Repiiblica Argéntina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria -

Disposicién
Numero: DI-2018-744-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de. Qctubre de 2018

Referer_lcia: 1-47-3110-5377-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5377-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO: .

Que por las presentes actuaciones Giustra Medical Corporativa S.A., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico. :

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de producios 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 Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reiune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripeion en el Registro se solicita.

‘
s

Que corresponde autorizar Ja inscrfpcién en ¢l RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que s¢ actia en virtud de las facultades conferidas pdr el Decreto N° 1490/92 vy sus modificatorias.

Por ello; _ _
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDfCA
DISPONE: .

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



Tecnologia Médica (RPPTM) . de la Administracién Nacional de Medicamentos, Ahmentos v Tecnologia
Médica (ANMAT) de! producto médico marca Bison Medical, nombre descriptivo Sistema laser fraccional
de CO, para cirugia dermatolégica y nombre técnico Laseres, de Dioxido de Carbono, para

Cirugia/Dermatologia, de acuerdo con lo solicitado por Giustra Medical Corporativa-S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la présente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y dc instrucciones de uso que obran en -
documento N° [F-2018-42889329-APN-DNPM#ANMAT.

- ARTICULO 3°- En los rotulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1649-8", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorlzacmn sers de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
'1a presente disposicidn.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sisterna laser fraccional de CO, para cirugia dermatologica.

Codigo de 1dent1ﬁcac10n y nornbre técnico UMDNS: 16-942 Laseres, de Dioxido de Carbono, para
. Cirugia/Dermatologia. ;

Mareca(s) de (los) productofs) médico(s): Bison Medical.
Clase de Riesgo: IIi

Indicacién/es autorizada/s: El sistema laser fraccional de CO, para cirugia dermatolégica Fire-XEL se

utiliza para procedimientos dermatologicos que requieren ablacion (extirpacién), rejuvenecimiento,
cicatrizacion acneiforme y la coagulacion de tejidos blandos.

Modelo/s; Fire-XEL.
Periodo de vida'dtil: 10 (diez) afios.

_ C;Jndicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Bison Medical Co. Ltd.

Lugar/es de elabora(:lon 1801, 1802, 1803 234 Beotkkot-ro, Geumcheon-gu, Secoul, 08513, Repiblica de
Corea. : . ,
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Giustra Medical : ROTULO (ANEXO I B)
Corporation SISTEMA LASER FRACCIONAL DE CO2 PARA CIRUGIA

DERMATOLOGICA
PM-1649-8

SISTEMA LASER FRACCIONAL DE CO2 PARA CIRUGIA DERMATOLOGICA

2.1. Importado por:  Giustra Medica! Corporation 5.A.
. Fragata Sarmiento 1999,
Ciudad Autdonoma de Buenaos Aires,
Republica Argentina ‘
Fabricado por:  Bison Medical Co. Ltd.
1801, 1802, 1803, 234 Beotkkot-ro, Geumcheon-
gu, Seoul, 08513, Republica de Corea
2.2. IDENTIFICACION: Sistema laser fraccional de CO2 para cirugia
dermatoldgica.
2.3. NUMERQ DE SERIE (de origen):
2.4. FECHA DE FABRICACION {de origen)
2.5. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacién det producto; Las instrucciones especiales para operacion
y/o uso de productos médicos; Cualquier advertencia y/o precaucion que
deba adoptarse; ' ' _
Las instrucciones especiales para operacion, advertencias y

precauciones se indican en el manual de instrucciones de uso
adjunto.

