Repiblica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-742-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
o Jueves 4 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3199-17.2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3199-17-2 ‘del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A., solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 evaluacién técnica producida por la Direccidn Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripeién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la ihscripci()n en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por ¢l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de



Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Venus Concept, nombre descriptivo Dispositivo Médico-
Estético para procedimientos Dermatologicos Generales No Invasivos y nombre técnico Unidades de
Hipertermia, por Radiofrecuencia, de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A,, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizase los textos de los proyectos de rétulo/s y de 1nstrucc1oncs de uso que obran en
documento N° IF-2018-34925986-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1075-150", con exclusiéon de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente. -

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicidn. '

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autonzacmn sera de cinco (5) afios, a partir de la 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 Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Dispositivo Médico-Estético para procedimientos Dermatologicos Generales No
Invasivos. '

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: .12-066 Unidades de Hipertermia, por
Radiofrecuencia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Venus Concept.
Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: El sistema Venus Versa es un dispositivo de multiples aplicaciones, disefiado
para ser utilizado en procedimientos dermatolégicos generales no invasivos.

Modelo/s: Venus Versa (VE102407)
Accesorios: Aplicador SR515 (AS120033)
Aplicador SR580 (AS120032)

Aplicador HR650 (AS120031)

- Aplicador I-[R6§0 (AS120030)

Aplicador HR650XL (AS120060)



Aplicador HR690XL (AS120059)
Aplicador ACDUAL (AS120058)
Aplicador Diamondpolar (AS 120052)
Aplicador Octipolar (AS120053)
Aplicador Viva (AS110011 /KT12009)
Puntas Viva (AS1 10022/ASI‘10022H)

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

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

Nombre del fabricante: Venus Concept, Ltd.
Lugar/es de elaboracion: Hachermesh Street Bld. 62, Karmiel 21652, Israel.

Expediente N° 1-47-3110-3199-17-2
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo llI.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR: . '
. VENUS CONCEPT Ltd.
d Hachermesh Street Bld. 62, Karmiel 21652, ISRAEL

IMPORTADO POR:
TECNQIMAGEN S.A. : .
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, Argentina

VENUS CONCEPT

Venus Versa

Mm@ &6

100-240V ~ 50/60Hz
1.2KVA |

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-150

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

TECNGIMaEE™ o 4

- mola Ferpa,
Dlrector Téﬁnch 1hdQ
M.N. 5652

1F-2018-34925986-APN-DNPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo II1.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:
VENUS CONCEPT Ltd. |
d Hachermesh Street Bid. 62, Karmiel 21652, ISRAEL

IMPORTADO POR: A
TECNOIMAGEN S.A. :
"Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

VENUS CONCEPT

Aplicador SR516 / Aplicador SR580 / Aplicador HR650 /
Aplicador HR690 / Aplicador HR650XL / Aplicador HR630XL /
Aplicador ACDUAL / Aplicador Diamondpolar /
Aplicador Octipolar / Aplicador Viva / Puntas Viva
(Segun Corresponda)

o] o @

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-150

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Bloing_. 2lirola Fernziido
.Dlrer‘nr TZenico
M.H, 5552

IF-2018-34925986-APN-DNPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo iIl.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.0Q. 2004)

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

FABRICADO POR:
VENUS CONCEPT Ltd.
“ Hachermesh Street Bid. 62, Karmiel 21652, ISRAEL

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

VENUS CONCEPT

Venus Versa

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-150
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de la Resolucion - -
GMC N° 72/38 gue dispone sobre los Requisitos Esenciales de Sequridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

Advertencia

La utilizacién de controles o ajustes, o la realizacion de procedlmnentos distintos a los
especificados en este documento, podrian resultar peligrosos y no cuentan con la
autarizacion de Venus Concept.

El personal que trabaja con el sistema, o encargado de su mantenimiento, deben leer
este manual y familiarizarse bien con todos los requisitos de seguridad y
procedimientos de funcionamiento antes de proceder a usarlo o trabajar con él.

Este manual se ha preparado para ayudar al personal sanitario y técnico a comprender
el sistema y a trabajar con él. No utilice el sistema sin haber leido primero este manual
y comprender con claridad ¢cdmo funciona. Si cualquier parte de este manual no le
queda claro, pongase en contacto con su representante de Venus Concept para que le
" proporcione las aclaraciones pertinentes.

Bioing, Gia Fernan

IF- 2@%:?5’9%'59@&APISDNPM#ANMAT
AY
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Advertencia
Las advertencias indican precauciones e instrucciones que, si no se siguen, pueden

dar lugar a lesiones.

Precaucibn
Las precauciones indican instrucciones que, si no se siguen, pueden dar lugar a dafios
en el equipo 0 a una reduccién de la calidad del tratamiento.

Nota
Las notas proporcionan informacién para ayudar a obtener un rendimiento 6ptimo de!

equipo o los mejores resultados del procedimiento.

Simbolos
Simbolo | Descripcién Simbolo | Descripcidn
Mares RAEE (Residuos de aparatos eléciricos ¥ c € Stinbalo de “Conforntité Emropéene™ {Marca CE
E elecirénicos) | de conforuudad europen)

Indicscion de que f dispositivo no ha sido
esterilizade

Equipo de tipo BF

Fabricante fado por el bre ¥ 1a

No reniifizar. para o solo use, wilizar solo waa
direccidn del falmcume) :

ver

Advertencia;

! Fecha de fabricacidn

Una advertencia avisa ol usuario de In posibilidad
de lesionss graves. muerte o reacciones adversas

> B>

Simbolo utilizada con un cireuito HE aislado del graves asociadas con el 1so o mal uso del sisfemn.
paciente
Precaucion: ‘
Consulie las lusmucciones de uso Una precaucion avisa al nsuanio de Ia posibilided
de wna sitnavion potencinlmente peligrosa que, si
1o e evita. podria dor lugar a lesiones Jeves o
({; Sistema que incluye imnsmisores de RF o que moderadas al ushario o dafls en ¢l equipo.

aplica energia efectromagnéticn de RF con fines de m—;—
B

disgnéstico o de tratmniento Tudica que las leves federales de Estados Unidos

restringen la venio de este apararo anédicos.o
profesionales sanitarios cow la liceneis pertinente.
o nediate la conespendizure prescripeitn
médica.

