ANEXO [IIB - PM-1750-9
PROYECTO DE ROTULO (adherido al equipo)

MAQUINA LASER DE DIODO

IMPORTADO POR:
DERMOEQUIPOS SRL - Av. Elcano 3030 C1426EJO Buenos Aires, Argentina

FABRICADO POR:
Nanjing Bestview Laser SCT CO LTD
1st C 2dn Floor, Building 5, Liandong U Valley Science and Technology Innovation Park,
No 1 Hengyi Road, Nanjing. Nanjing, Jiangsu- CHINA 210000
Modelo: LASER DE DIODO
Marca: Nanjing Bestview Laser SCT COLTD
Alimentacion 220V - 240V 50HZ
Longitud de onda- pieza de mano: 755nm, 808nm, 940 nm, 1064 nm
Consumo: 1200W
Numero de serie: XXXXXX
DIRECTOR TECNICO: Farm. Ariel Michalewicz M.N.: 9630

AUTORIZADO POR A.N.M.A.T.: PM 1750-9

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

\ : "//. _,l"'; »
DERMOEQUIPOS SALE Al
30CTO GERENTE ;

|F-2025-38676926-APN-INPM#ANMAT

Pégina 1 de Paginaldell



ANEXO IlIB - PM-1750-9
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

MAQUINA LASER DE DIODO
IMPORTADO POR:
DERMOEQUIPOS SRL - Av. Elcano 3030 C1426EJO Buenos Aires, Argentina
FABRICADO POR:
Nanjing Bestview Laser SCT COLTD

1st C 2dn Floor, Building 5, Liandong U Valley Science and Technology Innovation Park, No
1 Hengyi Road, Nanjing. Nanjing, Jiangsu- CHINA 210000

Modelo: LASER DE DIODO

Marca: Nanjing Bestview Laser SCT CO LTD

Alimentacién 220V - 240V 50HZ

Longitud de onda- pieza de mano: 755nm, 808nm, 940 nm, 1064 nm
Marca: Nanjing Bestview Laser SCT CO LTD

DIRECTOR TECNICO: Farm. Ariel Michalewicz M.N.: 9630
AUTORIZADO POR A.N.M.A.T.: PM 1750-9

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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DESCRIPCION Y PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

La maquina de laser de diodo es un dispositivo que adopta el laser de diodo continuo y de
alta energia para realizar la conversion de la electricidad, la luz y la energia térmica, y asi
lograr el tratamiento de la enfermedad. Por lo tanto, es un producto terapéutico laser que
integra la tecnologia laser, la tecnologia electronica, la informatica y la ciencia médica.

El principio de funcionamiento del instrumento laser de diodo es el siguiente: bajo el
control del microprocesador, la fuente de alimentacion laser puede proporcionar la
corriente constante ajustable para el mddulo laser, el diodo laser de alta potencia en el
modulo laser puede transformar la energia eléctrica en la luz, generar el rayo laser
continuo con la longitud de onda de 808 nm

En aplicacion para depilacion, a través del cristal de luz, el rayo laser puede irradiar el
tejido a depilar, pasar a través de la capa externa de la piel y llegar a las raices de los
foliculos pilosos, la energia de la luz es absorbida y convertida en la energia térmica para
destruir los foliculos pilosos, por lo que hacen que el pelo se pierday pierda la capacidad
de regeneracion, llegando a los fines de depilacion permanente.

Da un gran resultado para todo tipo de tipo de piel y el color del cabello, incluyendo el
pelo rubio, pelo fino, también los tipos de piel mas oscura, incluso la piel bronceada,
realmente un gran avance en el campo de la estética.

Los parametros que se necesitan en el curso del tratamiento, como la densidad de
energia del laser, etc., seran fijados por los usuarios segin las condiciones reales.

Es un equipo avanzado de depilacion laser de diodo disenado para clinicas estéticas y
centros de belleza. Este dispositivo permite tratar una amplia gama de tipos de piel y vello
durante todo el aho, ofreciendo tratamientos rapidos, comodos y eficaces.

