MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 231 802)

Sistema laser de Di6xido de carbono
Marca: CPMT
Modelos: PureLase, VanLase

Producto Médico Importado por: TECNOLOGIA LASER CORNEAL S.R.L.
DEL CARMEN NRO. 716, PB, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Fabricado por: CPMT Laser USA LLC. 2828 Coral Way Ste 312. Miami, FL. 33145, Estados
Unidos.

NUMERO DE SERIE: xxx FECHA DE FABRICACION:

Indicaciones, instrucciones de uso, advertencia, contraindicaciones, conservacion, modo de uso
se indican en el manual de instruccién.

Director Técnico: Ingeniero: DEL CAMPO LEYBA FERNANDO, Matricula N° I-6333
Autorizado por la ANMAT PM-2310-57

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IIIB Dispo. 231 802)

Sistema laser de Diéxido de carbono
Marca: CPMT
Modelos: PureLase y VanLase

Producto Médico Importado por: TECNOLOGIA LASER CORNEAL S.R.L.
DEL CARMEN NRO. 716, PB, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Fabricado por: CPMT Laser USA LLC. 2828 Coral Way Ste 312. Miami, FL. 33145, Estados
Unidos.

Director Técnico: Ingeniero: DEL CAMPO LEYBA FERNANDO, Matricula N° I-6333
Autorizado por la ANMAT PM-2310-57

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

e Modelo 1: PureLase (Sistema de consola vertical optimizado para soluciones
reconstructivas globales de la piel, rejuvenecimiento cutdneo fraccional y aplicaciones
quirurgicas/ginecolégicas avanzadas).

e Modelo 2: VanLase (Sistema de consola vertical con disefio estético de panel
alternativo y variantes en la disposicion periférica, compartiendo idéntica funcionalidad
central y potencia de emision electromédica).
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pe feacion de Hardware (PureLaseI '
Vanl ase)‘ . i

Tipo de Laser Laser de Didxido de Carbono (CO2) excitado
por Radiofrecuencia (RF Laser Tube).

Longitud de Onda Principal 10.600 nm (Espectro infrarrojo lejano).

Potencia de Salida Maxima 30 Watts para configuracion estandar US
(Hardware con capacidad nominal hasta 40
Watts).

Haz de Guia (Aiming Light) Laser de diodo semiconductor de 635 nm
(Espectro visible rojo).

Sistema de Entrega del Haz Brazo 6ptico articulado balanceado de 7
articulaciones (7-articular arm).

Clasificacién de Riesgo Clase III (Sugerida segun reglas de la
Disposicion ANMAT para equipos activos de
corte/ablacion).

Certificacién Internacional FDA Cleared bajo el codigo de registro
regulatorio K232133.

Un sistema laser de CO2 generalmente consta de una unidad portatil con un panel de control y
un emisor laser. El emisor laser est4 disefiado para producir un haz enfocado de energia laser
de CO2. El panel de control permite al operador ajustar configuraciones como la potencia, la
duracién y el patrén del tratamiento con laser. En general, la apariencia de un sistema laser de
CO2 es profesional y tecnolégicamente avanzada, 1o que refleja su papel como herramienta de
vanguardia en los tratamientos cosméticos.

FUNDAMENTOS FISIOLOGICOS Y MECANISMO DE ACCION:

Los sistemas operan emitiendo energia luminica coherente a una longitud de onda de 10.600
nm. Esta frecuencia especifica presenta un coeficiente de absorcion critico y selectivo por el
agua contenida en los tejidos bioldgicos corporales (actuando el agua como el croméforo
diana principal).