Represenfapie autonzado en 1a Conmnidad
- Eusopen

Seguridad
Advertencia
Lea este capituto con atencidn para familiarizarse blen con todos los procedimientos y
requisitos de seguridad antes de proceder a trabajar con ét.

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

El objetivo primordia!l debe ser siempre maximizar la seguridad tanto del cliente como
del operario que aplica el tratamiento.

Debe leer detenidamente las instrucciones del Manual del usuario antes de instalar ¢
usar el sistema para familiarizarse con todos los requisitos de seguridad y
procedimientos de funcionamiento y, por tanto, evitar accidentes, Iesuones y reducir el
riesgo de que se produzcan darios en el equipo.

El sistema Venus Versa esta disefiado para uso excluswamente profesional. El
fabricante no se responsabiliza de las lesiones o los dafos provocados por un uso
incorrecto de este equipo, 0 si este se utiliza para usos distintos a los preyfstos.

2
TECN{|
TPERN VAP R:DNPM#ANMAT
Director Técnico
M.N. 5692
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Entorno y usuarios a los que se destina
Advertencia
El dispositivo esta disefiado para ser utilizado por profesionales del campo de la
estética, como meédicos, enfermeros y cualquier otro profesional sanitario con Ia
formacién adecuada.

e El operario debe situarse cerca del paciente durante el funcionamiento del

sistema.
+ Eloperario no debe dejar solo al paciente en ningin momento del tratamiento.

Advertencia

¢ La utilizacién de controles ¢ ajustes, o la realizacién de procedimientos distintos
a los especificados en este documento, podrian dar lugar a una exposicién
peligrosa a ia radiacion'y no cuentan con la autorizacion de Venus Concept.

» El personal que trabaja con el sistema, o enhcargado de su mantenimiento,
deben leer este manual y familiarizarse bien con todos los requisitos de
seguridad y procedimientos de funcionamiento antes de proceder & usarlo o
trabajar con él.

» El sistema debe estar protegido contra todo uso no autorizado. Asegurese de
que los usuarios autorizados son los Unicos con acceso al cédlgo de inicic de
sesion del sistema.

= En el interior del sistema hay elementos de alta tensidn.

No intente abrir la carcasa.

* Tenga siempre en cuenta los peligros posibles relacionados con el uso del
sistemna y tome las medidas de precaucion adecuadas, come se explice en este
manual,

» El mantenimiento del sistema debe ser llevado a cabo exclusuvamente por
personal técnico autorizado de Venus Concept.

¢ Un fallo del sistema podria dar fugar a un aumento inesperado en la potencia
de salida.

» Cualquier dispositivo de radlofrecuenma (RF) puede ocasionar lesiones si se
usa indebidamente.

« Todos los operarios deben estar familiarizados con los controfes del sistema y
saber cémao apagar el sistema si se produjera alglin problema.

¢ No toque las piezas internas del sistema. Todas las tareas de servicio y de
reparacion del sistema deben ser llevadas a cabo exclusivamente por personal
cualificado. En caso contrario, se anuiara cualguier contrato de servicio técnico
aplicable,

o Desconecte el sistema de la red de suministro eléctrico antes de realizar
cualquier tarea de servicio (desenchufe el cable de la toma de corriente).

¢ No utilice el sistema a menos que todos los paneles de clerre estén

correctamente colocados en su sitio.

No manipule indebidamente los coniroles ni intente abrir el sistema.

No utilice indebidamente el sistema, ni tampoco se siente ni se apoye en él.

El sistema debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

Se debera completar el historial del paciente antes de! tratamiento para
garantizar que no surgen complicaciones. Es importante verificar que los
criterios de exclusion no afectan al paciente.

£l producto no debe estar en contacto con ningln otro equipo.

Los pacientes que tienen implantado un marcapasos cardiaco u otro dispositivo
activo similar corren el riesgo de que se produzca alguna interferencia que
afecte al funcionamiento del dispositivo, 0 de que dicho dispositivo resulte
dafado. En caso de duda, solicite asesoramiento a un profesional debidamente

cualificado.
3
HOIfig. % dir Fernfr?dnc;
Directsy Técnico
M.N. 5692
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+ Este equipo/sistema podria provocar interferencias de radio o afectar al
funcionamiento de equipos proximos. Puede ser necesario adoptar medidas
que solucionen esta situacién, como ¢ambiar su orientacion o posicion.

+ Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y méviles pueden afectar al
sistema.

¢ Se debe informar comectamente al paciente sobre todo el protocolo del
tratamiento y los resultados que cabe esperar; asimismo, el paciente debe
firmar el formularic de consentimiento informado antes del inicio de los
tratamientos.

o Durante el tratamiento, solo podran estar cerca del sistema las personas
autorizadas.

 Detenga el tratamiento si se obsérvan cambios inesperados en el estado del
paciente.

+ No deje caer los aplicadores. Si se cae un aplicador, apague el smtema de
inmediato. No utilice un aplicador roto; llame al servicio técnico local.

+ El sistema no incluye en su interior ninguna pieza que pueda ser reparada por
el usuario. EL PERSONAL AUTORIZADO DE Venus ES EL UNICO QUE
PUEDE REALIZAR EL SERVICIO DEL SISTEMA ESPECIALMENTE DE SUS
COMPONENTES INTERNOS.

« No permita que los aplicadores entren en contacto con materiales rigidos que
puedan dafiar sus puntas. '

» La punta del aplicador Viva esta dlseﬁada para un solo uso.

Seguridad eléctrica y mecénica

+ Mantenga cerrados todos los paneles y cubiertas del sistema. La retirada de las
cubiertas crea un peligro para la seguridad.

e Los procedimientos de mantenimiento solo deben realizarse con el sistema
apagado y desconectado de la red de suministro eléctrico.

¢ Mueva el sistema lentamente y con cuidado. El sistema pesa unos 50 kg (110
Ib) aproximadamente vy, si no se tiene cuidado-al desplazarlo de un sitio a otro,
puede provocar lesiones.

« El sistema se conecta a tierra a través del conductor de conexion a tierra
incorporado en el cable de alimentacién. Esta conexion a tierra de proteccion
es esencial para un funcionamiento seguro.

Sequridad contra incendios

Advertencia

Existe el riesgo de que se produzca un incendio si el sistema se usa en presenma de
materiales, soluciones o gases inflamables, 0 en un entornoc de oxigeno enriquecido.
Algunos materiales como la ropa de color oscuro o el algodén, cuando eslan saturados
de oxigeno, pueden prender debido a las temperaturas altas que se producen en el
uso normal del equipo.

