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MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A

MODIFICACION/RECTIFICACI
I\RIIODIFICA DATOS AUTORIZADOS ON AUTORIZADA
Modificacio|Sistema de Luz Pulsada Intensa (IPL) Sistema de Luz Pulsada Intensa
ndela Marca: HUAMEI (IPL)
informacié |Modelos: HM-IPL-B1; HM-IPL-B2; HM-IPL- |Marca: HUAMEI
n B3; HM-IPL-B6; HM-IPL-B8; EROSE-Y; Modelos: HM-IPL-B1; HM-IPL-
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contenida
en los
rétulos y/o
instruccion
es de uso
(sin que
modifique
ningun otro
dato
caracteristi
co)

EROSE-YA,;

EROSE-YB1; EROSE-YB2; EROSE-YB3;
EROSE-YB6; EROSE-YB8

Fabricante: Shandong Huamei Technology
Co. Ltd.

588 Changning Street, High-tech District,
261205 Weifang, Shandong Province,
China

Importador: NMT Soluciones S.A.

9 de Julio N° 4701, Villa Ballester, San
Martin, Bs. As., Argentina

Director Técnico: Bioing. Esteban J. Bustos
Mat. N° |-6546

Leer atentamente el Manual de Usuario
provisto con el equipo antes de utilizarlo
Autorizado por la AN.M.A.T. PM2107-2
Uso exclusivo a profesionales e
instituciones sanitarias

El Sistema de Luz Pulsada Intensa (IPL)
HUAMEI ha sido desarrollado y esta
indicado para la

eliminacién de vello corporal, eliminacion de
manchas

benignas pigmentarias, eliminacion y
reduccion de arrugas, fortalecimiento y
rejuvenecimiento de la piel, eliminacion y
reduccion de

lesiones vasculares cutaneas del tipo
rosacea y telangiectasias, eliminacion y
reduccion de acné.

Dolor

Cuando se aplica la luz pulsada, algunos
pacientes pueden sentirse incobmodos en
diferentes

grados.

Algunos pacientes dicen que es como un
pinchazo, otros dicen que es como ser
golpeado con una

banda elastica. La sensacion de
cauterizacion puede durar como maximo
una hora. Algunos

pacientes pueden requerir el uso de
anestésicos locales para disminuir el dolor.

Rotura de venas en la piel

Es posible que se formen costras o
ampollas de agua, pero desapareceran en 5
a 15 dias.

B2; HM-IPL-B3; HM-IPL-B6;
HM-IPL-B8; EROSE-Y; EROSE-
YA;

EROSE-YB1; EROSE-YBZ2;
EROSE-YB3; EROSE-YB6;
EROSE-YBS8

Fabricante: Shandong Huamei
Technology Co. Ltd.

588 Changning Street, High-tech
District, 261205 Weifang,
Shandong Province, China
Importador: NMT Soluciones
S.A.

9 de Julio N° 4701, Villa
Ballester, San Martin, Bs. As.,
Argentina

Director Técnico: Bioing.
Esteban J. Bustos Mat. N° I-
6546

Leer atentamente el Manual de
Usuario provisto con el equipo
antes de utilizarlo

Autorizado por la AN.M.A.T.
PM2107-2

Producto sin Finalidad Médica
Prevista S/ 9688/2019

El Sistema de Luz Pulsada
Intensa (IPL) HUAMEI ha sido
desarrollado y esta indicado
para la

eliminacién del vello corporal
unicamente. Su finalidad es de
uso cosmetologico y puede ser
utilizado

por cualquier persona que haya
aprobado el curso impartido por
el importador.

Dolor

Cuando se aplica la luz pulsada,
algunos clientes pueden sentirse
incobmodos en diferentes
grados.

Algunos clientes dicen que es
como un pinchazo, otros dicen
que es como ser golpeado con
una

banda elastica. La sensacion de
cauterizacion puede durar como
maximo una hora. Algunos

PM Nunero: 2107-2

Pagina 2 de 9

Pagina 2 de 9

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Cambio de pigmentacion clientes
Los pigmentos pueden cambiar en el area |pueden requerir el uso de
tratada, tanto en un aumento como en la anestésicos locales para

escasez de disminuir el dolor. En caso de
pigmentos. utilizarse anestesia,

Para algunos el operador no podra aplicarla y
pacientes, debera contactar a un
descuidar profesional médico para que

la aplique dicha

protecciéon a prueba de luz después anestesia.