2.6.Director Técnico: Farmacéutico Rolando Julidn Fernandez. MN: 16.611
2.7. Producto Médico qutorizado por la ANMAT PM-1649-8
Leyenda: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

' nael
gon yere:
¥ 1@'\‘!
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Giustra Medical ‘ ROTULO (ANEXO lli B)
B C orp oration $ISTEMA LASER FRACCIONAL DE CO2 PARA CIRUGI
DERMATOLOGICA

PM-1649-8

Rétulo de fabrica

BISON |

Fractional CO2 Laset

MOUDEL : FIRE-XEL
RATING : 200-240 V-, 50/G0 Hz. 2400 VA
{Gasan-dong, Ace-Highend Tower 6) 1801, 1802, 234,

Beatike1-ro, Geumcheon-qu, Seoul, KOREA
+82-2-885-1 21  www bisenmedic com

@ FXOOOOONXXXK

EEL LR 2 % 2

IBISON MEDICAL CO,, LTD, MADE IN KOREA

MERIMHYS MEDICAL LTD.
1 The Fones! Units, Hennook Road Easl,
Maish Bartan, Exeter EX2 8RU, UK
«£4-1392-829500

e

{01)88000178000115
(11)**11”.\*

{2 1P XRXXXXNAARNK

Pls%ase read'lhe . -
AN
s MERCEo
before usa,
)

-~ Julién Fgmandez
1"
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Giustra Medical INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO Ill B)
SISTEMA LASER FRACCIONAL DE CO2 PARA CIRUGIA
DERMATOLOGICA
PM-1649-8

Corporation

| 1.1. Las indfcaciones contempladas en of ftem 2 de éste reglamento (Rétulo}

Sistema laser fraccional de CO2 para cirugia dermatoldgica

2.1. Importado por.  Giustra Medical Corporation S.A.
Fragata Sarmiento 1999,
Ciudad Autdnoma de .Buenos Aires,
Republica Argentina
Fabricado por:  Bison Medical Co. Ltd.
1801, 1802, 1803, 234 Beotkkot-ro, Geumcheon-
. gu, Seoul, 08513, Republica de Corea
, 2.2. IDENTIFICACION: Sistema laser fraccional de CO2 para cirugia
L S dermatoldgica, marca Bison Medical, Modelo FIRE-XEL.
2.5. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o
manipulacién del producto; Las instrucciones especiales para operacion
y/o uso de productos médicos; Cualquier advertencia y/o precaucion que
deba adoptarse;

‘Las instrucciones especiales para operacion, advertencias y
precauciones se indican en el manual de instrucciones de uso
adjunto.

2.6.Director Técnico: Farmacéutico Rolando Julidn Fernandez. MN: 16.611
2.7. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1649-8
Leyenda: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AVOID EXPOSURE

p— Laser radiation is emitied
HAHD TN TERT DONS BEFEATED i fram this aperture

1de 12
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Giustra Medical INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO Il B}
Corporation " SISTEMA LASER FRACCIONAL DE CO2 PARA CIRUGIA
DERMATOLOGICA -
PM-1649-8

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de lo Resalucién GMC N* 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Sequridad y Eficacia de fos Productas Médicos |
y las posibles efectos secundarios no deseados;

E] sistema laser fraccional de CO2 para cirugia dermatolégica FIRE-XEL de
Bison Medical, se utiliza para procedimiéntos dermatolégicos que
requieren ablacién  (extirpacién), rejuvenecimiento, cicatrizacion
acneiforme y la coagulacién de tejidos blandos. ' '

I;OSIBLES COMPLICACIONES Y EFECTOS ADV'ERSOS
Las posibles complicaéiones y efectos adversos debidos al uso de este
producto incluyen, entre otros, los siguientes:

e FEritema.

s Edema.

¢ Comezdn.

¢ Sangrado y supuracion.

» Dermatitis alérgica e irritativos.

‘s Erupciones Acneiformes.

¢ Hiperpigmentacidn post inflamatoria.-

* Hipopigmentacion. '

. ‘Cicatrices.

s Ectropion.

« Herpes simple.

e Sobreinfeccion.

e Petéquias.

e Pdrpura.

s Milia.

o Retraso en la cicatrizacién de heridas.

