instrucciones puede
resultar en ia destruccion de! dispositive.’ ,

Para un enfriamiento eficiente del dispositivo, mantenga una separaciéon minima de al menos
- 20 cm entre sus lados iaterales vy trasercs de la pared.

El dispositive laser emite aitos niveles de radiacidn en el rango de
infrarrojos que pueden causar dafios graves a los ojos si el

dispositive se usa incorrectamente. Cada entrada al area del laser

ADVERTENCIA | (por lo genefa!, ia sala de tratamiento con laser) debe estar
eqmpada con lamparas de advertencia que estén encendidas (o
parpadeantes) mieniras ol laser ssté emiiiendo radiacién para

advertir & ias personas conira entrar en [a sala.

Asegiirese de que el disposifivo no pueda ser movido
| involuntariamente blogueando sus ruedas. También debe
i comprobar que ninguna parte de! instrumento ha sido dahada.
| ADVERTENCIA | ) ) ] ~

iPara evitar lesiones, las piezas dafiadas deben ser reemplazadas
inmediatamente! Mientras una parte del instrumento permanezta

dafiada, no debe usarla - iesto es obligatorio!

_ Asegurese de que hay suficiente espacio entre las paredes y las
| ADVERTENCIA | aberturas de aire del ldser para permitir un enfriamiento eficiente
del aire. No cubra estas aberturas.

Terminales para ia identificacién del punto v la extraccién del hume

El dispositivo laser-incluye un sensor para identificar al tamaidio del punto de tratamientc de
forma automatica. E

informacion scbre un tamane de punto establecido actuaimente se

transmite a travég un cable eiéctrico al control del sistema, Ei cable debe estar siempre

sO -
RUS 1IF-2017-2182009 y? AT
Di

5 -/Rr_,_,_,_lz [\oe}
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conectade. De lo contraric, el lugar no puede ser identificado. Esto activard un mensaje de
error, ’
Ademés, el dispositivo esta equipado con un dispositivo de extraccién de humos. En el modo

LISTO, las particulas y los aerosvles gue se forman en el procesc de ablacién se agotaran

- directamente en el punto de formacidn imientras ei interruptor de pie esté presionado. Un tubo

de pléstico une la pieza de mano a:la unidad principal.
Ambos puertos termiha,ies/ﬁ,gé:téh’ situados en la parie superior directamente debajo del brazo
del espejo articulado y ia pieza de manc, respectivamente (ver Figura pag. 12).

Trabajar sin extraccién de ‘humos hara que la dptica de ia pieza de
ADVERTENCIA | mano sufra de sedimentactdén particulada. Esto puede provocar

guemaduras y dafios,

Suministro del Sistema vy Conexién. de la Pieza de Manc

Pieza de mano VarioTEAM

S Sopacia
5 Jack para
A . Mangueras

B cancrywa, s A / St de succlén
B anilie

moleteado

para cambiar gggrt:l
Svﬁ?,%‘l%@ Fio ael brazo de

: aspejos

El tamafio del punto ldser se varia girando el anillo moleteado. El sistema detecta

automaticamente el nuevo tamafie del punto.

Pieza de mano MicroSpot

1F-2017-2182009G ! KA T
.T 558G,

o i )
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l
: !

Al girar el anillo moleteado se pueden ajustar 5 programas que son reconocidos

automaticamente por el idser.

Pieza de mane V-Spot {juego 1V-HS)

Existen dos versiones de la pieza de mano intravaginal: con aplicador de 360° y aplicador de
90° para tratamientos intravaginales.

oT El adaptador Optico se adapta Unicamente a la pieza de mano
NOTA )

V-Spot. No es compatibie con la cubierta estéril Steri-Spot.
Pieza de Steri-Spo

.
i
n
-3 e
=g
’I
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El adaptador optico se adapta (nicamente al Steri-Spot (cubierta

estéril). No es compatible con la cubierta V-Spot.

