PM 2536-28
Sistema de Laser diodo dermatoldgico

DINIPA MEDICAL S.R.L.
Legajo N° 2536

Anexo lIl.B- ROTULOS

PROYECTO DE ROTULO
Sistema de Laser diodo dermatolégico

1. Fabricado por INTELLIGENCE TARGET SYSTEM S.R.L., Via Milano 88, 27015
Landriano (PV), Italia

2. Importado por Dinipa Medical S.R.L., Pedro Lozano 4453, Ciudad Auténoma

de Buenos Aires, Argentina.

Sistema de Laser diodo dermatoldgico

Marca: INTELLIGENCE TARGET SYSTEM

Modelo: STARDUST MED

N serie:

N o v s~ W

Conservar al abrigo de la luz solar directa

Condiciones de trabajo: Temperatura: 5-30 °C; Humedad relativa: 30-60%;
Presion atmosférica: 86kPa ~ 106kPa

Condiciones de transporte y almacenamiento: Temperatura: 5-55 °C;
Humedad relativa: 0-93%; Presidn atmosférica: 86kPa ~ 106kPa

8. Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de operacion

9. Director técnico: Jorge Marcelo Albor — Farmacéutico — M.N.:12.277

10. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-2536-28

11. Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

DINI )
— LMNLFA Y] LA
/

T PARMACEUTICH
: #~ sUTNCO
JORGE MARCELG ALB%R
M.N. 12277
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Anexo |lI.B- INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES DEL ROTULO
Razon Social y Direccion del Fabricante:
INTELLIGENCE TARGET SYSTEM S.R.L
Via Milano 88, 27015 Landriano (PV), Italia
Razon Social y Direccidn del Importador:
DINIPA MEDICAL S.R.L.
Pedro Lozano 4453, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
Identificacion del Producto:
Producto: Sistema de Laser para uso dermatolégico
Marca: INTELLIGENCE TARGET SYSTEM
Modelo: STARDUST MED

Condiciones de transporte y almacenamiento

Conservar al abrigo de la luz solar directa

Condiciones de trabajo: Temperatura: 5-30 °C; Humedad relativa: 30-60%; Presion
atmosférica: 86kPa ~ 106kPa

Condiciones de transporte y almacenamiento: Temperatura: 5-55 °C; Humedad relativa:

0-93%; Presion atmosférica: 86kPa ~ 106kPa

Director Técnico: Farm. Jorge Marcelo Albor MN 12277.
Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 2536-28".

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

INDICACIONES DE USO - "—‘*——,7’———"/—/—’7——2;’.:
_["rg':ﬁi‘\?@‘;‘: BT e

Depilacion y reduccién permanente del vello en todo tipo de piel. JQRG;@AQ}E;E‘E}:E’B%R

M.N. 12277

Precauciones, contraindicaciones y advertencias

Contraindicaciones:

* Personas con marcapasos y/o dispositivos electrénicos implantados DINIPA MEDICA

. PABI L
e Embarazo y lactancia REPRESEN® AN TF LE GAL

e Dermatitis, herpes, eczema y similares

|F-2022-123271881-APN-INPM#ANMAT
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¢ Personas con paralisis espdstica

e Epilepsia

e Tomar medicamentos y/o suplementos fotosensibles (por ejemplo, vitaminas A y K)
* Neoplasias y pacientes con cancer

* Heridas abiertas e infecciones en la zona a tratar

¢ Presencia de tatuajes en la zona a tratar

* Menores de edad, a menos que lo prescriba un médico
Se necesita evaluacion médica en los siguientes casos:

e Enfermedades metabdlicas

¢ Trastornos hormonales

e Trauma reciente

e Cicatrices recientes y/o queloides en el pasado

e Cambios en la sensibilidad de la piel DINIDA M

JNAFA ILA
YABI N

¢ Exposicidn solar reciente
REFRESEN' AN Lk GAL

* Problemas relacionados con la termorregulacion
¢ Ingesta de anticoagulantes
¢ Coagulopatias

¢ Diabetes insulinodependiente

* Terapias farmacoldgicas en curso AR
2 hi@i;“ﬂ:ﬂu*g’ﬂryﬂ
b A=A

Precauciones y advertencias: JORGE MARCELQ ALBOR
M.N. 12277

e Mantener siempre el aparato limpio y ordenado.

¢ Usar este dispositivo solo de acuerdo con el uso previsto, el fabricante no asume

ninguna responsabilidad por dafios a cosas o personas causados por el uso incorrecto

del dispositivo.