del

tratamiento puede causar una pigmentacion |[Rotura de venas en la piel
excesiva, que generalmente desaparecera |Es posible que se formen

en3ab costras o ampollas de agua,
meses. pero desapareceranen 5 a 15
Varios dias después del tratamiento de dias. En caso de
rejuvenecimiento de la piel, apareceran suceder esto, debera consultar a
pecas y las marcas un médico y no al operador del

de nacimiento y el color de la piel se volveralequipo.
mas profundo, pero estos fenémenos

desapareceran Cambio de pigmentacion

pronto. Los pigmentos pueden cambiar
en el area depilada, tanto en un

Formacion de cicatrices aumento como en la escasez de

Este tratamiento puede producir cicatrices, |pigmentos. Para algunos

pero solo en muy pocos casos. Cuanto clientes, descuidar la proteccion

mayor sea el a prueba de luz después de la

area a tratar, mas aumentara la posibilidad |depilacidon
de formacion de cicatrices. Para reducir la |puede causar una pigmentacion

posibilidad de excesiva, que generalmente

formacion de cicatrices, el Manual de desaparecera en 3 a 6 meses.

Usuario provee las indicaciones necesarias |Varios dias después de la

sobre cuidados depilacion de rejuvenecimiento

post-tratamiento. de la piel, apareceran pecas y
las marcas

Instalacién del filtro de nacimiento y el color de la

Instale el filtro como se muestra a piel se volvera mas profundo,

continuacion, preste atencion a la direccion |pero estos fendmenos

del filtro, es decir, la desapareceran

direccién de la flecha en la cabeza debe pronto.
estar en la direccidn de la flecha del filtro.

8x40mm2 Formacion de cicatrices

Las instrucciones para instalar los filtros de |La depilacion por IPL puede

para la pieza de mano IPL son las producir cicatrices, pero solo en

siguientes: muy pocos casos. Cuanto mayor
sea el

Precaucion area a depilar, mas aumentara

Si el efecto de enfriamiento del filtro no es  [la posibilidad de formacién de

bueno, tal vez sea causado por una cicatrices. Para reducir la

conexion incompleta posibilidad

entre el filtro y el cabezal, puede mejorarlo |de formacion de cicatrices, el
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segun las instrucciones de las siguientes

imagenes:

afloje el tornillo del filtro y presione el filtro
suavemente y luego atornille bien el filtro.

La naturaleza, tipo e intensidad de la
radiacién emitida por el Sistema de Luz
Pulsada Intensa (IPL)

Huamei se encuentra especificada en el
Capitulo 1 del Manual de Usuario, como
sigue:

La luz pulsada intensa (IPL) es un tipo de
fuente de luz coherente de banda ancha
intensiva que

tiene un espectro de longitud de onda de
420 nm a 1200 nm. Con estas propiedades
especiales, el

IPL tiene una amplia aplicacion en terapias
no ablativas basadas en la teoria de la
absorcion

selectiva del tejido cutaneo humano y la
fototermdlisis de las fuentes de luz.
Fuente de luz:

Luz pulsada intensa (IPL)

Rango de espectro:
420/530/560/590/640/690/750-1200nm
Energia:

1-50J/cm2

Secuencia de pulsos:

Ajustable de 1-20

Duracion de pulso:

De 2-20 ms

Retraso entre pulsos:

De 2-60 ms

Frecuencia de repeticion:

0.3-1Hz

Area efectiva:

8x40mm2; 15x50mm2 ,15X35 mm2, 12X45
mm2, 10X50 mm2

Alimentacion:

AC230V+10%/ 50Hz / 110v+10%/60Hz

Las precauciones a considerar y las
contraindicaciones se describen en el
Capitulo 6 del Manual de

Usuario, como sigue:
Contraindicaciones del tratamiento
Advertencia: Si el paciente presenta las
siguientes caracteristicas, no inicie ni
interrumpa el

tratamiento.

Manual de Usuario provee las
indicaciones necesarias sobre
cuidados

post-depilacion.

Instalacion del filtro

Los modelos descriptos no
tienen filtros instalables, y
cuentan solamente con filtro fijo
de longitud de

onda unicamente para
depilacion.

Precaucion

Si el efecto de enfriamiento del
filtro no es bueno, tal vez sea
causado por una conexion
incompleta

entre el cabezal, y el equipo.