No use el sistema en presencia de materiales explosivos o inflamables.

No utilice sustancias inflamables cuando prepare la piel para el tratamiento.

Si se usan toallitas germicidas para limpiar y desinfectar el sistema, es
imprescindible dejar que se seque por completo antes de voiver a utilizar el
sistema.

Proteccion ocular
o La exposicidn a la luz pulsada intensa exige el uso de proteccién ocular
adecuada. Aseglirese de usar gafas protectoras durante el tratamiento con IPL.
e El paciente debe ponerse un protector para los ojos adecuado durante el
tratamiento con IPL. ' .

TECN MA MSARN-DNPM#ANMAT

Bioing. C¥réla Fernando
Director Téenlgo
M.N. 5692
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Seguridad 6ptica durante el tratamiento con IPL
» No dirija la luz del cabezal de :t_g‘a!a[n_iento hacia una zona que no sea la zona
objetivo. R
-« No permita que objetos reflectantes como joyas, relojes, instrumentos
quirargicos o espejos reflejen la luz pulsada.
-« No exponga ninguna parte de la piel, excepto la zona de prueba y la zona de
tratamiento, a la luz puisada.
e No mire directamente a la abertura de IPL del cabezal de tratamiento, incluso si
lleva puestas las gafas protectoras de seguridad.
e La sala de tratamiento con IPL debe estar claramente identificada con una
sefial de precaucion, como la que se muestra en la Figura 2-1. .

PRECAUCION

DISPOSITIVO DE LUZ PULSADA INTENSA
{VISIBLE CERCANO AL INFRARROJOS)

UTILICE ADECUADA PROTECCION OCULAR
CUANDG SE OPERA Y / O TRATAR A LOS
PACIENTES

Precauciones de seguridad en el tratamiento de RF
Advertencia , ‘ ,

o La radiofrecuencia utilizada en este dispositivo puede ocasionar lesiones si se
usa indebidamente. '

» La punta del aplicador esta disefiada para un solo uso y se tiene que limpiar
antes de ser utilizada.

» No permita que los aplicadores eniren en contacto con elementos de metal ya
gue, en caso contrario, sus electrodos (MP)2 podrian resultar danados.

« El paciente no debe estar en contacto con piezas metédlicas que estén
conectadas a tierra o que tengan una capacitancia a tierra apreciable {por
ejemplo, soportes de la mesa de operaciones, etc.). En este sentido se
recomienda el uso de sébanas antiestaticas.

s Los cables de los aplicadores se deben colocar de tal forma que no entren en
contacto con el paciente ni con-las demas derivaciones.

« La interferencia producida por el funcionamiento del equipo quirirgico de alta
frecuencia puede influir negativamente el funcionamiento de los demas equipos
electronicos. :

» Mantenga limpio el cuerpo de los aplicadores. Preste especial atencién a los
electrodos de RF del aplicador. Compruebe ia integridad de todos los
componentes.

o La punta del aplicador se debe cambiar para cada paciente. La punta del
aplicador se debe limpiar antes de usarla por primera vez. Aseglrese de que la
punta del aplicador se limple antes de cada tratamiento.

e Mantenga las manos alejadas de los aplicadores durante el

e inicio del sistema. .

Contraindicaciones ,
El tratamiento con este dispositivo estd contraindicado para pacientes incluidos en
cualquiera de ios grupos siguientes:

5
B Y MABE A6 ARN-DNPMAANMAT
Dfreclorﬁlggﬁgando
M.N. 5652
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o Desfibriladores implantables, marcapasos cardiaco o algun otro implante de
metal e

e Personas que tengan implantado alguin dispositivo metélico en la zona de
tratamiento

Criterios de exclusion generales
+ Queratosis actinica

Cancer, melanoma

Enfermedades desmielinizantes

Desfibrilador/marcapasos

Trastorno de la glandula tiroides

Epilepsia

Fiebre

Inflamaci6n activa y/o infeccion en la . zona de tratamiento

Historial, previo o actual, de cancer y lunares premalignos

Esclerosis maltiple

Enfermedades mentales

Implantes metélicos cerca de la zona de tratamiento, excepto los implantes

dentales

Lunares en la zona de tratamiento

Uso continuado de isotretinoina (por ejemplo, Roaccutane)

Embarazo o tratamiento de FIV

Enfermedades autoinmunes especificas de la piel

Trastorno no controlado de la glandula tiroides

Implantes de silicona e inyecciones en la zona de tratamiento

Varices

Antecedentes de coagutopatias hemorragicas o de uso de anticoagulantes.
Dermabrasién facial, rejuvenecimiento facial o exfoliaciébn quimica profunda

realizados en los titimos tres meses, si el tratamiento se va a realizar en la

cara.

e Uso de farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINES, por ejemplo,
agentes que contienen ibuprofeno) una semana antes y despues de cada
sesion de tratamiento.

¢ Siguiendo el criterio médico, no se debe tratar ningun trastorno que pueda
resultar no seguro para el paciente.

2 & ® 5 & & & & »

Criterios de precaucion ,

e Inyecciones de bétox e impiantes en la zona de tralamiento (se recomienda
esperar un mes desde la Oltima inyeccion antes de iniciar un tratamiento)
Periodo de lactancia '

Epilepsia
Rejuvenecimiento facial con laser 'y exfoliacion quimica profunda realizados en
el ditimo mes {si el tratamiento se va a realizar en la cara)

¢ Cicatrices recientes, heridas o escarificacion de la piel en la zona de

tratamiento

Telangiectasia

Glandula tircides (no se recomienda realizar el tratamiento sobre la glandula
tiroides) '

Uso continuado de isotretinoina (por ejemplo, Roaccutane)

Inyeccién reciente de rellenadores

Procedimiento quiriirgico reciente o en tratamiento farmacolégico especial
Ros4cea (no se recomienda si la zona gue se va a tratar es la cara, pero no es
una limitacién para otras zonas del cuerpo)

%Sg-APN—DNPM#ANMAT

Bioing. Churgla Fernar;do-
Director Técnico

M.N.
pigina 8 de21




Efectos clinicos esperados
« El tratamiento suele llevar asociadas ciertas molestias.
o Puede notarse cierta sensacién decalor tanto durante como después del
tratamiento. : '
e La zona tratada puede presentar eritema hasta dos horas después del
tratamiento. '

Advertencia .
No aplique nunca el tratamiento con el Aplicador VIVA en parpados ni labios.

