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Anexo |lI-B INSTRUCCIONES DE USO

Importador: Fabricante:

ALER SA. Jeisys Medical Inc.

Mendoza 3023. Ciudad Auténoma 401 Daeryung Techno Town 8th, 96, Gamasan-ro,
de Buenos Aires. Geumcheon-gu, Setl, Republica de Corea.

SISTEMA DE TRATAMIENTO DE SUPERFICIE CUTANEA
MULTIMODAL
Jeisys Cellec V

Alimentacion: T
AC 220V (50-60Hz) IPX7 ﬂ
2.5 KW, 15Amps

Condiciones Ambientales Almacenamiento y Transporte:
Temperatura de almacenamiento: -20 °C ~ +60 °C
Humedad: menor al 95%

Presion atmosférica: 70~1060 kPa

Director Técnico: Bioing. Martin Zelaya Mat. Copitec. N° 5351
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1958-57

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Advertencias

No utilice este producto con un paciente con un implante electrénico, como un desfibrilador automatico
implantable, sin consultar a un profesional cualificado (p. ej., un cardidlogo). Puede interferir con el
funcionamiento de los implantes electrénicos o daiiar los implantes, lo que puede causar peligro.

No utilice este producto cerca de materiales inflamables (como gases inflamables o anestésicos) o
sustancias volatiles (como éter o alcohol) ya que esto puede provocar un incendio o una explosion.

Cuando no esté en uso, mantenga la unidad limpia, seca y en un lugar visible.

El contacto accidental con Ia unidad puede causar quemaduras.

Compruebe el equipo y los componentes (por ejemplo, cables, etc.) antes de cada uso. Un aislamiento
insuficiente puede causar quemaduras u otras lesiones al paciente o al usuario.

Conecte el adaptador o componente al dispositivo cuando el dispositivo esté apagado, ya que puede causar
lesiones o descargas eléctricas al paciente o al usuario.

Un medico debe ser siempre el responsable de elegir los niveles de tratamiento apropiados y seguros.

Precaucién

Después del tratamiento, tenga cuidado de no exponer el area tratada a estimulos externos durante 2 dias.
Después del tratamiento, evite el ejercicio excesivo, bafios calientes, sauna, etc. que provoquen aumento
de la temperatura de la piel durante 5 dias.

Si la superficie de la piel se quema durante el procedimiento, detenga el procedimiento inmediatamente y

continde con el tratamiento de la quemadura primero.
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OALER

Si el paciente tiene paralisis durante el procedimiento, detenga el procedimiento inmediatamente y proceda
primero con el tratamiento de los sintomas de paralisis.

Si la piel esta muy hinchada durante el procedimiento, interrumpa el procedimiento inmediatamente.

Si el paciente se queja de dolor intenso durante el procedimiento, detenga el procedimiento inmediatamente.
Si se encuentra alguna anomalia en el equipo o en el paciente durante el procedimiento, se deben tomar las
medidas adecuadas, como detener el equipo y mantener al paciente en condiciones seguras.

Un médico debe usar el equipo teniendo en cuenta la condicién del paciente.

Tanto el paciente como el operador deben usar gafas de proteccion para los ojos durante todo el
procedimiento.

Ei médico debe usar gafas protectoras para {PL o gafas protectoras fateraies que cumplan con los estandares
ANSI.

En procedimientos faciales, cubra los ojos del paciente con gasa y coléquele gafas estandar.

Es util aplicar compresas frias con hielo cuando el area de tratamiento esté caliente inmediatamente después
del procedimiento.

Después del procedimiento, se recomienda abstenerse durante 2 semanas de medicamentos como la
aspirina que interfieren con la coagulacion de la sangre.

No modifique este producto sin el permiso del fabricante. Si se modifica, se deben realizar inspecciones y
pruebas adecuadas para garantizar un uso constante y seguro del producto.
El contenedor adjunto al soporte de la pieza de mano puede soportar hasta 3 kg.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, utilice Uinicamente el cable de alimentacién proporcionado por el
fabricante. No opere el dispositivo mientras el cable de alimentacion esté dafiado o desgastado.

Utilice tinicamente los componentes y accesorios proporcionados por JEISYS Medical Inc.