Los pacientes deben recibir el tratamiento bajo prescripcién médica.
Los pacientes con quemaduras no pueden someterse a tratamiento. En
caso de herpes simple, el drea donde ocurre con frecuencia debe

irradiarsejcon un volumen ligero.
' Jufign Famande

Fa
2del2 . T MNAGH
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Giustra Medical INSTRUCCIONES DE USO {ANEXO IlI B)
' _ Corporation SISTEMA LASER FRACCIONAL DE CO2 PARA CIRUGIA
' DERMATOLOGICA
PM-1649-8

Los pacientes con acné purulento no pueden someterse a tratamiento.
En el caso de pacientes con eczema, los tratamientos se pueden
realizar después de consultas con sus médicos, quienes verifican si sus
pieles estan en buenas condiciones.
En los pacientes con pieles alérgicas graves, los tratamientos deben
realizarse en funcién del grado de reacciones a las pieles.
Verificando si se transportan o no los gérmenes del herpes, se necésita
un examen médico de entrevista y una prescripcion seguida del
resultado. ) o
Los médicos deben prestar atencion a los pacientes que sufren de
.cloasma. Es esencial preguntar sobre el historial operativo de la crema
blanqueadora o la tonificacion [aser. E! tratamiento con laser fraccional.
de CO2 después de la tonificacion con ldser puede causar un impulso al
cloasma. _
Si el drea que se va a tratar es la cara, se debe abstener de maquillar y
limpiar por compléto. Incluso el pelo difuso debe eliminarse, si es
“necesario. ' _
Pueden aparecer pequefios hormigueos y dolores; si  son
insignificantes, se puede omitir la anestesia.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos pora funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberdn utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

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

.

3de 12
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Giustra Medical INSTRUCCIONES DE USQ (ANEXO 111 B)
Corp oration SISTEMA LASER FRACCIONAL DE CO2 PARA CIRU GiA
DERMATOLOGICA -
PM-1649-8

3.4, Todas las informaciones que permitan comprobur sl el producto médico estd blen
instalado y pueda funtionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
retativos o a naturaleza y frecuencia de las operaciones de montenimiento y calibrado que
haya que efectuar pare garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos. '

Desempaque y chequeos
Todos *los SISTEMAS LASER FIRE-XEL se han inspeccionado
cuidadosamente antes de la entrega, de modo que el producto pueda
. estar operativo inmediatamente después de la recepcion.
. ' Lainstalacidén y las pruebas de este dlsposmvo solo pueden ser ejecutadas
por el personal autorizado. :
Verifique si su d:spos:tlvo fue. entregado sin ningtn dafio durante el
transporte. -
Verifique cuidadosamente si todos los componentes y accesorios del FIRE-
XEL se poseen sin ningln dafio. '
Si encuentra algun problema, informe al proveedor que la pieza est3
dafiada por teléfono, fax o correo electronico dentro de los 3 dias
posteriores a |a recepcidn del dispositivo.
Si hay algin problema, no use el dispositivo.

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

Requisitos ambientales de funcionamiento
. Siga estos requisitos ambzentales para mantener adecuadamente el
Lol sisterna:
- " Temperatura: + 10°C a + 40°C
Humedad relativa [%]: 30% ~ 75%
Presién atmosférica: 700 Py 1060 hPa

Jutian 0 dez
PR e

4 de12
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Giustra Medical INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO Il B)
Corporati on SISTEMA LASER FRACCIONAL DE CO2 PARA CIRUGIA -
DERMATOLOGICA
PM-1649-8

Mantenimiento '

El modelo y el nimero de serie del sistema Iaser de CO2 que se mdnca en
la superficie del equipo deben mantenerse a mano si el operador tiene
alguna pregunta al respecto.

El equipo siempre debe mantenerse en su condicién 6ptima a través de
inspecciones periddicas y servicios posteriores. A continuacién se muestra
una tabla de tiempos recomendada para mspeccnones periddicas vy
trabajos de reparac:on y mantenimiento.

Inspeccion / Service Frequencias jnspector
. Comprobando si los rayos liser tienen buenAntes de cadaPersona a cargo del lugar
objetivo ratamiento ¥ UsSO
Hlevar @ cabo inspecciones ordinarias y verificarantes de cada Persona a cargo del lugar
3 presencia de polvo, manchas o arafiazos . tratamiento ¥ uso
Examinando el sistema de enfriamiento Antes de cada Persona a cargo del-lugar
tratamiento y uso
Inspeccionando su exterior para ver si elTodas las semanas [Persona a cargo del lugar
terricola estd suelto o dahado - Y USO
nspeccionando la salida maxima Cada afio Técnico  autorizado  al
manejo del ldser
Merificacién del revestimiento de todos IosCada afo Fécnico  autorizado  al
espejos y fentes * imanejo del laser

3.5. La informacion Gtil para evitor ciertos riesgos relacicnados con lo Implantacién del
praducto médico. ;

No aplica. Producto no implantable.