Posibles efectos secundarios del uso del aplicador VIVA

Un uso incorrecto del sistema puede dar lugar a efectos secundarios. Aunque estos
efectos son poco frecuentes y por lo general son temporales, cualquier reaccion
adversa se debe notificar al meédico de inmediato: Los efectos secundarios pueden
aparecer en el momento del tratarniento o con posterioridad a él.

Los efectos secundarios pueden incluir:

Molestia o dolor de cierta considéracion después del tratamiento
Enrojecimiento excesivo de la piel (eritema) y/o hinchazon (edema)

Vellos enquistados _

Dafio de la textura natural de la piel (costra, ampolla, quemadura)

Cambio de la pigmentacion (hiper e hipopigmentacion)

Cicatrices

En los hombres, |2 aplicacién del tratamiento en zonas con vello puede dar lugar a
dafios en los foliculos y la subsiguiente pérdida de vello. Evite la zona de la barba y
cualquier otra zona donde crezca pelo si el paciente no desea una reduccion en el
crecimiento del pelo. : ’

Precaucion : _

La piel puede sufrir quemaduras si el operario no sigue las instrucciones, por ejemplo,
si mantiene el aplicador en el mismo lugar durante demasiado tiempo. Si se produce
alguna quemadura, se debera tratar de forma convencional.
Precaucién - ' '
La aplicacién de una cantidad insuficiente de glicerina en la zona de tratamiento puede
dar lugar a una mala conduccién, lo cual podria afectar negativamente a los resultados
del tratamiento.

Precaucion _ :

En caso de incertidumbre acerca de los potenciales efectos secundarios, pida al
paciente que consulte a su médico de atencién primaria y que traiga el consentimiento
escrito para el tratamiento.

Precaucion
Para evitar posibles efectos adversos, las pruebas de zona se deben realizar antes de
cada tratamiento y cuando se cambian los parametros del tratamiento.

Precaucion .
Para los pacientes de origen asiatico, después de la prueba de zona, se debe respetar
el “periodo de espera” correspondiente a un tipo de piel de nivel superior al tipo de pie!
aparente. ‘

Precaucién
Para prevenir que el aplicador sufra cualquier dafio, asegirese de colocarlo en su
soporte designado cuando no lo esté usando.
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Nota
Si surgiera una situacion de emergencia y tuviera que apagar el sistema de inmediato,
pulse el bot6n de emergencia. :
Nota
» Solo se pueden seleccionar los aplicadores que estén fisicamente conectados
al sistema. . '
« Tras seleccionar un aplicador, el sistema muestra la pantalla de tratamiento
para ese aplicador particular (mostrando los parametros relevantes del
aplicador seleccionado).

e El estado predeterminado del sistema es Standby (En espera) y cambia a
Ready (Listo) Gnicamente cuando se pulsa el boton Ready (Listo).

« Cuando el sistema se encuentra en estado Ready (Listo), al pulsar cualquier
boton de la pantalla el sistema volvera al estado Standby (En espera).

« El estado predeterminado del sistema es Standby (En espera) y cambia a
Ready (Listo) Gnicamente cuando se pulsa el boton Ready (Listo). '

o Cuando el sistema se encuentra en estado Ready (Listo), al pulsar cualquier

botén de la pantaila el sistema volvera al estado Standby (En espera).

Precaucién

Si los parametros de tratamiento nuevos se guardan en un tratamiento predefinido ya
existente, los parametros nuevos sustituiran y eliminaran a los especificados
previamente para ese tratamiento predefinido.

Caracteristicas de seguridad del sistema
.« EI sistema esta protegido por contrasefia y no permite que ningun usuario
acceda a la pantalla de tratamiento sin haber introducido primero el codigo de

inicio de sesién comrecto. '

o La emision de los pulsos del tratamiento esta deshabilitada a menos que el
usuario pulse el botén Ready (Listo) para que el sistema esté preparado para
funcionar. Cuando el sistema se encuentra en estado Listo, al pulsar cualquier
botén de |a pantafla el sistema volvera al estado Standby (En espera), en el
que la emisién de los pulsos esta deshabilitada.

« E!sistema esta equipado con un botén de emergencia que apaga el sistema de
inmediato si surge alguna situacién de emergencia. -

Requisitos ambientales

o Los materiales corrosivos pueden dafiar a los componentes electronicos.
Asegurese de que no hay ningan tipo de material corrosivo en &l entormo.

s Ef polvo metalico puede daftar a los equipas eléctricos. Asegurese de que no
hay poivo metdlico en el entorno.

» Para un funcionamiento 6ptimo, el sistema se debe colocar en una sala con
una temperatura ambiente de 15-30 °C (59-86 °F), una humedad relativa de

_ menos del 80 % y a una altitud de hasta 3000 m.

o Para un almacenamiento Gptimo, el sistema se debe guardar {(habiendo
extraido el agua previamente) en una sala con una temperatura ambiente de -
20 °C a 55 °C (-4 °F a 131 °F) y una humedad relativa de entre 0y90 % asbh
°C sin condensacién. '

e Para un transporte 6ptimo, el sistema se debe transportar {habiendo extraido el
agua previamente) en un intervalo de temperaturas de-20°Cas55°C(4°Fa’
131 °F), una humedad relativa de mencs del 80 % y una altitud de hasta 15
000 m. '
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
o conectarse a los mismos para fupcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una
combinacion segura; : -

El sistema incluye lo siguiente:

s Consola del sistema
Aplicador SR515 (accesorio extraible opcional)
Aplicador SR580 (accesorio extraible opcional)
Aplicador HR650 (accesorio extraible opcional)
Aplicador HR690 (accesorio extraible opcional})
Aplicador HR650XL (accesorio extraible opcional)
Aplicador HRE90XL (accesorio extraible opcional}
Aplicador de IPL ACDUAL (accesorio extraible opcional)
Aplicador Diamondpolar (accesorio extraible opcional)
Aplicador Octipolar (accesorio extraible opcional)
Aplicador Viva {(accesorio extraible opcional)
Gafas protectoras R
Protectores oculares para el paciente-
Gel ultrasénico
Cable de alimentacion
Manual del usuvario

A continuacion se listan los nimeros de paries de los accesorios y partes del equipo.