3.4.3

Encendidc y apagado del sistema

Encendido del Sistema

Compruebe que se cumplieron los siguientes reqguisitos antes de encender el dispositivo:

®

El dispositivo esta en perfectas condiciones (sin dafos).’

El voitaje especificado en la etiqueta de identificacion es el mismo que el de la red
eléctrica disponible en el lugar de instalacién.

Su enchufe de alimentacién se ha enchufado a una toma de corriente adecuada.

El enchufe del interruptor de pie se ha conectado correctamente al conector del pedal
del pane! trasero del dispositive v atornitlade. _

El enchufe del contacto de la puerta esta correctamente conectado y atornillado.a su
terminal en el panei trasero del dispositivo. '

La pieza de mano esta conectada.

Las luces de advertencia se encienden en cada entrada de Ia sala de laser.

Asegurese de que todas las precauciores de seguridad se han tomado.

A continuacidn, proceda de la siguiente manera:

El

Coloque el interruptor de encendido en el panel posterior dei dispositivo en I
(Encendido). (Figura PAG 12).

Compruebe que el STOP de emergericia del idser estd desactivado {no puisado)

Ahora coloque la llave de seguridad en el interruptor de llave y gireia en el sentido de
las manecillas del reloj hasta el tope. '

i
dispositivo esta probande automaticamente las partes y funciones esenciales vy -

relacionadas con fa seguridad.

1F-2017-21820094
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Forum

Trainin
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Ascieplen
2w

Apagado del dispositivp i

Salga del rmode READY y cambie al modgs STANDEY pulsando la tecia STANDBY / READY.
Para apagar el dispositivo laser, giré ai interrupior de Have en.sentido antihorario hasta el
tope. Sdlo entorces debe apags. «! ‘wigrrepior de ehcendido en el panel trasero del

dispositivo. Conmuter - &l interrupter de  alimentacién a 0" desconecta el dispositivo

completamente desconectado de la fuenie dz allmentacién.

La radiacion laser directa y dispersa puede causar graves dafos a
o5 ojoe. Nunca deje e dizposifive desatendide mientras estd
encendido.'ﬂ(pague al dispositive completamente cambiando el
ADVERTENCIA | interruptor de encenzido. Después de haber apagadb ei dispositivo,
aseglrese de haber quitado fa flave del- interruptor de llave.
Mantenga fa llave en un lugar seguro para evitar el uso no
autorizado del dispositive,

Fupcionamiente del dispositivo

El dispousitivo iaser emite altos niveies de radiacidn en el rango de
infrarrcjos. El uso de controies o ajustes o el desempefic de
NOTA procedimientos distintos de ins especificados aqui puede resuitar en
una exposicién peligrose a la radiacién. Esto puede csusar dafio

ing. B O’%USSO
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2613-17-5
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por HEALIGTH CORPORATION
S.A., se autoriza la inscripcion en el Re‘gistro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: EQUIPO LASER PARA TRATAMIENTOS QUIRURGICOS
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-296 LASERES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ASCLEPION

Clase de Riesgo: III

Indicacidén/es autorizada/s: Ablacién superficial, vaporizacion y coagulacion de la
piel para tratamientos de adenomas sebdaceos, cicatrices de acné, nevos
epidérmicos cicatrices exofiticos, cutis elastosis, lentigo, cicatrices escalonadas,
queratosis seborreica, siringomas y xantelasmas. Ademads, para tratamientos de
sindromes genitourinarios de menopausia, incontinencia urinaria de esfuerzo,

sindrome de relajacion vaginal y atrofia vulvovaginal.

Modelo/s: MCL 30 Dermablate, MCL 31 Dermablate, Dermablate Effect.

Periodo de vida util: 10 afos

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

A “



Nombre del fabricante: Asclepion Laser Technologies GmbH

Lugar/es de elaboracion: Bruesseler Strasse 10, 07747, Jena, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del PM- 2319-2
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha ‘de la Disposicién
autorizante.

Expediente N°® 1-47-3110-2613-17-5

Disposicién N° E @ 3 g 4 04 GCT 2017*
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