3.6. la informatidén relativa a los riesgos de Interferencia reciproce relacionados con la
presencia del praducto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

PAUTAS Y DECLARACION DEL FABRICANTE

Nunca retire las piezas o cubiertas porque - esto puede
co prorr7ter la compatibilidad electromagnética del sistema.

' 5del2

AL CORT] - AR

5 HOC)(;:;‘R;ATTIIP:| IF-2018-42889329-A’*’*I AT
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Giustra Medical INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111 B)
C orp oration SISTEMA LASER FRACCIONAL DE CO2 PARA CIRUGHA
DERMATOLOGICA
PM-1649-8

A PRECAUCION: tnaldmbricos y celulares puede afectar la eficacia del
dispositivo.

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS®

Tabla 1

Declaracién - emisiones eleciromagnéticos y las directrices del labricante

Segun EN esténdor 60601-1-2:2007, el sislema estd disefiado para uso en el entomo electromagnélico

especificado o conlinuacidn. El cliente o el usuario del sislema debs asegurar que se utiliza en dicho entomo.

Pruebias de emisldn Cumplimiento Guia - enfornos electramagnéticos
Ernisiones de RF Grupo 1 El sistema utifizo energio de RF sélo pora su
CISPR 51 . Tuncionamianio Interno. Por lo tante, sus emisiones RF son

muy Bojas ¥ no son susceplibles de cousar cualkguiar
intederencio en equipos elechdnicos cercanes.

Clase A £ sisteno es adecuado pard su wso en todos los
- estoblecimientos, excluidos 1os estoblecimianios
Emisiones orménmicas No oplicabls doméslicos y ésos conectados direclomente o la red de
EN 61000-32 suministro de energio de boja fensién piblico que
Fuciuocionss de fension 7 No opficabie provee fos edificios usados para tos propadsitas
N . y . domésticos.
emisiones intermitenies

EN $1000-3-3

INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA
Tabla 2

Declaracion - emisiones electromagnéticos y los directices del fabricanie

Segun EN esténdor 60501-1-2:2007, el sktema estd disehodo para uso en el entorno electromognélico
especificado o conlinuocion, E cliente o el vsuario del sistema debe aseguror que se uliliza en dicho
enfomo.

Prueba de nivel iy Gufa del entorno
Prueba de inmunidad EN 0601-1-2 Nivel de cumplimiento Electromognético
Descarga ' | %8kV an conlocto 16kV en conlocto Enfomo nospitalorio: suelos
elactioastatico deben ser de modero,
ESD . 18KV en aoire hormigon o boldosas de
&0 - | 28KV engire ceramica. i pisas estdn
000-4 cubiertos con molerial
Enel 2 siniélico, o humedad
relativo debe ser por lo
mernos 30%.

6de 12
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Giugtra Medical INSTRUCCIONESVDE USO (ANEXO tl1 B)
SISTEMA LASER FRACCIONAL DE CO2 paRA CIRUGIA