Mecanismo de Interaccion Tisular y Efecto Biologico:

Al impactar sobre el tejido diana, la energia luminica se transfiere y se transforma de manera
instantanea en energia térmica de alta densidad. Esto eleva la temperatura del agua celular e
intracelular por encima de los 100 °C de forma casi inmediata, generando los siguientes
fenomenos controlados:

1 Fototermolisis Fraccional (Modo Escéaner): La entrega de energia se divide en una
matriz de microhaces que perforan la epidermis creando columnas térmicas microscopicas
denominadas Zonas de Tratamiento Microscopicas (MTZs). Estas columnas penetran en la
dermis profunda produciendo una vaporizacion controlada, mientras que el tejido circundante
entre los micropuntos permanece completamente intacto y sano. Este tejido remanente actia
como un reservorio bioldgico que acelera drasticamente la reepitelizacion y la curacion
tisular, disminuyendo el tiempo de inactividad clinica (downtime).
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2, Remodelacion del Colageno Dérmico y Mucoso: El choque térmico controlado en las
MTZs desnaturaliza las fibras de colageno viejo y elastina existentes, induciendo una
contraccion inmediata del tejido. Secuencialmente, se activa una cascada de respuesta
inflamatoria subclinica que estimula la actividad de los fibroblastos, iniciando la
neocolaGenesis (sintesis de colageno nuevo tipos 1y III) a lo largo de las semanas posteriores
al procedimiento. Este proceso reestructura la matriz extracelular, mejorando la tension tisular
tanto en la dermis cutanea como en las paredes de la mucosa vaginal (VRL - Vaginal
Rejuvenation Laser).

3 Ablacion Quirtrgica Pura y Coagulacion Simultinea: En el modo de corte enfocado,
la alta densidad de potencia vaporiza las capas tisulares de forma lineal y precisa.
Simultaneamente, la transferencia térmica colateral hacia los mérgenes de la incision sella los
vasos sanguineos capilares y linfaticos (fotocoagulacion), disminuyendo el sangrado
intraoperatorio y el edema postquirargico.

Arquitectura Fisica y Hardware (Sistema de Estimulo y Suministro):

[ Generador Léser (Tubo de RF): Componente central sellado donde se produce la
excitaciéon de las moléculas de gas mediante radiofrecuencia. Proporciona una descarga de
energia estable y homogénea, superior a los tubos tradicionales de vidrio excitados por
corriente continua.

L U] Sistema de Entrega Optica: Consiste en un brazo articulado de 7 articulaciones (7-
articular arm beam support) que utiliza espejos internos de alta reflectividad para guiar el haz
invisible de 10.600 nm acoplado de forma coaxial con el haz guia visible de 635 nm.

@ Médulo de Enfriamiento por Aire (Air Cooling System): Sistema de refrigeracion
integrado de alta capacidad disefiado para disipar el calor del tubo de RF, permitiendo el uso
continuo del equipo las 24 horas sin decaimiento de potencia o paradas por
sobrecalentamiento.

®  Dispositivos de Interbloqueo y Control: Incluye un interruptor de parada de
emergencia en el panel frontal, un conector de enclavamiento remoto (interlock) trasero para
la seguridad de la sala y un interruptor de pedal (pulsador) reforzado para el disparo manual
por parte del operador médico.

Estructura y Funciones del Software Operativo:

El sistema cuenta con un software propietario embebido ejecutable mediante una interfaz
tactil de pantalla LED de operacion intuitiva, dividida en los siguientes modulos:

@ Moédulo de Calibracion Automaética: Al encender el equipo, el sistema realiza una
autodepuracién y verificacion de los componentes de hardware (toma aproximadamente 3
minutos) antes de permitir la inspeccion normal o el disparo.

@ Modulo de Control Cinemdtico del Escaner: Gobierna los espejos galvéanicos de la
pieza de mano fraccional para modular los siguientes pardmetros de escaneo (Scan
Specifications):

@) Formatos de Escaneo (Scan Patterns): Cuadrado, rectdngulo, tridngulo, circulo, 6valo,
linea recta, espiral y diamante de 6 puntas.

O Tamafio del Area: Regulable desde un minimo de 0.1 x 0.1 mm hasta un drea mdxima
de 20 x 20 mm.

Tecnologiadaser Corneal L
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O Modos Quirtrgicos y de Pulso: Configuracion de la tasa de repeticién en modo
Continuo, Pulso Unico (Single), Pulsado (Pulse) y Super Pulse (Superpulsado para alta
energia con minima duracién de pulso de 0.1 a 2.6 ms).