Accesorios y Piezas N°® de parte

Aplicador SR515 AS120033

Aplicador SR580 . AS120032

Aplicador HR650 AS120031

Aplicador HRES0 : AS120030

Aplicador HRE50XL | AS120060

Aplicador HRE680XL . AS120059

Aplicador ACDUAL AS120058

Aplicador Diamondpolar ' AS120052

Aplicador Octipolar : AS120053.

Aplicador Viva AS110011/KT120009
Puntas Viva ' AS110022/AS110022H
Conjunto de capacitores AS120008

Estructura det panel eléctrico AS120012

Estructura Kaiser de cargador del capacitador AS120027
Capacitores cargador , AS120028

Filtro de agua BMO00179

Botella de agua ' : BMO00186
Intercambiador de calor BMO0QO187

Filtro de linea _ BMOQ0D195

: Ola Fernando
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Presostato BMO000200
Alimentacién DC 24V v - BM00D211
Bomba de agua 1,51-4,1B BM000185
Estructura de la pantalla AS120016
PCB de la pantalla intema ' EL502331
Adaptador de la PCB de la pantalla ELE16331
Estructura del panel frontal - AS120018
Placa controladora 1PL EA120000
RF 24V ) EA120003
Cubierta posterior MS000121
Estructura del MANGO VNS1000020
Estructura del receptaculo izquierdo AS120019
Estructura del receptaculo derecho AS120020
Estructura del sujetacables AS120036
Lentes protectores para 1PL. BM000242
Gel para ultrasonido 0,25 | BMO000243
Lentes protectores para el paciente . BMQ00251
Herramienta para llenado de agua VERSA TLO0OOS7
Almohadilla de la cubierta superior (incluye e! logo de Venus) VNS1000406
PLACA CONTROLADORA DE IPL EA120000E

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
est4 bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asf
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y. calibrado que haya Qque efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Advertencia
» La punta del aplicador se debe cambiar para cada paciente. La punta del
aplicador se debe limpiar antes de usaria por primera vez. Aseglrese de que la
punta del aplicador se limpie antes de cada tratamiento.

Encendido y apagado del sistema
Para encender el sistema:
1. Verifique que e! botén de emergencia no esta pulsado. Si lo esta, glrelo hacia la
‘derecha para desactivarlo (el botén salta hacia afuera). ’
2. Verifique que el cable de alimentacion este conectado al enchufe de alimentacion
situado en la parte trasera de la consola, como se muestra en la Figura 5-1.

e ray

Flgura 5-1. Enchufe de alimentacion

10
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3. Verifique que el cable de alimentacién esta enchufado a la red de suministro
eléctrico. .

4. En la parte trasera de la consola del sistema, encienda el interruptor de encendido,
como se muestra en la Figura 5-1.

5. Verifique que el sistema se inicia y que aparece la pantalla de inicio de sesién.

Para apagar el sistema:
1. £n la parte trasera de la consola del sistema, apague el interruptor de encendido.
2. Verifique que el sistema se apaga.

Mantenimiento .
Los procedimientos de mantenimiento solo deben realizarse con el sistema apagado y
desconectado de {a red de suministro eléctrico. :

Adfadir agua al sistema de enfriamiento
Es necesario afiadir agua al sistema de enfriamiento si el indicador del nivel de agua,
como se muestra en la Figura 7-1, refieja que el nivel de agua esta bajo.

- -

ndicedor de nivel d¢ ngua

78

Figura 7-1. Indicador de nivel de agua en la parte trasera def sistema

Nota
Después de flenar el agua por primera vez (o tras un drenaje completo), haga circular
el agua como se explica en fa seccion 7.6. e

Precaucion
Si la bomba se activa con el embudo acoplado a la herramienta de derivacién, el agua

rebosara y saldra por el embudo.
Asegurese de que el embudo no esta acoplado a |la herramienta de derivacion.

Sustitucién de un fusible fundido

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

Para sustituir un fusible fundido:

1. Desconecte ‘el cable de alimentacién del enchufe de alimentacion, como se muestra .
en la Figura 7-15.

Figura 7-15. Enchufe de afimentacién y fusibles principales en la parte trasera del sistema
2. Use un destornillador para abrir los dos compartimentos de fusibles principales,

como se muestra e igura 7-15.
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3. Sustituya los fusibles fundidos. ' _
4. Coloque los fusibles en sus compartimentos y-fijelos con el destornillador. -

3.5. La informacién  Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;
No aplica.

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

Advertencia

« Los pacientes que tienen implantado un marcapasos cardiaco u otro dispositivo
activo similar corren el riesgo de que se produzca alguna interferencia que
afecte al funcionamiento del dispositivo, o de que dicho dispositivo resulte
dafiado. En caso de duda, solicite asesoramiento a un profesional debidamente
cualificado. .

+ Este equipo/sistema podria provocar interferencias de radio o afectar al
funcionamiento de equipos préximos. Puede ser necesario adoptar medidas
que solucionen esta situacion, como cambiar su orientacién o posicién.

« Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y moéviles pueden afectar al
sistema.

¢ La interferencia producida por el funcionamiento del equipo quirirgico de aita
frecuencia puede influir negativamente el funcionamiento de los demas equipos
electronicos.

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

No aplica.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, fos datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida fa limpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
numero posible de reutilizaciones.

Limpieza del sistema
Siga estas indicaciones para limpiar el sistema:
« Limpie/pasele un pafio a las partes externas del sistema al menos una vez a la
semana.
« Para garantizar la seguridad, apague el sistema antes de pasarle el pafio a
cualquiera de las superficies. ) ' '
« FEvite usar detergentes coma amoniaco, acetona, acido clorhidrico, lejia clorada
y otros liquidos que puedan dafiar o destruir los componentes de plastico.

Limpieza de los aplicadores
Precaucién
No sumerja el aplicador en ningtn liquido.

Siga estas indicaciones para limpiar los aplicadores:

12
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e« Tras cada sesién de tratamiento, pasele a todo el aplicador un pafio
humedecido con desinfectante sin alcohol/cloruro/acetona. , '

» Asegurese de que cada aplicador esta bien seco antes de lievar a cabo el
siguiente tratamiento. ' ’

« Use un pafio suave, humedecido con una solucidn de detergente enzimatico
{(como ANIOSYME DD1 diluido ai 0,5 %) para limpiar el aplicador hasta que su
aspecto sea fimpio. Use el detergente enzimatico conforme a las instrucciones
del fabricante. - , ' :

« Use un pafio suave, humedecido con agua para eliminar cualquier posible resto
de detergente. v

Desinfeccién de los aplicadores

Siga estas indicaciones para desinfectar los aplicadores:
» Utilice toallitas germicidas para desinfectar cada aplicador
¢ durante al menos un-minuto.
» Seque ef aplicador con un pafio limpio.