No aplica por no tratarse de
radiaciones con fines meédicos,
no obstante la teoria general de
la Luz

pulsada, asi como la naturaleza,
tipo e intensidad de la radiacion
emitida por el Sistema de Luz
Pulsada Intensa (IPL) Huamei
se encuentra especificada en el
Capitulo 1 del Manual de
Usuario,

como sigue:

La luz pulsada intensa (IPL) es
un tipo de fuente de luz
coherente de banda ancha
intensiva que tiene

un espectro de longitud de onda
de 420 nm a 1200 nm. Con
estas propiedades especiales, el
IPL

tiene una amplia aplicacioén en
terapias no ablativas basadas en
la teoria de la absorcion
selectiva

del tejido cutaneo humano y la
fototermdlisis de las fuentes de
luz. Los modelos descriptos
vienen

con filtro fijo en la longitud de
onda de 640nm a 1200nm,
indicados Unicamente para
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1) Pacientes que presentan fiebre. depilacion
2) Pacientes que tiene un sistema cosmeética.
inmunoldgico deficiente.
3) Pacientes que suelen formar cicatrices  |Fuente de luz:

facilmente después de una lesion. Luz pulsada intensa (IPL)
4) Pacientes con piel fotosensible o que Rango de espectro:
hayan usado medicamentos fotosensibles |640/200nm

5) Pacientes psicolégicamente inestables  |Energia:

con expectativas poco realistas. 1-20J/cm2

6) Mujeres embarazadas. Secuencia de pulsos:

7) Pacientes que pueden tener cancer de  |Ajustable de 1-20

piel. Duracion de pulso:

8) Pacientes con anomalia de los De 2-20 ms

trombocitos o pacientes que Retraso entre pulsos:
acaban de tomar aspirina y De 2-60 ms
antioxidantes. Frecuencia de repeticion:

9) Pacientes poco cooperativos 0 que no Q.3 - 1Hz
estan dispuestos a aceptar los métodos de |Area efectiva:

proteccion 8x40mm2; 15x50mm2 ,15X35
necesarios después del tratamiento, como |mm2, 12X45 mm2, 10X50 mm?2
evitar tomar el sol, etc. Alimentacion:

10) Pacientes tomando o que requeriran AC230V+10%/ 50Hz /

utilizar cosméticos hormonales en los 110v+10%/60Hz

siguientes 3 meses.
11) Pacientes con tendencia a sangrar o El dispositivo no requiere ser

sufrir epilepsia, diabetes. empleado por personal médico,
12) Pacientes con alguna zona de la piel sin embargo, las precauciones a
infectada por luz irradiada. considerar y las

13) Pacientes de piel morena insolados por |contraindicaciones se describen
exposicion a la luz del sol. en el Capitulo 6 del Manual de
Advertencia: Antes de llevar a cabo el Usuario, como sigue:
tratamiento, leer detenidamente las

siguientes Contraindicaciones de la
consideraciones. depilacion

1) Antes del tratamiento, el operador debe |Advertencia: Si el cliente
realizar una inspeccion completa del presenta las siguientes
paciente. caracteristicas, no inicie ni

De acuerdo con las condiciones especiales |interrumpa la
del paciente, primero enfoque un punto de |depilacion.

luz de 1) Clientes que presentan fiebre.
prueba en el area a tratar (especialmente |2) Clientes que tiene un sistema
en pacientes de piel profunda). inmunologico deficiente.
2) Las mujeres embarazadas, personas con|3) Clientes que suelen formar
epilepsia, personas que presentan cicatrices facilmente después de
quemaduras solares una lesion.
previas, 4) Clientes con piel fotosensible
personas 0 que hayan usado
cuyos medicamentos fotosensibles
vasos 5) Clientes psicolégicamente
capilares inestables con expectativas
sufrieran poco realistas.
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darnos

después

de

tratamientos

por quimioterapia, deben recibir el
tratamiento con IPL sdélo luego de evaluar
los riesgos beneficios

segun la sugerencia del operador.

3) Después de afeitar el pelo de la piel a
tratar, utilice liquido neutro para la limpieza,
pero no

cosmeticos.

4) Use suficiente gel para el tratamiento;
cuanto mas, mejor. Limpie el gel 20 minutos
después del

tratamiento.

5) Durante el tratamiento, el cabezal IPL
debe apuntar al area a tratar y tocar
ligeramente la piel;

asegurese de que el filtro esté limpio.

6) La superficie de la piel tratada a veces
aparece ligeramente enrojecida. Es un
fendmeno normal

y desaparecera en poco tiempo.

7) Lleve un registro de los parametros de
tratamiento.

8) Una vez que se haya limpiado el gel,
puede disminuir la incomodidad del
paciente esparciendo

un poco de aloe en la zona tratada. No use
ningun cosmeético dentro de las 24 horas
posteriores y

evite cualquier radiacién como la luz del sol
y evite realizar deporte o actividades fisicas
intensas

por al menos un mes. El paciente debe
utilizar proteccion solar total hasta finalizar
el tratamiento y

hasta que la piel se haya recuperado
completamente.

Rotulo a agregar por el importador
Sistema de Luz Pulsada Intensa (IPL)
Marca: HUAMEI

Modelo: XXX

Serie: XXX

Fabricante: Shandong Huamei Technology
Co. Ltd.