Como se muestra en la figura anterior, la seccion de control de la unidad principal incluye
las siguientes partes pantalla tactil, interruptor de pie, interruptor de boton, interruptor de
parada de emergencia y lamparas indicadoras. La pantalla tactil es el principal
dispositivo de operacion y visualizacion del instrumento laser, ademas de mostrar el
estado de trabajo actual y los parametros de trabajo del dispositivo, también proporciona
una interfaz de operacién simple e intuitiva para los usuarios.

Todas las funciones, incluyendo el apagado, el ajuste de los parametros del laser y la
activacion del laser, pueden ser implementadas a través de la pantalla tactil, entre las
cuales, los ajustes de los parametros de tratamiento, el cambio de modo, el encendidoy
apagado del refrigerador, sélo pueden llevarse a cabo bajo el modo de espera
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Especificaciones técnicas:

Longitud de onda: 808 nm

Ancho de pulso: 5-400 ms Potencia: 3000 W

Frecuencia: 1-10 Hz

Densidad de energia: 0~120 J/cm?

Sistema de refrigeracion: TEC + Zafiro (-5 °C a +5 °C) Tamano de la ventana laser:
15x15 mm

Volumen de liquido refrigerante: 4 L Caudal del manipulo: 3.5 ~ 4.0 L/min

Vida util del manipulo: Aproximadamente 30,000,000 disparos Pantalla: LCD tactil de
8 pulgadas

Dimensiones: 115 x 38 x 60 cm

Peso: 49 kg

Alimentacion eléctrica: 220/110 VAC - 50/60 Hz
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Condiciones de operacion

a) Rango de temperatura ambiente: 10°C~28°C;

b) Rango de humedad relativa: <80%;

c) Rango de presion atmosférica: 860hPa~1060hPa;

d) Suministro eléctrico: 220V+10%, 50Hz; o 110V+10%, 60Hz

Condiciones de transporte y almacenamiento

a) Rango de temperatura ambiente:-10°C~60°C;

b) Rango de humedad relativa: <100%;

c) Rango de presion atmosférica: 500hPa~1060hPa.
Ciclo de Vida del Producto:

10 (diez) afios

Caracteristicas del tratamiento - Efectos clinicos:

El principio basico de funcionamiento del equipo laser de diodo de eliminacion de vello se
basa en un efecto biologico. Este producto, adopta un laser con una longitud de onda de
para producir una radiacion que es particularmente sensible al melanocito del foliculo
piloso sin danar la epidermis. La luz puede ser absorbida por la melanina en el tallo del
peloy los foliculos y transformarse en calor, de este modo, aumenta la temperatura del
foliculo; cuando la temperatura alcanza su mayor grado, se produce un dano irreversible
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en la estructura del foliculo y asi éstos se eliminan después mediante un proceso
fisioldgico natural, obteniéndose la eliminacion definitiva del vello.

Este producto presenta un disefio innovador con un funcionamiento estable; no requiere
mucho tiempo y obtiene resultados duraderos; es facil de manejar y tiene una gran
eficacia clinica con una gran seguridad.

Seguro: El laser de diodo garantiza una ejecucion estable y una vida util prolongada de
hasta 30 millones de disparos. Incorpora un microprocesador inteligente para un control
en tiempo real, asegurando la precision y fiabilidad durante cada sesion.

Réapido: Su spot de 15 x 15 mm permite cubrir areas extensas en menos tiempo,
optimizando la duracion de los tratamientos y aumentando la eficiencia.

Eficaz: La longitud de onda de 808 nm esta disefiada para maximizar la absorcién de
melanina, penetrando profundamente en la dermis y el tejido adiposo subcutaneo. Esto
asegura la eliminacion eficaz del vello en diferentes profundidades y zonas del cuerpo.

Indoloro: Equipado con un cristal de zafiro y un sistema de refrigeracion TEC avanzado
que mantiene la epidermis a una temperatura de 0-3 °C, garantiza un tratamiento
comodo y practicamente indoloro.

Practico: La pantalla tactil LCD de 8 pulgadas facilita el uso del dispositivo, ofreciendo
una interfaz intuitiva que simplifica su manejo y personalizacion de los parametros de
tratamiento.