Precaucion .
e Asegurese de que e! aplicador esté seco de cualquier
+ sustancia inflamable. _
« Realice siempre el procedimiento de limpieza antes de la desinfeccion.

Limpleza de 1a punta del aplicador Viva

Si fuera necesario limpiar la punta, asegurese de que el sistema esta en estado En
espera antes de iniciar el procedimiento de limpieza, :
Aseglrese siempre de que la punta esta bien seca antes de iniciar el fratamiento.

Para limpiar la punta del aplicador Viva:

1. Sumerja la punta en un limpiador por ultrasonidos {bafio) lleno de solucidn Deconex
/53 Plus al 2 %, durante 15 minutos. _

2, Extraiga la punta del limpiador por ultrasonidos y enjuaguela con agua bidestilada

(ddH20).
3. Deje que la punta se seque al aire. Aseglrese de que la punta esta bien seca antes
de usaria en un tratamiento.

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

Instalacién del sistema
£l sistema debe ser instalado Unicamerite por un técnico cualificado de Venus
Concept: ' ) : '

Requisitos eléctricos
El sistema se debe conectar a una red de suministro eléctrico con las caracteristicas
de potencia siguientes:

o Monofasica

« 100-240V CA

e 1,2 KW (méx.)

s 50-60 Hz

.Siempre y cuando la toma de corriente cumpta con los requisitos anteriores, el sistema
se ajusta automaticamente a la tensién de la red de suministro local.
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Advertencia
e Para gozar de una proteccién_continuada contra el riesgo de incendio, en el
sistema solo se pueden usar los fusibles indicados en la etiqueta del sistema.
« Ulilice Gnicamente un cable de alimentacion compatible debidamente
homologado para la electricidad de la red de suministro local.

Conexién del sistema a la red de suministro eléctrico

Para conectar el sistema a ia red eléctrica: _

1. Conecte el cable de atimentacién al enchufe de alimentacion

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

Conexion de las aplicadores

Para conectar un aplicador de IPL:

1. Insente el conector del cable de! aplicador en su enchufe correspondiente de la
consola del sistema, como se muesira en la Figura 3-2.

2. Gire el conector del cable hacia fa derecha hasta que quede fijo en su sitio.

3. Cologue el aplicador en su soporte.

| - _orzal)
Figura 3-2, Conexién del conector def cabie del aplicador de IPL
Para desconectar un aplicador de IPL:
1. Gire el coneclor del cable del aplicador hacia la izquierda hasta que se libere.
2. Tire del conector del cable hasta sacarlo de su enchife. :

Para conectar un aplicador de RF: :
1. Inserte el conector del cable de RF del aplicador en su enchufe correspondiente de
la consola del sistema.

)

/ (@ e _

ot Ot 27

o e i,
“Figura 3-3. Conexi6n del conector del cable del aplicador de RF

2. Gire el conector de! cable hacia la derecha hasta que quede fijo en su sitio.
3. Coloque el aplicador en su soporte.

Para desconectar un aplicador de RF:
1. Gire el conector del cable del aplicador hacia la izquierda hasta que se libere.
2. Tire del conector dei cable hasta sacarlo de su enchufe.




3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médtcos la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y d.'stnbucron de dicha

radiacién debe ser descripta;

]

Emision de energia a traves de Luz Pulsa Intensa y Radio Frecuencia, segun €l

aplicador usadeo.

Aplicador SR515 Aplicador SR580
Pardmerros de = Fluencia dptica: Parametros de » Fluencia optica:
salida 5.2 Ve salida: 5. 25 Mam?
¢ Lonpitnd de onda: = Longitud de onda:
515.950 om 580-956mm .
s Velocided de repeticiones de pulso: s Valocidad de repeticiones de pulso:
Hssta 3 Hz Hasta 3 Hz
» Zona de tratamiento: » Zoma de tratamiento:
10 x 30 omn 10 » 30 mm
Aplicador HRE650 Aplicador HR680
Parimetres de » Flusncis optica: Parimetros de ¢ Flusncia éptica:
salida: 5-20 Fear salida: 5- 20 Jemw®
+ Longited de onda: » Longited de onda:
650 - 950 om 630 - 950 om
» Velocidad de repeticiones de pulso’ » Velocidad de repeticiones de pulso:
Hasta 3 Hz Hasta3 Hz .
+ Zoma de tratamiento. + Zona de Fatamiento:
10 % 30 oo 10 =30 mm
Aplicador HR650XL Aplicador HR690XL
Parimetros de s Fluencia éptice.. Parimetros de + Fluencia optica:
salida: 53-20}em! salida: 5-20Jm?
+ Longitud de anda: » Longitud de onda:
650 - 950 mm 690 - 930 mm .
e Velocided de sepeticiones de pnlsa: « Velocidad de repeticiones de pulso:
Hasta 5 Hz Hasta3Hz
» Zann de tratamiento: e Zona de tratamiento:
20 % 30 mm 20 x 30mm
Aplicador ACDUAL Aplicador VIVA
Parametres de s Fluencia éptica: Tecnologin: RF
satida: 525 e
¢ Longitud de ondn: Energia de RF: 62 mi/pin
415 - 480 nm .
¥ i
$30-950 Porenciamiximn  8W
e de salida de RE:
s Vélocidad d¢ repeticiones de pulso:
Hasta 3 Hz
. Frecuenciade RE 046 MHz
s Zona de tratamuento: .
de salida:
10 % 30 mm .
Frecuencia de ND
pulso magnético:

Campo magnédco:  ND

15
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Aplicador OCTIPOLAR

Aplicador DIAMONDPOLAR

Tecnologin: RF +MP? Tecnologia: RF + Mp?
Energia de RF: ND Energia de RF: ND
Potenciamidma 75 W Potencin mixima 150W

de salida de RF: de salida de RE:

Frecuensin de RF 1 MHz FrecueuciadeRF 1 MHz

de salida: de salidn:

Frecuencia de 15 H2 Erecuencia de 15Hz

pulse magnético: pulso mageético:

Campo magnétdco:  Hasta 15 gousios é.’.’tmpo magnético:  Hastn 15 gausios

Gréaficos de potencia de salida

r— = bbbt el |
Potencia de salida como funcidn de ajuste
Potencia de safida como funcidn de carga WS o o e et

— Bulin 110 b
bu Jerrcid)
——— Dalde EFX vierion
e sl |

. Sy 50 i
Py

p— L TLLL
44 pupria)

Figura 9-1. Grifico de Potencia de salida frente a Caiga

Figura 9-2 Grifico de Potencia de salida frente a dfuste

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

Advertencia _

« El mantenimiento del sistema debe ser llevado a cabo exclusivamente por personal
técnico autorizado de Venus Concept.