L] Modulo de Gestién de Protocolos: Almacenamiento de pardmetros preprogramados
ajustados segun la indicacion clinica y las caracteri sticas del tejido del paciente.

REQUERIMIENTOS AMBIENTALES Y ESPECIFICACIONES TECNICAS

Entorno Requerido para el Funcionamiento e Instalacién:

@ Temperatura del Ambiente Operativo: 5 ° Ca40 ° C.

e Humedad Relativa del Aire: Menor o igual al 85%.

L Rango de Presion Atmosférica: 760 hPa a 1060 hPa.

@ Requisitos de la Sala: Debe instalarse sobre una superficie nivelada y plana, en una
sala limpia y seca, preferentemente con cable de puesta a tierra exclusivo y con condiciones
de iluminacién controlada/atenuada para optimizar la visualizacién del haz de guia de 635
nm.

Especificaciones Eléctricas y Mecanicas:

(1] Alimentacién Eléctrica: a.c. 100~120 V / 200~240 V (Autoconfigurable o mediante
puente interno de hardware).

o Frecuencia de Red: 50 Hz / 60 Hz (Apto para la red eléctrica nacional de Argentina).
o Potencia de Entrada Nominal / Consumo: 2000 VA.

o Dimensiones Estructurales: Consola principal: 48 x 48 x 126 cm. Caja de transporte
del brazo 6ptico: 109 x 36.5 x 22 cm.

o Pesos: Peso neto del brazo articulado: 40 kg. Peso bruto total de la consola: 63 kg.
Montado sobre un chasis de 4 ruedas de alta movilidad.

MATRIZ DE PROBLEMAS COMUNES Y MANTENIMIENTO PREVENTIVO:

Para facilitar las tareas de soporte y asegurar la estabilidad del equipamiento en la institucién
médica, se establece la siguiente guia de diagnéstico auxiliar ante fallas menores del sistema:

~ Método de Solucién
~ Sugerido para el Servicio
. Tl
,, L ...
El sistema no inicia o la - Cable de alimentacion - Verificar la conexion al
pantalla tactil permanece desconectado. tomacorriente de la pared.
apagada tras el encendido. - Fusible de entrada quemado. |- Revisar y reemplazar el
- Voltaje de red inadecuado o | fusible en el receptaculo
inestable. trasero si corresponde.
- Instalar un
estabilizador/regulador de
tension externa si el voltaje
fluctta. P
El software de la pantalla - Error de inicializacién en el |- Apagar el eqﬁipo mediante el
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tactil se bloquea o no responde
a los comandos del operador.

bus de comunicacion interno.

- Demasiados subprocesos 15 segundos y volver a
abiertos en el modulo de encender para reiniciar el
control. microprocesador.

interruptor principal, aguardar

(pulsador).

El haz laser de CO2 no se
emite al presionar el pedal dafiado.

- Pedal mal conectado o cable |- Conectar firmemente el

- Interbloqueo de seguridad reemplazar el cable si presenta

(Interlock) trasero abierto. discontinuidad.
- Boton de emergencia - Verificar que el puente del
presionado. Interlock esté colocado.

enchufe del pedal o

- Girar el botén de emergencia
para desenclavarlo.

No se observa el haz de guia
rojo de 635 nm en el extremo
de la pieza de mano.

- Desalineacion Optica de los | - Realizar un procedimiento
espejos en el brazo articulado. | de alineacién de los espejos
- Diodo semiconductor del brazo articulado de 7
quemado o sin alimentacién. | articulaciones.

- Comprobar la tarjeta de
control de alimentacion del
diodo guia.

Comparativa de modelos:

Longitud de 10.600 nm 10.600 nm

Onda

Fuente Laser Tubo de Radiofrecuencia Tubo de Radiofrecuencia (RF)
(Generador) (RF)

Potencia 30W - 40W Max. 30W - 40W Max.