Corporation
DERMATOLOGICA
PM-1649-8
[péctrica transitoria / 2tV para ineos 12V porc [neas Calided de io anergia
ratagas ofimentacion alimentacion de Is red debe ser la de
EN 61000-4-4 11k¥ poro entrodos/ F3144 ;.)oro‘enfrqdas £ salidos] yn entorno hospitalatio
safidos - lineas >3 m lineos >3 m linico.
£1kV modo dilerenciot kv modo diferencial Calidod de energio de
sabrecarga : lo red debe serla de un
12V modo comin 12kVY modo comun entomo hospifolario |
EN §1000-2-5 tipico.
Huecos de tensidn, 0% Uk pora 0.5 ciclos 0% Ut para 0.5 ciclos Colidad de energia de
ntemupciones cortas y la red debe ser o de un
variacionas del voltoje | 40% 11 pare 5 ciclos 40% UT poro 5 ciclos entorno hospitalario
len lineqs de enfrada de . . tipico. :
kuministro de energio ; 7 iclos
EN &1000-4-11 70% Ul pora 25 cicles 0% UT pora 25 ciclos
0% Ul poro 5s 0% UTpara 5§
Campoa magndticode |3 A/m ' IANm LOs Campos
lenergio frecuencio (50 / magnéticos de lo
l0Hz) frecuencio de
EN 41000-4-8 aimentacion
. principa! debe tener
los niveles tipicos de
. Note: UT s io tension de red antes de to aplicacion de la pruebc da nivel.

Tabla 4
Prueba de Pruebo Gula pora enlornos
Inmuynidad de nivel Cumplimiento de nivel - Electremagnétices
EN £0401-1-2
Dispositivas da
RF conducida 3Ivims 3 Vs kcomunicacion
150 kHz - 80 MHz nalémbricos y mdviles ded

EN £1000-4-6 RF no puede usarse més
. cerca al sistema,

ncluyendo los cobles, que
a distancia de separacidn
. . . recomendada colculoda
P bsonda la ecuocidn

: coracto para ko
frecuencia del fransmisor.
Distancla de
separacién
recomendada;
d=12Vp
150 MHz - 80 MHz

d=12
80 MHz - 800 MHz

- e ‘ro\odaz
L CRroal 7de12 F \
P ssmof IF-2018-42889329-APN-DNP A ANMAT
PHESII52NTE

pigina 9 de 14



" Giustra Medical " INSTRUCCIONES DE USO {ANEXO 11 B)
SISTEMA LASER FRACCIONAL DE CO2Z PARA CIRUGIA

Corporation
P DERMATOLOGICA
PM-1649-8
RF imadioda avim 3vim ande P es la frecuencia
B0 MHz -2.5GHz e salida nominal méxima

el rargmisor en Yolios
ega’]n em: qconie det

ransmisor y d es fa
istancia de separacidn
ecomendada enmetos.

a intensidod ded compo
e fransmisores fos de RF,
egun to medida durante
ng encuasla
lectromognetica de 1o
na, podia ser menor que|
| nivel de cumplimientg
Para cada intervalo de
frecuencia.

Interfarencic puede ocurr
cerca de disposilivos
marcados con el simbolo
rlguiente:

EN 61000-4-3

Nats 1: Estas poutas no podrion aplicorse a todas las siluaciones. Prepagocién de ondas

electromuagnélicas s inlluenciada por los propisdades de absorcidn y reflexion de estructuras, objetos y
personas.

Neta 2: Laintensidad de campo para las transmisores fijos, tales come estociones de acoplamiento para
radioteléfonos (celulares y teléfonos inaldmbricos), ransmisores de radio de dos vics, buscapersonos.
disposilivos de rodio oficionado, estoy y ransmisores de radio FM y lronsmisores de TV, no se puede
determinar en la teorfa o en cualquier grado de exoctifud. Es necesarnio ung exhoustiva encuesia
electromagnética del sifio para evaluar el enforne electromaognético cousado por kos ransmisores fijos de RE.
. Silo intensidod del campo medido en la sala donde se utilizo el sisterno exceade el nivel de cumplmienio

LI aplicable indicodo anteriommante, deberd supenvisar el normeol furicionamiento de! sisterna cuidodosamente.
Pueden ser necescios en cose de funcionomienio anomat, como ung crientocidn distinto o posicién paro

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS PARA APARATOS DE
RADIO COMUNICACION INALAMBRICA Y MOVIL

El sistema estd disefiado para trabajar en un entorno electromagnético
donde interferencia de RF irradiada se mantiene bajo control. El operador
del sistema o cliente pueden ayudar a prevenir interferencias
electromagnéticas garantizando una distancia minima entre dispositivos
de comunicacién mdéviles/inaldmbricos de RF (transmisores) y el sistema
como se indica abajo ( referencia a l2 potencia de salida maxima de los
dispositivos de radiocomunicacién).