« Un fallo del sistema podria dar lugar a un aumento inesperado en la potencia de
salida. K

e No deje caer los aplicadores. Si se cae un aplicador, apague el
inmediato. No utilice un aplicador roto; llame a! servicio técnico local.

sistfema de

La seccién 8.2 (Tabla 8-1) proporciona soiuciones a problemas del sistema que no
estan asociados con un mensaje.

La seccitn 8.3 (Tabla 8-2) proporciona soluciones a problemas del sistema que estan
asociados con un mensaje.

Si no logra solucionar el problema siguiendo las soluciones sugeridas, pongase en
contacto con un representante del servicio técnico local de Venus Concept.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicién, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas extemnas, a descargas electrostaticas, a la

16
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presién o a variaciones de presién; a la aceleracion a fuentes térmicas de

ignicién, entre ofras,;

Compatibilidad electromagnética
Declaracion del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

Pautas y deciaraclones de

% Fabrk

o ole

Lai

Veniis Versa est disefiada para ser utilizado en of entomo electromagnetico que
sa espetifica a confinuacidn. El chente o el usuario de Venus Versa debe
asegUrarse de que se usa en drcho entomo.

Prueba de Gonformidad { Entorno electromognético: Pautas

emisiones

Emisfones de RF | Grupo 2 Venus Versa debe emitir enerpfa |

{CISPR 11) electromagnética para realizar su funcion,
Cualguier aquipd etectronice prdximo
posdria verse afectado,

Emisiones de RF | Clase B

(CISPR $1}

Emisiones de Clase A

amdnicos.

{IEC 61000-3-2)

Fluctuaciones de Cumple Venus Versa es aplo para sar utiizado en

tensidrvenisiones todo tipo de instalaciones, incluidas las

flicket domésticas y (as directamente conectadas

(IEC 61000-3-3) alared pibhea de afimentacion de baja
tensitn que summistra energla a los
edificios usados para fines domeésticos,

Emisiones de RF Cumple Venus Versa nees apto panra la

(CISPR 14-1) interconexitn con olros equipes.

Emisiones do RF | Cumple Venus Versd no es apto para 1o

(CISPR 1§} interconexidn con otros equipos.

Declaracién del fabricante sobre inmunidad electromagnética

Pautas y dectaraciones dal fabricante: inmunidad slectromagnética
Venus Versa estd disefiado parm ser wtilizado en ef enteme eteciromagnético que
se espaciica a continumcién, El ciente o el usuario de Venus Versa debe
asegurarse de gue se usa en diche entomo.
Prusha de Hivel de Nivei de Entorno
smislonss prusba de cumplimionto electromagniteo:
{EC 80801 Patas
Descarga +A KV contaclo  [+8 KV contactlo | Los suelos deben sef de
elecrostitica +8 &V aire +8 KV aire madera, hormigén o
{ESD} : baldosas ceramicas, Silos
{IEC 61600-4-2) suafos estan recublertos
de matedial sintético, la
humedad relativa debe ser
como mininmo del 30 %.
Transitorios £2 ¥V pata £2 k¥ para lineas | La caldad del suministro
elctricos {ineas de de suministro eléctrico debe ser ta de un
rapidosfrafagas | suministro Shttrico, entomo comercial u
(IEC 61000-4-4) | eléctrico; No aplicoble hospitatario ipice.
+1 KV para :
lineas de E/S
Sobretension +1 KV linea(s) 8 |29 KV linea a La colidad del surministro
(AEC B10004-5) | linea{sy; linea; eléctrico debe ser la de un
29KV linsa(sja |+2kV Eneals)a | entomo comercial u
tiermn tierra hospitatario tipico,
Huecsas da <5 % UT <5 % UT (>35% | La caidad oel suminisiro
tenslon, {»95 % de caida | de calda en UT) eléctrico debe ser ks de im
interupciones en UT)durante | durante entomo comestinl L
breves y 0,5 ciclos 0,5 ciclos hospitatanio tipico. ?Ed
varlaciones de 4| usierio del ecpipo ME o ded
tensién de las ngg& dg';’,iﬂ;g?&, ststh‘ﬁnemsﬂ.‘.lm
tineas de durante § ciclos | durante 5 cicios | funconamiento contineiado
entrada del durorse posibles
suminisiro T0BUT(30% |T0% UT {30 % | pyem permes del suminist
stactico de colila en UT} | de calda &0 UT} | gactren, se necomienda que
(IEC 610004 | Surdmnte durante 25 GOos | of sepipa ME o &f sisterm
1) 25 cidlos <5% UT (95 % | ME recha afmentacitn g8 un
5% UT de calda en UT) | sisterna de gimertacion
{>95 % de caida duranie 5 3 mintemumpida (SAl o una
;n UT) durante baterta,
5
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Campo 3 Am 3 Am, 108 cafpos magnetivos
magnética a Hza de fa frecuencla de- :
frecuendia 230V CAde patencia geben tener fos
industriat tension; niveles caracteristioos de
(5080 H) 60 Hza ung ubicacion tipica en en
AEC 51000-4-9) 120V CA de entomo comercial o
tansion . | hespitatario.
Nota: UT es ka tensibn de suministro de CA previa 4 ta aplicacidn del nivel de
prueba, - .