Nominal

Tec%rc rneal SRL
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Longitud de 10.600 nm 10.600 nm
Onda
Haz de Guia Diodo semiconductor (635 Diodo semiconductor (635 nm)

nm)
Diseiio del Consola vertical robustade | Consola vertical estilizada con
Gabinete alta gama con porta- distribucion perimetral de controles de
(Chasis) accesorios integrado. mandos.
Interfaz de Pantalla LED tactil con Pantalla LED tactil con distribucién de
Usuario (UI) software de calibracion menu optimizada Van.

modular Pure.
Orientaciéon Clinicas ginecologicas y Clinicas de medicina estética avanzada,
Comercial centros dermatoldgicos de dermatologia cosmética y
Principal alta complejidad rejuvenecimiento.

quirdrgica.
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ACCESORIOS:

NO. Nombre Qry. Imagen

1 Brazo laser i}

3 Cable de alimentacion 1PC

5 Gafas 1PC

4 Llave de inicio 2 PC 4

6 Gafas protectoras 10600 nm

s
-

9 Pedal 1PC

on

10 Sondas 2 piezas (El '
tercero es ggg

opcional)

11 Pieza de mano 1
(El segundoy el tercero
las piezas de mano son

opcionales)

'_‘%&ﬁ

Indicacién, finalidad o uso al que se destina el producto médico segun lo indicado por
el fabricante;

Un sistema laser de CO2 est4 indicado para la incision, escision, ablacién, vaporizacion y
coagulacnon de los tejidos blandos del cuerpo en especialidades médicas que incluyen
estética (dermatologia y cirugia plastica), podologia, otorrinolaringologia (ORL), ginecologia,
neurocirugia, ortopedia, cirugia general y toracica (incluida la abierta y endoscépica), cirugia
dental y oral y cirugia genitourinaria. El uso con la unidad de escaneo esta indicado para el
rejuvenecimiento cutaneo ablativo.
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CONTRAINDICACIONES

Existen una serie de contraindicaciones para el rejuvenecimiento con laser de CO2. La
presencia de lesiones activas de acné puede provocar infeccién o colonizacién anormal
después del procedimiento. Las heridas abiertas o la infeccién activa, particularmente por el
virus del herpes simple, también deben posponer el procedimiento hasta después de la
resolucion. El dafio anexial de enfermedades autoinmunes, quemaduras o irradiacion puede
interferir con la reepitelizacién, y los pacientes con antecedentes de estas afecciones
pueden no ser candidatos para el tratamiento con laseres de CO2. Ademas, el uso reciente
de isotretinoina oral en los ultimos 6 a 12 meses puede provocar un retraso en la
cicatrizacion de heridas o cicatrices indeseables. Por ultimo, una historia de enfermedades
asociadas con el fenémeno de koebnerizacion, incluidos el vitiligo y la psoriasis, también
son contraindicaciones para esta terapia.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

El uso seguro y confiable del sistema PureLase requiere que todos los operadores y el
personal de asistencia comprendan completamente la informacién de seguridad completa
detallada en este capitulo. Maximizar la seguridad de los pacientes, operadores e individuos
involucrados ha sido la méxima prioridad durante todo el disefio y desarrollo de esta
avanzada tecnologia médica. El personal capacitado y calificado puede operar de manera
segura la maquina PureLase bajo los protocolos adecuados para la operaciéon y el
mantenimiento. Es esencial que el operador y cualquier personal de apoyo comprendan y
cumplan a fondo las siguientes precauciones de seguridad cruciales:

g Sistema de inspeccion automatica, se inicia poco después de encender la maquina y
monitorea continuamente el circuito eléctrico en todo el proceso de operacion.

2. Usando el cabezal de tratamiento en la piel del paciente, la energia solo se transfiere
desde la punta del cabezal de tratamiento

3. Este dispositivo ha sido disefiado con alta seguridad eléctrica, la energia se cortara
automaticamente en caso de fuga de electricidad.

4. El boton rojo de emergencia se puede usar para cortar la fuente de alimentacion
inmediatamente cuando ocurren problemas de emergencia.

5. Las teclas de interruptor pueden aumentar la seguridad de la PureLase.No persona

sin la llave no puede encender la maquina laser.