Eliminacion definitiva del vello: Disefiado para tratar todo tipo de piel durante cualquier
época del ano, proporcionando resultados duraderos y visibles en menos sesiones.

Consideraciones clinicas

a) En general, la alteracion de la piel esta estrechamente relacionada con la
densidad de energia, el resultado del tratamiento y la inflamacioén; con una densidad de
energia alta, se obtendran mejores resultados, pero al mismo tiempo, la inflamacion sera
mayor; por tanto, se comenzara con la menor energiay se ira incrementando poco a
poco.

b) La mayor energia permitida y la pigmentacion de la piel estan relacionadas de
forma inversa; por lo general, las pieles oscuras necesitan mayor densidad de energia
para reducir la absorcion laser en la epidermis, ya que si no, se calientan; un buen
sistema de enfriamiento es muy importante y protege considerablemente de posibles
quemaduras.
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) Se ha de rasurar el vello no deseado antes del tratamiento, ya que el vello visual
absorbera energia del laser y producira calor en la epidermis, lo que puede generar
quemaduras parciales y danar la sonda del laser.

d) Un buen sistema de enfriamiento reducira la temperatura de la epidermis. La
sonda previamente enfriada es (til a la hora de incrementar la densidad de energia
permitida y la anestesia parcial. Se recomienda encarecidamente utilizar el modo de
refrigeracion durante todo el tratamiento, especialmente en las pieles oscuras, pues
absorben energia mas facilmente que las claras.
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USO PRETENDIDO

Eliminacion permanente del vello en hombres y mujeres en zonas como brazos, cara,
axilas, pecho, espalda, ingle y piernas.

PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS

CONTRAINDICACIONES
Mujeres Embarazadas.
Pacientes con sensibilidad a la temperatura.
Pacientes con hipersensibilidad a la luz o0 tomen medicamentos sensibles a la luz.
Aquellos que vayan a ingerir suplementos vitaminicos en los 6 meses siguientes.

Aquellos que presenten cambios patoldgicos malignos o nevus atipicos en la zona
a tratar.

Pacientes con marcapasos o desfibriladores.
Pacientes con herpes o trauma.
Pacientes con antecedentes de acné.

- Pacientes con tratamiento de hirudina (deberian dejarlo dos semanas antes de
someterse al laser).

Pacientes con diabetes cronica, presion arterial elevada y epilépticos.

RIESGOS POTENCIALES

Las complicaciones mas comunes derivadas del uso del equipo laser son eritema local
postoperatorio y edema folicular, la mayoria de ellos desaparecen por si mismo al cabo
de unas horas.

Complicaciones inusuales son costras locales, sindrome purpurico, ampollas,
pigmentacion o hipopigmentacion y un incremento de la secrecion de sebo.

La aparicion de reacciones adversas después de la eliminacion del vello, se relacionan
con la densidad de energia y el contenido de melanina epidérmico, sin embargo, tienen
una relacion evidente con los cambios estacionales, la zona a tratar y la radiacion laser.
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Las reacciones adversas pueden minimizarse siendo constantes con las pautas
preoperatorias y postoperatorias y ejecutandolas correctamente.

ADVERTENCIAS A LOS USUARIOS:

. Si es la primera vez que utiliza el equipo laser de diodo, asegurese de leer
atentamente las instrucciones de uso de este manual antes de utilizar el equipo.

PRECAUCIONES

Solo personas cualificadas podran utilizar el equipo. Toda persona que lo utilice, ya sea el
operario, el auxiliar o el encargado de mantenimiento ha de entender este apartado a la
perfeccion; la seguridad de las personas es lo mas importante y es lo que se ha tenido
presente durante el proceso de disefio del dispositivo.

a) Al encender la maquina, el sistema de seguridad de autocontrol se iniciaray se
mantendra en funcionamiento durante todo el tratamiento.

b) El diseno de un circuito de seguridad independiente puede cortar el suministro
eléctrico cuando ocurra un corte eléctrico.