Tenga cuidado de no dejar que ningin liquido penetre en la unidad principal, ya que podria provocar una
descarga eléctrica. :

El voltaje nominal de este producto es AC AC 220V, y el cable de alimentacion del cuerpo principal debe
conectarse directamente a la toma de corriente. Si conecta varios enchufes juntos en un terminal, puede
producirse un incendio.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, conéctelo tinicamente a un suministro con proteccion a tierra.
Este producto expone al entorno a alto voltaje o alta corriente cuando se desconecta o desmonta la cubierta
exterior del producto, por lo que retirar la tapa de la unidad principal o de la pieza de mano es una tarea
reservada a personas especialista de servicio técnico y autorizada por el fabricante. Nunca retire usted
mismo la tapa del cuerpo principal ni la carcasa de la pieza de mano.

Este producto cumple con IEC60601-1-2 (compatibilidad electromagnética) y no provoca interferencias con
equipos electrénicos cercanos. Sin embargo, para evitar posibles peligros, evite apilarlos con otros

dispositivos electronicos o colocarlos uno al lado del otro.
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3.2; USO INDICADO
Sistema de Luz Pulsada Intensa (IPL) que esta disefiado para ser utilizado en tratamientos dermatoldgicos tales
como los aplicados en Telangiectasia Facial, Eritema Difuso, Rosdcea, Enrojecimiento, trastornos de la piel como

Acné y Melasma, Pecas, Léntigo y Manchas marrones, incluyendo ademas Depilacion y regeneracion de la piel.

CONTRAINDICACIONES

No utilice este producto con los siguientes pacientes.

 Pacientes con herida abierta o dafio expuesto en el sitio del procedimiento

» Pacientes con enfermedad infecciosa grave de la piel en la cara o el cuello

¢ Pacientes con implantes mecéanicos (por ejemplo, stents metalicos) en las cercanias de la cara o et cuehio
» Pacientes con dispositivos electronicos implantados, como un desfibrilador o cardioversor implantable

» Pacientes con enfermedad cutanea general o topica activa que puede afectar la cicatrizacion de heridas

SEGURIDAD MEDICA

* No hay limite de edad o género para aplicar este producto a un paciente, pero el médico debe determinar la
condicion de salud del paciente antes de decidir si usar el producto para el paciente.

o Este producto puede ser utilizado por hombres y mujeres sanos que no tengan problemas fisicos (p. €j.,
anomalias cardiovasculares).

PRECAUCIONES

Tome la prescripcion del médico antes de usarlo en los siguientes casos:

» Pacientes con alergias cutaneas a la anestesia local, o tomando antibiéticos
e Pacientes con herida abierta en el area de tratamiento

e Pacientes con experiencia de sintomas de herpes en los Ultimos meses

* Piel con fotosensibilidad

¢ Intoxicacion alcohdlica, drogadiccion

e Pacientes con complicaciones diabéticas y enfermedades graves de la piel.
e Pacientes con marcapasos, desfibrilador cardiaco

e Pacientes con cancer u otras neoplasias

e Pacientes con hipertension aguda

e Embarazadas y lactantes

EFECTOS COLATERALES POTENCIALES

» Eritema: Inmediatamente después del procedimiento, €l area de tratamiento puede enrojecerse, pero estos
sintomas desaparecen dentro de las 48 horas posteriores al procedimiento.

e Edema: Inmediatamente después del procedimiento puede presentarse una leve hinchazon, pero estos

sintomas desaparecen dentro de las 48 horas posteriores al procedimiento.
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e Dolor: Durante el procedimiento, el paciente puede sentirse incomodo temporalmente.

Anexo |lI-B INSTRUCCIONES DE USO

e Moretones: Ocasionalmente, pueden aparecer ligeros hematomas en el area de tratamiento, pero

generalmente desaparecen dentro de los 2 a 7 dias posteriores al procedimiento.

3.3; 3.4; 3.9 RECOMENDACIONES DE INSTALACION
PRECAUCIONES PARA LA INSTALACION Y EL TRANSPORTE

Durante el transporte, tenga cuidado de no dejar caer la pieza de mano.
Al transportar, no incline el dispositivo.
Mantenga extintores de incendios cerca del producto, ya que un cortocircuito puede provocar un incendio.

No coloque aparatos de calefaccion cerca de los cables, ya que pueden derretirse o provocar cortocircuitos.

BOTON DE DETENCION DE EMERGENCIA

Si ocurre una emergencia durante el procedimiento, presione el boton de parada de emergencia ubicado en el
lado izquierdo del cuerpo principal para detener la operacion.

Para reiniciar la maquina, girela en el sentido de las agujas del reloj hasta que se desactive el botén de parada
de emergencia y la maquina se reinicie automaticamente.