Tabla 6 -
' ) transt
Polencio max. de salida |- Distancia de seac'::aclén / recuencla del transmisor
nominal ":,'v"“"‘"‘!"" 150 Kiz - 80 MHz B0 MHz - 800 MHz BOD MHz - 2.5 GHz
i=1.20P ds).20P d=230P
001 0.2 012 0.23
o1 0.38 0.38 0.73
1 ] 12 1.2 23
10 . P as 38 73

8 de 12 ' Julisn\Fer
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Giustra Medica] INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 11 B)
SISTEMA LASER FRACCIONAL DE CO2 PARA CIRUGIA

oration

Corp atio DERMATOLOGICA
PM-1649-8

100 i tlz [12 |23

Nota I: En el caso de los transmisores con una tasa de salide nominal méxima no indicado
anteriormente. la distancia de separacion recemendada d (en metros) se puede calculor utilizondo ia
ecuacion corecta para la frecuencio del fransmisor, donde P es fe tasc maxima potencia nominal ded
fransmisor en vatios segn el fabricante del fransmisor

Nota 2 Estas pautos no podrion aplicarse a todas las sitvaciones. Lo propagacian de ondas

| eleciromagnéficas es influencicdo por los propiedades de absorcion y reflexién de eslructuras, objetos y
personas.

3.7. Las Instrucciones necesarios en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde lo indicacion de los métodos adecuados de re esterilizacién;

No aplica. Praducto no estéril.

3.8. $i un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropfados para lo reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondicionamiento y,
en su coso, el método de esterilizacidn si el producte debe ser reesterilizado, osi coma
cualquier limitacién respecte al nimero posible de reutilizaclones. En caso de que los
productos médicos deban ser esterifizados antes de su uso, las instrucciones de limplexa y
esterilizacidn deberén estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | {Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucidn GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenclales de Seguridad y Eficacia
de los productos médicos;

LIMPIEZA Y DESINFECCION

No utilice productos de limpieza que tienen un alto contenido de alcohol
para limpiar las superficies de los equipos. No-use detergentes corrosivos,
productos abrasivos o disolventes. Solo utilice desinfectantes que
cumplen plenamente con desinfeccion vigente y reglamentos vy

procedimientos de prevencién de explosion.

Observe las siguientes precauciones durante la limpieza vy

EIE] desinfeccion: :
- Apague el equipo y desconecte la red.

- Aseglrese de que ningln liquido puede infiltrarse en los
equipos para evitar cortos circuitos y corrosion de los
componentes eléctricos y electromecanicos.

-Limpiar los paneles con un pafio himedo y un poco de agua

jabonoso.
| M ‘ : | Juiian Ppmandez
, ' F
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Giustra Medical INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO lil B)
SISTEMA LASER FRACCIONAL DE CO2 PARA CIRUGIA
DERMATOLGGICA
PM-1649-8

Corporation

-Espere a que los paneles se sequen completamente antes de
usar el equipo nuevo.

-Al limpiar al monitor, siempre agregue agua jabonosa al pafio
primero antes de limpiar la pantalla. :

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

CONTAMINACION DE MICROBIOS

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

3.9. Informacién sobre cuniquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico {por efemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

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

3.10. Cuando un producto médico emita radiociones con fines médicos, la informacion
relativa a fa naturalezo, tipo, intensidad y distribucidn de dicha rodiacién debe ser descripta;
Las instrucciones de utilizacidn deberdn incluir ademds informacidn que permita ol personal
médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y lus precouciones que deban
tomarse.