¢ Leer atentamente el manual del usuario para evitar operaciones de instalacién, usoy

mantenimiento que podrian dafiar el dispositivo, operador o usuario

¢ No colocar ningtin objeto sobre el aparato y/o sobre su cable de alimentacion.

¢ Contactar con el servicio de asistencia autorizado del fabricante en caso de dafio o

deterioro del equipo

* Para desconectar el cable de alimentacidn, no se debe tirar del cable fuente de

alimentacion del mismo

e Apagar siempre el equipo antes de insertar o retirar el conector de alimentacion.

IF-2022-123271881-APN-INPM#ANMAT
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¢ Detener los tratamientos antes de apagar el equipo

* No se debe dejar el sistema desatendido en modo "operativo"

e Siempre se debe apagar el sistema cuando no esté en uso.

¢ No activar el interruptor de pie o el gatillo de la pieza de mano sin antes verificar que
la pieza de mano esté intacta, correctamente conectada y colocada en el drea a tratar.
¢ No utilizar en presencia de mezclas inflamables con aire u oxigeno. No arrancar el
sistema en presencia de solventes volatiles como alcohol o gasolina.

¢ No abrir los paneles del dispositivo, incluso si el dispositivo esta apagado.

¢ Nunca apuntar el rayo laser a otra cosa que no sea el area a tratar.

¢ No mirar directamente al rayo laser emitido por la punta de la pieza de mano, ni
siquiera con proteccion para los ojos

e El dispositivo debe colocarse en un area con ventilacién adecuada lejos de
dispositivos que produzcan calor. Cuando el sistema se utiliza de forma intensiva emite
calor. No colocar el dispositivo bajo la luz solar directa. Mantenga una distancia de al
menos 2 metros de los radiadores de calor.

* Los materiales corrosivos como los acidos pueden daiar los cables eléctricos, los
componentes electrénicos y las superficies de los componentes dpticos.

e Las particulas de polvo en el aire deben minimizarse. Las particulas de polvo
absorben la luz y se calientan. El polvo metalico es destructivo para los equipos
eléctricos.

* No colocar el aparato sobre superficies que puedan mojarse. No verter liquidos sobre
o cerca del aparato. Si esto sucede, no encienda el aparato, o si ya esta encendido,
apaguelo inmediatamente y consulte a uno de los centros de servicio autorizados.

¢ No colocar objetos sobre el aparato.

¢ La zona a tratar debe estar sin vello, no obstante no se recomienda la depilacion
inmediatamente antes del tratamiento. La depilacidén debe realizarse 24 horas antes

con una navaja.

? Y -

Efectos adversos: ,/a*”ff/ '7/?;, ;

. . . s _F?:’fi‘wi-"‘ Wil =t AL T
¢ Enrojecimiento TARMIACEUTICO

) e BE JORGE MARCELO ALB%R
* Irritacion leve DINIPA MEDICAL S.R | M.N. 12277

PABLO N. D! L

e Costras REPRESENTANTF LEGAL
e Ampollas
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¢ Hipersensibilidad de la piel de la zona a tratar

¢ Hipopigmentacion e hiperpigmentacion

e Foliculitis

e Eritema

¢ Dolor

¢ Infecciones

Generalmente, estos fendmenos se resuelven en pocos dias y, en casos excepcionales,
en semanas.

Ante cualquier efecto adverso prolongado o andmalo, contactar con personal
especializado para realizar una visita de control.

Instrucciones de uso:

1. Pantalla tactil
2. Zécalo de la pieza de mano laser

. Boton de STOP de emergencia o _F/ARMACEUT}G@
. Clave de activacién JORGE MARCELO ALBOR
. Conexion a tierra M.N. 12277

. Conexidn de pedales

. Conexion Interlock

. Conexién del cable de alimentacion

. Interruptor de encendido

10. Puerto LAN

11 Puerto USB

Weo~NOYU B Ww

12. Enganche del soporte de la pieza
de mano

DINIPA MEDICAL €.k
PABLO N. D! LuLLO

REFRESEN' AN LEGAL

Para encender la unidad se debe mover el interruptor de encendido de la posicion 0 a
la posicién 1. El sistema operativo tardara aproximadamente 1 minuto en iniciarse.
Pulsar la tecla PLAY a la derecha de la pantalla, seleccionar los parametros de
tratamiento y habilitar el tratamiento presionando la tecla PLAY en la parte inferior
derecha. Sostener la pieza de mano y esperar a que la maquina esté en el estado

"listo" para continuar con el tratamiento (emision laser). La emision del laser estd

IF-2022-123271881-APN-INPM#ANMAT
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A b

activa unicamente mientras el comando (desde la pieza de mano o el pedal) esté
activo.