CONDICIONES PARA LA INSTALACION DEL DISPOSITIVO
* Antes de la instalacion, verifique el tamaiio total del equipo y asegtrese de que el espacio requerido para
la instalacién esté asegurado.

e Para garantizar una eficiencia optima de la maquina, se necesita espacio suficiente en el momento de la

instalacion.
I
- &
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Bistamas Médics Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

INSTALACION

» La pieza de mano no debe ser instalada ni reemplazada por el usuario y debe ser realizada manualmente
por el técnico del fabricante solamente.

o Para instalacion y remocion de piezas de mano, por favor contacte al centro de servicio al cliente del
fabricante o su representante oficial.

Como instalar el cuerpo principal

1) Cuerpo principal y cable de alimentacion

(1) Después de confirmar que el interruptor de alimentacién principal ubicado en la
parte inferior trasera del cuerpo principal esta apagado (OFF), conecte el cable de
alimentacion al enchufe del cable de alimentacién en el cuerpo principal. En este
momento, empuje el cable de alimentacién hasta que ya no esté en el enchufe para
que el contacto de alimentacion sea estable.

(@) No conecte el cable de alimentacién a un tomacorriente de pared mientras el contacto *

de alimentacion sea inestable.
(3) No mueva el cuerpo principal mientras lo usa y fije la rueda pisando la palanca de bloqueo para evitar que
el cuerpo principal se mueva.

Como instalar la punta

W 2

Inserte con cuidado la pieza de mano hacia abajo en el area de montaje para aseguraria. En este momento, la

pieza de mano debe empujarse hacia adentro hasta que haga "clic" para fijarla firmemente.
Como separar la punta
Mientras sostiene ambos lados de la pieza de mano @, retire la pieza de mano de forma segura en la direccion

de @.
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Filtro Reemplazable

Cellec V

Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

Reemplace el filtro correspondiente en cada modo de tratamiento y conecte la punta del filtro que se puede

usar en cada modo de tratamiento.

Tipos de Filtro Longitud de onda
420S 420~600nm
530D 530~650nm y mas de 900nm
5008 500~600nm
550S 550~650nm
530S 515~600nm

560 560~950nm

590 590~950nm

640 640~950nm

700 700~950nm
Sustitucién del filtro de corte

1. Inserte el filtro correctamente en el soporte del filtro.

2. Inserte el filtro hasta que haga click.
3. Elfiltro esta correctamente colocado.

(Nétese la locacion del nimero representando la longitud de onda)

/s
i |

1. Inserte el filtro correctamente 2. Inserte el filtro hasta 3. Elfiltro esté correctamente
en el soporte del filtro. que haga click. colocado.

(Notese la locacion del numero

representando la longitud de onda)
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Meédicos

Sistemas

PREPARACION PARA USO

Cellec

\"

Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

1. Encienda el interruptor de alimentacién principal en la parte inferior trasera de la unidad.

neseso
Lii

i

i

i

3. Toque la pantalla para operar el sistema.

4. Seleccione el modo después de chequear el sistema.
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5. Las pantallas de Lesion, Tipo de piel, Seleccion de filtro después de la seleccion de modo (modos V, P)
6. Cuando se hace clic en el tipo de piel, se activa el filtro correspondiente.

No. | Tipo de piel | Descripcién

1 -l Blanco (piel como el interior del brazo)

2 i | Piel de mujer en general

3 v Piel femenina que es mas oscura que el tipo de piel Il o piel masculina en general
4 \' Piel masculina que es mas oscura que el tipo de piel 1V

No. | Nombre de la Descripcién
Parte
1 Atras/retroceso | Volver a la pantalla de seleccién de modo
2 Total El nimero de disparos utilizados actualmente
3 | Reiniciar Botdn de reinicio para disparos actuales
4 Servicio Ir a la pantalla de tratamiento del modo de servicio
5 Siguiente Ir a la pantalla del modo de tratamiento
6 Memoria Ir a la pantalla de Memoria
Cargado en memoria

No. | Nombre de la parte | Descripcién

1 Carga Al hacer clic en el boton Cargar después de seleccionar una categoria y un
- nombre, pasa a la pantalla de tratamiento con los datos correspondientes.

! 4 Back i

ABCDESSOO kI 550(5)

ABCDESSO0 LI

= lediwile =i sl ]lv]
’ Save ji?[“sjl"i{‘ﬁ“l
{iRenamej%(ﬂ) 1%;"2“\/3}

i
1
i
§

MANTENIMIENTO
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INSPECCION

» Después de su uso, asegurese de que el bloque de zafiro y el filtro de la pieza de mano estén libres de

Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

suciedad o contaminantes.
o Verifique peridédicamente si hay problemas para garantizar el mejor rendimiento posible. (por ejemplo,

bloque de zafiro y contaminacién del filtro, dafios, etc.)