Esta Informacién hard referencio particulormente a;

3.11. Los precauciones qde deban adoptarse en caso de combios del funcionamiento del
producto médico; ‘

3.12. las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, o campos magnéticas, a influencias
eléctricos externas, a descargas electrostaticas, a la presr‘én o o varlaciones de presién, a la
aceleracidn a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras; :

10 de 12 n
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Giustra Medical INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 11l B)
C orp oration SISTEMA LASER 'Fagcao NALDE CO2 PARA CIRUGIA
DERMATOLOGICA
PM-1649-8

Este sistema laser de CO2 tiene una potencia maxima de 30W y esta
disefiado para realizar eficazmente la evaporacién y fa coagulacion en la
pie!l humana. Dado que la potencia de 30W es lo suficientemente fuerte
como para no solo mutilar el cuerpo humano sino también cortar madera
o plastico, puede causar quemaduras de segundo grado incluso si roza la
" piel incluso sin enfocar. En consecuencia, el equipo debe ser manejado
solo por expertos médicos, y los asistentes quirdrgicos también deben
observar las pautas basicas de seguridad y seguir estrictamente las
instrucciones de los médicos.

Esta unidad opera un rayo laser de 10.57 a 10.63 um de longitud de onda
invisible.

Este rayo laser se convierte en energua térmica que se absarbe en el tendo
corporal.

El rayo laser que es absorbido en el tejido corporal, produce incision,
destruccion o extraccion de tejido corporal.

E! laser FIRE-XEL cuya fuente de poder alimenta con unos 30KVDC y
decenas de mA al tubo de vidric. Los cables de suministro de energia
estan rodeados de silicona. Con lo cual la corriente de fuga ha sido
blogueada.

Todo el sistema se configurd para satisfacer los estandares internacionales
y se disefid para un uso mas facil y seguro posible.

Al iguat que con otros dispositivos laser, los usuarios de FIRE-XEL también
deben estar bien entrenados para usar este sistema de manera segura y
efncaente

Especificaciones
Especificaciones del sistema

Clasificacién Especificaciones

Dimensién (W x D:x H).[mm] 320(W) X 420(D} X 1160(H)
mm

Peso [kg] . 50kg

Fuente de alimentacion 200~ 240VAC, 50/60Hz

Clase de seguridad Clase 4 laser de acuerdo con
IEC 60825-1

Consumo de potencia 300VA { -1.8Amp)

Tipo de Laser ) . Laser fraccional CO2, tipo

11 de 12
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SISTEMA LASER FRACCIONAL DE CO2 PARA CIRUGIA
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escaner

L ongitud de onda:

10,57~ 10:634650nm)

Fusibles

250V 10A

Sistema Laser

Clasificacion

Especificaciones

Falidad'delfmbda del haz

TEMOO, 95% purity

" Calidad del haz (at 1/e2)

M2<1.2

Fnergia‘ maxima de salida;

30:'Watts

© Sistema de entrega

Via brazo articulado 7

. Sistema de:enfriamiento

Intercambiador de agua.

Tamaiio focal

120 /300 / 600 UM

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un rlesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacidn; '

Este producto contiene quimicos industriales peligrosos. Cuando necesite
desechar el equipo, comuniguese con BISON Medical o el distribuidor
locar o bien siga las leyes y regulaciones locales de eliminacion de

equipamiento electrénico.

| 3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicas de medicién. l

No corresponde. La funcién principal del producto médico no es la de
medicidn.

CJunaty _ﬁdel
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N¢: 1-47-3110-5377-18-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos\ y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitad_o por Giustra Medical
Corporativa S.A., se autoriza la inscripéién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema laser fraccional de CO, para cirugia dermatoldgica.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-942 Laseres, de Didxido
de Carbono, para Cirugia/Dermatologia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Bison Medical.
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: El sistema laser fraccional de CO; para cirugia
dermatologica Fire-XEL se utiliza para procedimientos dermatoldgicos que
requieren ablacién (extirpacion), rejuvenecimiento, cicatrizacion acneiforme y la
coagulacion de tejidos blandos.
Modelo/s: Fire-XEL.
Periodo de vida Gtil: 10 (diez) afios.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Bison Medical Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracion: 1801, 1802, 1803 234 Beotkkot-ro, Geumcheon-gu,

Seoul, 08513, Republica de Corea.
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1649-8,
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N¢ 1-47-3110-5377-18-1

Disposicién N© 0 ?4 4 04 ocT 2018

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Neclonal’
AN.MA.T.