1. Limpiar el area de tratamiento evitando desinfectantes corrosivos.

2. Colocarse guantes desechables y marcar la zona a tratar con un lapiz dermatoldgico
blanco, cubriendo con él lunares, pigmentaciones y tatuajes. Estos ultimos no deben
ser tratados, y es necesario mantenerse al menos a 1 cm de distancia de ellos.

3. Aplicar sobre la zona a tratar una capa de al menos 2 mm de espesor del gel
suministrado en el envase.

4. Tanto el operador como el paciente deben utilizar gafas protectoras durante todo el
tratamiento. En el caso de que éste sea cerca de la cara o sobre ella, los ojos del
paciente deben protegerse ain mas colocando almohadillas de algoddén debajo de las
gafas.

5. Configurar los parametros como se sugiere en el protocolo de aplicacidn. Es posible
utilizar dos modos de trabajo: AUTOMATICO y USO LIBRE.

- En el modo AUTOMATICO, se selecciona el fototipo y la frecuencia del paciente: el
dispositivo calibra la fluencia, estableciendo un valor maximo y minimo dentro del cual
se puede mover el operador y la duracién del pulso.

- En el modo USO LIBRE, recomendado solo para operadores expertos, es posible
personalizar los parametros.

El procedimiento de ajuste de potencia varia segun la sucesidn de sesiones: el
operador debe aumentar gradualmente la fluencia (J / cm 2), segun la sensibilidad del
paciente (la primera sesién se realiza con el valor minimo de fluencia, a partir de la
segunda sesién se pueden incrementar los parametros en unos 2 J/cm 2 por sesion, sin
sobrepasar el valor maximo)

6. Realizar los pasos sobre las zonas seleccionadas con la pieza de mano bien adherida
a la superficie, enfriando previamente la zona con la punta de la propia pieza de mano.
En caso de molestias importantes para el sujeto tratado, la funcidn para potenciar el
enfriamiento se encuentra en la pantalla.

7. Al finalizar el tratamiento, retirar el gel de la zona tratada y aplicar una emulsion

calmante. Se puede observar un ligero enrojecimiento en el area.

'_"—__-_'—_,7____‘_____‘*‘:-'&-

'ﬁfﬁﬁﬁé@‘;‘a{ﬁ% (07 1&3 271881-APN-INPM#ANMAT
JORGE m:,qggggmaff’sbﬁ Pagina 6 de 7
M.N. 12277

LEGAL Pagina6 de 7



Durante todo el transcurso de las sesiones se recomienda proteger el rostro y el
cuerpo mediante el uso de cremas de proteccién solar alta en rayos UVA/UVB.
Limpieza y desinfeccion

Se debe comprobar la integridad del dispositivo, los cables y las piezas de mano antes
de cada uso. Antes de cualquier trabajo de mantenimiento se debe apagar el
dispositivo y desconectar de la fuente de alimentacidén. Nunca se debe intentar quitar
el panel posterior o la carcasa del dispositivo.

Pieza de mano: diariamente se debe realizar un control preventivo de la pieza de mano
gue consiste en verificar la integridad y apariencia de la ventana de zafiro. Si la punta
de la pieza de mano estd sucia, debe limpiarse con un pafio de algodén himedo.
Ademas se debe desinfectar la ventana de zafiro con un paino suave de algodén

humedecido con alcohol al 70 % después de cada tratamiento con el paciente.

Unidad principal: las operaciones de limpieza deben realizarse con el dispositivo

desconectado de la fuente de alimentacidn y la pieza de mano desconectada.

El gabinete de la unidad debe limpiarse con un pafio suave de algodén humedecido
con detergente neutro. No rocie liquidos directamente sobre el dispositivo para evitar
gue entre liquido en la unidad y los mecanismos internos.

El sistema de refrigeracion esta lleno de refrigerante especial para prolongar la vida
util de la pieza de mano. Para garantizar la calidad del liquido se incorpora un filtro en
el sistema de refrigeracidn cerrado. Este filtro debe revisarse una vez al afo y, en caso
de degradacién del rendimiento, reemplazarse. Esta comprobacién debe ser realizada

por personal de servicio técnico cualificado.

- Ll

T FARMACEUTICH
JORGE mmc&mﬁfﬂ%ﬁ
M.N. 12277
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-123271881-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Noviembre de 2022

Referencia;: DINIPA MEDICAL S.R.L. rétulos e instrucciones de uso

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.
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Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos
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