Declaracién del fabricante sobre inmunidad electromagnética con aparatos que
no son de soporte a la vida . '
Pautas y dectaraciones def fabricante: inmunidad alectmmagrﬂ"!lca

Venus Versa ssta disefiado para ser utilizado en el entomo electromagnético que
se esperifica a continuacion. El cliente o el usuario de Venus Versa debe
asegurarse de que se usa en dicho entomo,

Prueba de | Nivel de Hivel de Entormo siectromagnitico:
smisiones | prusba de cumplimiento | Pautas
[EC £0601
Los equipes de comunicaciones por
RF poniéties y méviles deben
utilizarse como minimo a la *
distancia de separacién

incluidos sus cables; esla distancio

de separacidn se cafcula a partir de
la ecuacitn aplicable a ka frecuency ‘
del transmizor.
Distancia de separacion
recomendady
35,
PR R .
Sondicidn_|3Yme vi=3vms e
(IEC 61000 | D8 150kH2a | De 150 kHz a .
“4) 8o Mz oMz d=[22WP B0 Mz (o 100 MYz
3
RF radiada |3 ¥im E1=3vim d= l—?—IJF #00 M2 10 1,5 GHz
AEC 61000 Ve 80MHza (De80MHZ £y
4.3) 250Hz 25GHz Dande P £s 1 potencia rominal
maxima de salida del ransmisor en
vatios (W) de conformidad con el
fabricarie del trarsmisor, yd esla
distancio de separacién

recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los
tramsmisores de RF fijos, segun lo
detemiina el estudior del enfomo
dtico concreto, deben
ser inferiores al nivel de
cumnpiimiento de cada intervale de
as.*

Laintederencia puede tenar lugar
en las proximidades de 105 equipos
marcatdos con ef simbolo siquiente.

()

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz. se apfica el mtervalo de frecuencias mds afio

Nota 2: Estas pautas podrian no aplicarse en lodas las situaciones. La
propagacion electromagnetica se ve afectada poria absorcitn y 1 reflexidn de
estructuras, objetos y personas.

2. Las imensidades de campe de fos transmisames fijos, come 1as estaciones dase
para radigteléfonos fcehares o inalambrices) y radics moviies lemestres,
eemizoras de radioaficionadas, tronsmisiones de radio AMy FM, y .
pansmisiones de TV no se pueden predecir tedricamente con precisidn. Para
evaluar el entemo electromagnético originado por los transmisores de RF fijos,
se debe considerar ka realizacitn de un estudio del entomo electromagnético
cancreto. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde se-utifizara et
sislema Venus Versa excediera ef nivel de cumplimiento de RF aplicable
indicado anteriormente, serd preciso verificar que el Sistema Venus Versa
funciona con normafidad. Si se aprecia un funcionamiento anémalo, podria ser
necesafio adoptar medidas adicionates, como combiar la onientacion o la
posicidn def sistema Verws Versa,

b En el imervalo de frecirencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campe
deben ser mterianes a [V1] vim. )

18
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Distancias de separacién recomendadas entre el equipo de comunicaciones por
RF portétil y mévil y el equipo ME o sistema.ME que no es de soporte a la vida

Distancias de separacion recomandadas entre 105 equipos de -
comunicaciones por RF portitiles y méviles y Venus Versa

Venus Versa esta diseindo para ser uillizado en un entomoe electromagnético en

¢l que las alteraciones de RF radiada estin controlacdas. Bl chente o el usuaria de
Venus Versa pueden ayudar a prevenir 1as interferencias electromagnéticas
guardando una distanci minma entre 105 equipes de comunicaciones por RF
portaites y méviles {transmisores) y el sistema Venus Versa, tal como se
recomienda a corinuacidn, segim ka potencia mdxima de salida de los equipos de |

COMUMILACIONES en cuestion.
Distancia de separacisn an funcién de fa
frecuencia del transmisor {m}
Potencia nrominal De 150 kHz & De 80 MHz a De 800 MMz a
mixlma de salida del a 80 MHx 2 800 MMz a28GHz
wansmisor (W]
35
R L N -7
I_ 1 E1 El
0,0 012 0,12 0,23
01 0,38 438 0,73
1 12 12 23
10 | 3,8 38 73
100 12 12 23

Para los transmisores con una potencia maxima de salida que no figuren en la
tabla anterior, t distancia de separacidn recomendida ¢ en metros (m) se puede
calcular con la ecuacion aplicable o 1a frecugncia oel transmisor, donde P ez la
potencia nominal méxima de salida del transmisor en vatios (W), sequn el
fabricante def ransmisor.

Nola 1; A 80 MHz y B0D MHz, se aplica la distancia de sepamcitn para el intervalo
de recuencias mas allo.

Nota 2! Estas pautirs podrian no oplicarse en 10das bas situaciones. La’
propagacién electromagnética se ve afectada por ka absorcién'y reflexién de
estructuris, objetos y personas. i

3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccién en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;
No aplica co

3.14. Las precauciones que deban adoptarse siun producto médico presenta
un riesgo no habitual especifico asociado & su eliminacion;

Este simbolo indica que los residuos de este equipo son eléctricos y
electronicos y no deben eliminarse como residuos urbanos, sino que deben ser
= Seleccionados y recogidos de forma separada. Péngase en contacto con un
representante autorizado del fabricante para obtener informacién sobre el

desmantelamiento de su equipo.

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

productos médicos;
No aplica.

| 3.16. El grado de precisién atribuido a los pro&uctos médicos de medicion.
No aplica.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N¢: 1-47-3110-3199-17-2
La Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dispositivo Médico-Estético para procedimientos
Dermatoldgicos Generales No Invasivos.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-066 Unidades de
Hipertermia, por Radiofrecuencia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Venus Concept.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacidn/es autorizada/s: El sistema Venus Versa es un dispositivo de multiples
aplicaciones, disefiado para ser Utilizado en procedimientos dermatoldgicos
generales no invasivos.,
Modelo/s: Venus Versa (VE102407)
Accesorios: Aplicador SR515 (AS120033)
Aplicador SR580 (AS120032)
Aplicador HR650 (AS120031)

Aplicador HR690 (AS120030)

i | |



Aplicador HR650XL (AS120060) .
Aplicador HR690XL (AS120059)
Aplicador ACDUAL (AS120058)
Aplicador Diamondpolar (AS120052)
| Aplicador Qctipolar (AS120053)
Aplicador Viva (AS110011/KT12009)
Puntas Viva (AS110022/AS110022H)
Periodo de vida dtil: 5 (cinco) afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre dei Fabricante: Venus Concept, Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Hachermesh Street Bld. 62, Karmiel 21652, Israel.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1075-
150, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-3199-17-2
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o ? 42 Dr. CARLOS'CHIALE

Administrador -Naclonal
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