MANTENIMIENTO Y REPARACION

« La modificacién no autorizada del hardware, software o especificaciones de Cellec v no esta cubierta por la
garantia, ya sea expresa o implicita. Jeisys Medical Inc. no asume ninguna responsabilidad por dicho uso u
operacion de dichos dispositivos.

» Todas las piezas deben ser reparadas y mantenidas por una persona profesional.

» Después de limpiar las piezas usadas, muévalas a un lugar donde se puedan mantener limpias.

» Siempre debe ser operado Uinicamente por una persona capacitada.

e Para comprar piezas como puntas y cartuchos, comuniquese con el centro de servicio de Jeisys Medical o

con su distribuidor local.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Cuerpo principal y pieza de mano

» Después del uso, limpie el area contaminada antes de mover la unidad a un lugar de almacenamiento.

e Empape una almohadilla suave en una solucion de limpieza no corrosiva, como alcohol isopropilico o etanol
al 99 %, y luego limpie suavemente la pantalla, el cuerpo principal y el exterior de la pieza de mano.

e Limpie el cuerpo principal y la pieza de mano una vez mas con un pafio o una almohadilla limpios y secos.

Nota:

No limpie, mantenga ni repare el cuerpo principal o la pieza de mano mientras esté encendido. Para evitar dafios

graves al usuario o la unidad, aseglrese de apagar el sistema y desenchufar el cable de alimentacion antes de

la limpieza y el mantenimiento.

Método de limpieza para pieza de mano Bloque de zafiro (punta) y filtro

1) Bloque de zafiro para pieza de mano:
Humedezca un pafio suave sin pelusa con alcohol al 90 % o mas y limpie la superficie y la punta de la pieza de

mano.

RESPONSABLE TECNICC
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2) Filtro:

Cellec V

Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

- Asegurese de limpiar el filtro antes del procedimiento. Si hay material extrafio en el filtro, es posible que la

energia no se aplique correctamente.

- Limpielo con un bastoncillo de algodon humedecido con al menos un 90 % de alcohol. (No vierta alcohol

directamente sobre el filtro).

- Quite las materias extrafias de la punta de la pieza de mano y de la superficie del filtro de corte, y

compruebe la limpieza de la superficie al trasluz.

- Permita que el alcohol se seque completamente antes del procedimiento.

3. 10, SEGURIDAD LWA
ESPECIFICACIONES DE LA LUZ

ltem

Detalle

Fuente de luz

Luz Pulsada Intensa (Lampara Xenon)

Espectros estandar (longitud de t 420(s)nm / 530(s)nm/ 530(D)nm / 500(s)nm 550(s)nm / 560nm / 590
onda) nm /640 nm / 700nm

Densidad de energia (Fluencia) | 1 ~ 60J/cm*

Duracién del pulso 1~ 60ms

Retardo de pulso 0 ~ 60ms

Tamano de puntos de luz 40mm X 10mm

Potencia eléctrica

AC 220V (50-60Hz), 2.5 KW, 15Amps (at220V AC)

Precauciones

e Tanto el paciente como el operador deben usar gafas de proteccion para los ojos durante todo el

procedimiento.

* Elmédico debe usar gafas protectoras para IPL o gafas protectoras laterales que cumplan con los estandares

ANSI.

+ En procedimientos faciales, cubra los ojos del paciente con gasa y utilice gafas estandar.

» Es util tomar compresas frias con hielo cuando el area de tratamiento esté caliente inmediatamente después

del procedimiento

3.71., MENSAJES DE ERROR

Cadigo

Mensaje

E0000 | No se puede abrir el puerto com.

E0011 | La pieza de mano se saca del puerto.

E0012 | No se reconoce agua de refrigeracion, apague la segunda tecla de encendido, descargue y luego
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encienda de nuevo.

Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

E0013 | Agua de refrigeracion insuficiente. Por favor, llene mas agua de refrigeracion.

E0014 | No funciona el motor de bombeo. Apague la segunda tecla de encendido, descargue y fuego
encienda de nuevo.

E0015 | No circula el motor del ventilador en la rejilla. Apague la segunda tecla de encendido, descargar y

luego volver a encender.

E0016 | Laluz de la pieza de mano izquierda esta apagada.