588 Changning Street, High-tech District,
261205 Weifang, Shandong Province,
China

6) Mujeres embarazadas.

7) Clientes que pueden tener
cancer de piel.

8) Clientes con anomalia de los
trombocitos o clientes que
acaban de tomar aspirina y
antioxidantes.

9) Clientes poco cooperativos o
que no estan dispuestos a
aceptar los métodos de
proteccion

necesarios después de la
depilacion, como evitar tomar el
sol, etc.

10) Clientes tomando o que
requeriran utilizar cosméticos
hormonales en los siguientes 3
meses.

11) Clientes con tendencia a
sangrar o sufrir epilepsia,
diabetes.

12) Clientes con alguna zona de
la piel infectada por luz
irradiada.

13) Clientes de piel morena
insolados por exposicion a la luz
del sol.

Advertencia: Antes de llevar a
cabo la depilacion, leer
detenidamente las siguientes
consideraciones.

1) Antes de la depilacion, el
operador debe realizar una
inspeccion completa del cliente.
De acuerdo con las condiciones
especiales del cliente, primero
enfoque un punto de luz de
prueba en el area a depilar
(especialmente en clientes de
piel profunda).

2) Las mujeres embarazadas,
personas con epilepsia,
personas que presentan
quemaduras solares

previas, personas Cuyos vasos
capilares sufrieran dafos
después de tratamientos por
quimioterapia, deben recibir la
depilacion con IPL so6lo luego de
evaluar los riesgos beneficios
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segun
la sugerencia del operador.

3) Después de afeitar el pelo de
la piel a depilar, utilice liquido
neutro para la limpieza, pero no
cosmeéticos.

4) Use suficiente gel para la
depilacion; cuanto mas, mejor.
Limpie el gel 20 minutos
después de la

depilacion.

5) Durante la depilacion, el
cabezal IPL debe apuntar al
area a depilar y tocar
ligeramente la piel;

asegurese de que el filtro esté
limpio.

6) La superficie de la piel
depilada a veces aparece
ligeramente enrojecida. Es un

Importador: NMT Soluciones S.A. fendmeno normal

9 de Julio N° 4701, Villa Ballester, San y desaparecera en poco tiempo.
Martin, Bs. As., Argentina 7) Lleve un registro de los
Director Técnico: Bioing. Esteban J. Bustos [yarametros de la depilacion.
Mat. N° 1-6546 8) Una vez que se haya limpiado
Leer atentamente el Manual de Usuario el gel, puede disminuir la
provisto con el equipo antes de utilizarlo incomodidad del cliente
Autorizado por la AN.M.A.T. PM2107-2 esparciendo un

Uso exclusivo a profesionales e poco de aloe en la zona
instituciones sanitarias depilada. No use ningun

cosmeético dentro de las 24
horas posteriores y evite
cualquier radiacion como la luz
del sol y evite realizar deporte o
actividades fisicas intensas por
al

menos un mes. El cliente debe
utilizar proteccién solar total
hasta finalizar la depilacion y
hasta que

la piel se haya recuperado
completamente.

Rotulo a agregar por el
importador

Sistema de Luz Pulsada Intensa
(IPL)

Marca: HUAMEI

Modelo: XXX

Serie: XXX
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Fabricante: Shandong Huamei
Technology Co. Ltd.

588 Changning Street, High-tech
District, 261205 Weifang,
Shandong Province, China
Importador: NMT Soluciones
S.A.

9 de Julio N° 4701, Villa
Ballester, San Martin, Bs. As.,
Argentina

Director Técnico: Bioing.
Esteban J. Bustos Mat. N° I-
6546

Leer atentamente el Manual de
Usuario provisto con el equipo
antes de utilizarlo

Autorizado por la AN.M.A.T.
PM2107-2

Producto sin Finalidad Médica
Prevista S/ 9688/2019

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO
[ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N° DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
NO APLICA IMPORTADO NA NA

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacién de la firma NMT
SOLUCIONES S.A., declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la
veracidad de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en
su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la
que establece la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y la Disposicion 9688/19, bajo
apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que
correspondan del Codigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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/% /

anMat anMAt
BUSTOS SANCHEZ Esteban Javier LEIBOWICH Jorge Hernan
CUIL 20301575689 CUIL 20309404409
Firma del Responsable Técnico Firma del Representante Legal
anmat

PEDUTO Laura Gabriela
CUIL 27219819639

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 11 enero 2023 ?
?,’ anMat
RIZZO Marcela Claudia
anmMal CUIL 27169736184
BODNAR Andrea Veronica
Direccion de EvaluazitgudgdRg@istro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello Firmay Sello

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-007373-22-1
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