El estricto cumplimiento de estas pautas de seguridad es esencial para el rendimiento
seguro y eficaz del sistema PureLase. Todos los operadores y el personal de apoyo deben
estar completamente capacitados y certificados para usar este dispositivo médico de alta
tecnologia. Al priorizar la seguridad, podemos garantizar los mejores resultados posibles
para los pacientes mientras protegemos a todo el personal involucrado.

Terapeuta: El terapeuta debe preguntar la sensacién de calor del paciente en cualquier
momento durante el proceso de tratamiento.

Quiréfano: El quiréfano debe marcar claramente los simbolos de advertencia de peligro del
laser (ref. Figura 1)

; ISR L
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: . Caution Laser

Figura 1 Simbolos de advertencia laser

El quiréfano debe estar desprovisto de objetos altamente reflectantes, como espejos. Solo
se permite la entrada al quiréfano de personal capacitado.

Asegurese de que el operador esté completamente familiarizado con el funcionamiento del
sistema y conozca el procedimiento para el apagado urgente del sistema.

Seguridad eléctrica y mecénica:

e Asegurese de que todos los paneles y tableros de cubierta se mantengan cerrados
en todo momento para evitar posibles peligros.
2. Este dispositivo contiene componentes de alto voltaje que pueden ser peligrosos.

Incluso después de apagar, puede haber electricidad residual en ciertas partes. Solo los
mecanicos autorizados pueden abrir el equipo.

3. Al realizar el mantenimiento, recuerde siempre desenchufar la fuente de
alimentacién. No intente abrir el tablero de la cubierta y absténgase de observar
personalmente durante los procedimientos de mantenimiento.

[PREVENCION DE INCENDIOS Y EXPLOSIONES]

1. No use etanol, acetona ni ninguna otra sustancia inflamable en la piel antes del
tratamiento. Si es necesario, utilice agua y jabén.

2. El dispositivo no debe usarse en presencia de una mezcla anestésica inflamable con
aire, oxigeno u 6xido nitroso.

3. Evite trabajar con el sistema cerca de disolventes volatiles como alcohol o gasolina.
4. Al desinfectar el dispositivo con productos a base de alcohol, asegurese de que el
alcohol se evapore por completo antes de su funcionamiento.

5. El sistema no debe funcionar en un entorno que contenga materiales inflamables.

6. Evite trabajar en areas donde haya solventes inflamables o explosivos como etanol y
gasolina.

[ CONFIGURACION DE SEGURIDAD]

Familiaricese con la configuracién de seguridad del equipo y sus respectivas ubicaciones y
métodos de uso.

1. Llaves: Se utilizan para altemar el encendido / apagado y son proporcionadas
exclusivamente por el fabricante.
& Boton de emergencia: El interruptor rojo sirve para cortar la energia en situaciones

de emergencia. Al presionarlo, se desconectara inmediatamente la fuente de alimentacion,
apagando la maquina. Para volver a encenderlo, gire el botén de emergencia en el sentido
de las agujas del reloj para restablecerlo y la maquina reanudara su funcionamiento.

[INSPECCION AUTOMATICA]
Después de encender la maquina, el sistema realizard una inspeccion automatica del

Tecnologle Laser Corneal SRL i
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completarse. Una vez finalizada la inspeccion, la maquina pasara
tratamiento.

[CLASE DE EQUIPO]

a la interfaz de

1 Clase de proteccion: CLASE |, BF

2. Liquido anticorrosivo: General

3. No permitido: Uso en presencia de anestésico inflamable mezciado con aire u 6xido
nitroso

4. Modo de operacion: Operacién continua

Etiquetas del sistema

Las etiquetas de identificacion se adjuntan al dispositivo del sistema: PLACA DE

IDENTIFICACION (Modelo) ETIQUETA:

Nombre del producto: Sistema laser de CO2

Entrada de alimentacion: 100-12V o 220-
240V, 50/60HZ

SN | xxxxxx dl AAAA-MM-DD

PurelLase

@ Bt,omy

>
=

Simbolo de radiacién laser de seguridad: Ubicado en el panel posterior del sistema. Peligro
de emision laser. advierte contra la posible exposicion a la radiacién del rayo laser y

especifica el tipo y la clasificacion de los rayos laser presentes.
Clase de laser: 4 ‘

Figura 2. Clasificacion de los rayos laser

DANGER

s J

- r ¥4
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SN NUmero de serie

jAtencion! Ver instrucciones de uso

m' Equipo tipo BF (proteccién contra descargas eléctricas)

Cﬂ, Fecha de fabricacién

BCONY PRECAUCION: La ley federal restringe la venta de este dispositivo
et por o por orden de un médico

X Coleccion separada

"Ti‘ Mantener seco

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

A. No instale el producto en areas aceitosas, humeantes, hiumedas o polvorientas, o
areas propensas a salpicaduras de agua (como la lluvia).

B. Instale el producto sobre una superficie nivelada.

C. Evite doblar el cable eléctrico o los accesorios con fuerza y absténgase de colocar
objetos afilados o pesados sobre ellos para evitar el riesgo de descarga eléctrica o incendio.

D. Evite enchufar varios cables de alimentacion de aparatos eléctricos en un solo
receptaculo simultdneamente para evitar el riesgo de incendio.

E. Asegurese de que el producto esté instalado con el voltaje nominal especificado. Si
no lo hace, puede provocar dafios en el circuito o un incendio.

F. La persona responsable de manejar el aparato debe estar bien versada en todas las
normas de seguridad.

G. Asegurese de que todos los accesorios estén enchufados con precisién y colocados
correctamente.

H. Los problemas derivados de negligencia en el uso o la gestién del sistema durante el

funcionamiento no estan cubiertos por la garantia de servicio.

Condiciones de trabajo

a) Rango de temperatura ambiente: 22 °C ~ 28 °C;

b) Rango de humedad relativa: <80%;

c) Rango de presién atmosférica: 860 hPa ~ 1060 hPa;
d) Fuente de alimentacién: 100-240 VV CA, 50/60 Hz

Condiciones de transporte y almacenamiento

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

b) Rango de humedad relativa: <100%;

c) Rango de presién atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa.

Instalaciéon

FERNANDS sorGamp
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1. Abrir  paquete y coloque el aparato en el area de trabajo especial como se
indica anteriormente

2. Monte los soportes de la pieza de mano en la maquina principal con tornillos

3. Conecte la pieza de mano con la méquina principal y asegurese de una buena
conexion

a. Presione el botén en el conector

b. Conéctelo a la toma de corriente de la maquina principal hasta que escuche un
sonido de clic y los botones reboten.

4. Conecte el cable de alimentacion con el dispositivo y, a continuacion, encienda el
interruptor de encendido

B Compruebe si el botén de emergencia esta en estado de liberacién

6. Encienda las llaves, la maquina estd encendida, la pantalla muestra la interfaz de
bienvenida con CPMT LASER.

Advertencia

A. Si tiene algin problema con este producto, deje de usarlo inmediatamente y
contactenos.

B. No ponga ningun inflamable en el producto.

o No desmonte, repare ni remodele el producto a discrecién del usuario. Péngase en

contacto con nosotros para obtener ayuda para repararlo. (Puede haber riesgo de descarga
eléctrica o incendio).

D. Péngase en contacto con nosotros para una revisién o reparacién del producto en los
siguientes casos:

-Hay dafios en un cable o enchufe, y el producto no funciona correctamente -El producto se
cayd y se daiié -El producto estd mojado con agua.

B Inserte un enchufe en un enchufe de pared con conexién a tierra

F. No utilice un cable eléctrico dafiado o un receptéaculo envejecido. (Puede haber
riesgo de descarga eléctrica o incendio)

G. No dé descargas al producto o a los accesorios

El equipo se presenta debidamente embalado y contiene: Unidad principal con sus
componentes.

A P
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-95680623-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Octubre de 2026

Referencia: Rotulo e instrucciones de uso- 80037

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 13 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.10.01 08:54:52 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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