) El bot6n rojo de “emergencia” puede interrumpir el suministro eléctrico de forma
inmediata ante una situacion grave

ADVERTENCIA
Lea detenidamente la siguiente informacion para un funcionamiento seguro:

a) Unicamente un técnico autorizado podra examinar y reparar el equipo, en
especial, los componentes internos incluidos en la fuente eléctrica, el sistema de
refrigeracion, medios opticos y el cabezal de tratamiento.

b) Asegurese de que el voltaje se corresponde con el de su ubicacion.

) El mantenimiento debe realizarse tras desconectar el equipo y desenchufar el
cable eléctrico, o se corre el riesgo de danar el aparato o a las personas de alrededor.

d) Apague la maquina si el cabezal no esta bien sujeto. Si se encuentra en modo
encendido, apaguelo inmediatamente.
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SEGURIDAD ELECTRICA Y MECANICA
a) Mantenga cerrados paneles y cubiertas para evitar peligros.

b) Existe una presion alta en el interior del equipo. Es posible que se deposite
electricidad en algunas partes e incluso después de desconectarlo, por tanto, esta
prohibido abrir el dispositivo, a excepcion de los mecanicos autorizados.

a) Cuando se realice el mantenimiento, desconecte la electricidad y compruebe
la operacion personalmente.

b) Mover la maquina de forma inadecuada, puede causar lesiones personales. El
equipo esta bien equilibrado y es movil, pero muévalo despacio y con cuidado.

c) El dispositivo posee tres pines en su ficha de alimentacion, uno es el de
conexion a tierra; esta conexion es fundamental para un funcionamiento seguro.

PREVENCION DE INCENDIO

a) La temperatura aumentara una vez que una superficie absorba la energia de
laser, asi que se han de adoptar las medidas oportunas para disminuir el riesgo
derivado sobre las zonas a tratar o circundantes.

b) No utilice etanol, acetona o u otros liquidos o sustancias inflamables sobre la
piel antes del tratamiento; si es necesario, utilice agua o jabon.

c) Cuando desinfecte el cabezal de tratamiento u otras partes de la maquina con
alcohol, espere a que se evapore antes de utilizarlos.

CONFIGURACION DE SEGURIDAD

Existen algunos ajustes de seguridad; tenga pues clara la ubicacion de la maquina y
su método de empleo.

a) Llaves: se utilizan para conectar la electricidad; Unicamente puede
suministrarlas el fabricante.

b) Pulsador de emergencia: el interruptor rojo se utiliza para desconectar la
electricidad en caso de emergencia; al presionarlo, se cortara la electricidad de
forma inmediata; al girarlo en sentido de las agujas del reloj, el equipo se pondra en
funcionamiento, sino, permanecera apagado.

CONTROL AUTOMATICO

Una vez que se encienda, el sistema llevara a cabo un control automatico de 1-3
minutos aproximadamente, después, se procedera al siguiente paso...
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INTERFERENCIA CON OTROS TRATAMIENTOS.

- Es aconsejable no utilizar la maquina ante la existencia de interferencias
electromagnéticas o cualquier condicion ambiental que las origine. Durante su
empleo, el equipo no interferira en otros dispositivos/equipos.

- Evite usarlo en presencia de gases anestésicos inflamables o gases oxidantes
como el oxido nitroso (N20) y el oxigeno. Cuando exista alta cantidad de oxigeno en
la atmosfera, algunos materiales, por ejemplo, de algodon o lana, pueden prenderse

facilmente debido a la alta temperatura resultante del funcionamiento normal del
equipo laser. El disolvente y la solucion combustible para fines de limpieza o
esterilizacion se volatizaran antes de utilizarlo

ELIMINACION DEL SISTEMA

Los residuos de aparatos eléctricos y electrénicos no deben ser desechados como
residuos urbanos no seleccionados y deben ser recogidos por separado. Por favor,
pongase en contacto con el fabricante o empresa autorizada de eliminacion de
desmantelamiento de su equipo.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2025-38676926-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Abril de 2025

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DERMOEQUIPOS SRL.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 11 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.04.14 07:59:47 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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