E0018 | No hay circulacion del motor del ventilador en el enfriamiento. Apague la segunda tecla de

encendido, descargar y luego volver a encender.

E0019 | Sin funcionamiento del compresor en la refrigeracion. Apague la segunda tecla de encendido,

descargar y luego volver a encender.

E0021 | Se ha producido un error de comprobacion de la fuente de alimentacién del sistema. Apague la

segunda tecla de encendido, descargar y luego volver a encender.

E0022 | Se produce un error de comprobacion del dispositivo de refrigeracion. Apague la segunda tecla de
encendido, descargue y luego encender de nuevo

E0023 | Se produce una comprobacion del agua de refrigeracion. Apague la segunda tecla de encendido,

descargue y luego encienda de nuevo,

E0024 | Ocurrié un error de verificacion de la pieza de mano. Apague la segunda tecla de encendido,
descargue y luego encienda de nuevo.

E0025 | Se produce un error de comprobacion del estado del sistema. Apague la segunda tecla de
. encendido, descargar y luego volver a encender.

E0030 | La vida dtil de la pieza de mano casi ha terminado. Por favor, compre la nueva pieza de mano.

E0032 | La vida util de la lampara esta agotada.

3.12 ESPECIFICACIONES AMBIENTALES
AMBIENTE DE OPERACION

« Temperatura de funcionamiento: +10 °C ~ +40 °C
« Humedad: 30 ~ 75%

« Presion atmosférica: 70~1060 kPa

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

1) Condiciones de almacenamiento

« Temperatura de almacenamiento: -20 °C ~ +60 °C,
* Humedad: menos del 95%

« Presion atmosférica: 70~1060 kPa

|F-2023-40840042-APREFRBUZR v AT

RESPONSABLE TECNICO Martin P -’L”ava
Bioing. Martin R. Zaleye Presidente
Mot COPHEC 5381

Pagina 12 de 13




Cellec V

OALER
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2) El aire &cido corrosivo puede causar corrosion en cables eléctricos, componentes eléctricos, etc.

3) Al almacenar cartuchos y equipos FUS, ninguna ofra persona que no sea responsable o capacitada en el

trabajo para la operacion puede tocar u operar este producto.

4) Mantenga los cartuchos y equipos FUS alejados de los lugares en que se verifiquen estas condiciones:

(]

Luz solar directa
Polvoriento

Alta humedad

Productos quimicos o gas
Concentracion Salina
Vertilacion inadecuada

5) Dado que la punta es un producto desechable esterilizado, debe desecharse una vez utilizado.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Este producto cumple con IEC60601-1-2 (compatibilidad electromagnética) y esta disefiado para no provocar

interferencias con equipos electrénicos cercanos. Sin embargo, para evitar posibles peligros, evite apilarlos con

otros dispositivos electronicos o colocarlos uno al lado del otro.
ADVERTENCIA

El dispositivo electromédico requiere precauciones especiales relativas a la compatibilidad electromagnética.
Deberan seguirse las siguientes directrices de CEM durante la instalacién y puesta en servicio.

Los equipos de radiofrecuencias portatiles y moviles pueden afectar a los equipos electromédicos.
CELLEC V puede usarse en cualquier sala e instalaciéon que no se halle en areas de uso residencial ni
directamente conectadas a la red eléctrica ptblica de bajo voltaje que suministra electricidad a edificios de
uso domestico. Se ha certificado que las prestaciones de CELLEC V garantizan que el dispositivo puede
usarse en este tipo de entorno electromagnético. En i caso de que existan interferencias electromagnéticas,
el dispositivo puede mostrar mensajes de error o detenerse.

El uso de accesorios y cables distintos de los especificados o suministrados por el fabricante de este
dispositivo puede dar lugar a emisiones electromagnéticas mas elevadas o a una menor inmunidad
electromagnética, con el consiguiente mal funcionamiento del dispositivo.

Los equipos de telecomunicaciones por radiofrecuencia portatiles (incluidos todos los periféricos, como
cables de antena y cables externos) no deberian usarse a menos de 30 cm (12 in) de cualquier parte del

equipo. De lo contrario, el funcionamiento de estos dispositivos puede verse afectado.

3.14, ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

El sistema de luz pulsada intensa es un producto eléctrico/electronico y no debe eliminarse con la basura

doméstica.

Para la eliminacién completa del aparato y sus accesorios, Inférmese de manera adecuada sobre las leyes y

reglamentos nacionales aplicables en la practica.

RESPONSABLE TECNICC Martin P 7. aya
Bioing. Martin R. Zslaye Presidente
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