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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-4840-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003417-21-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003417-21-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones SAFFIRO TECHNOLOGIES S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca GDS, nombre descriptivo Sistema de léser de diodo dermatol 6gico y nombre técnico
L aseres, de Diodo, para dermatologia, de acuerdo con lo solicitado por SAFFIRO TECHNOLOGIES S.R.L., con
los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-58484228-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2702-3", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de |&ser de diodo dermatol 6gico

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-858 - Laseres, de Diodo, para dermatologia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GDS

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Depilacidn, tratamiento de acné, rejuvenecimiento de lapiel.



Modelos:

GP900Q6

Periodo de vida ttil: Equipo y pieza de mano: 5 afios

Filtros: 1 afio

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:

Shenzhen GSD Tech Co., Ltd

Lugar de elaboracion:

Building A, JUNSD Hi-Tech Park, Watch & Clock Base, Guangming District, Shenzhen, China
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PROYECTO DE ROTULO

Sistema de laser de diodo dermatologico

Marca: GDS

Modelo; GPOOOOE

NS: XXXX

Fecha de fabricacion: MM/AAAA

Nombre del fabricante: Shenzhen GSD Tech Co., Ltd

Direccion del fabricante: Building A, JUNSD Hi-Tech Park, Watch & Clock Base, Guangming
District, Shenzhen, China

Importador: Saffiro Technologies S.R.L

Domicilio depdsito: Pedro de Lujan N® 2.812, Unidad Funcional N® 48, Ciudad Autonoma de
Buenos Aires.

Director Técnico: Ing. Dell’Agnolo. M.N. N2 6716

Producto Autorizado por la ANMAT: PM 2702-3

CONDICION DE VENTA: Venta exdusiva a profesionales e institudones sanitarias.

IF-2021-58484228-APN-INPMZANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO
GDS GP900Q6

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rotulo), salvo
las que figuran en los items 2.4 y 2.5;

Sistema de laser de diodo dermatologico
Marca: GOS

Modelo: GPO0OGE

Mombre del fabricante: Shenzhen GSD Tech Co., Ltd

Direccion del fabricante: Building &, JUNSD Hi-Tech Park, Watch & Clock Base, Guanagming
District, Shenzhen, China

Importador: Saffiro Technologies S.R.L

Domicilio depasito; Pedro de Lujan N® 2.812, Unidad Funcional N® 48, Ciudad Autonoma de
Buenos Aires.

Director Técnico: Ing, Del*Agnolo. M.N. NT 6716
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 2702-3
CONDICION DE VENTA: Venta exdusiva a profesionales & instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N®
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Erincipio de funcionamiento:

El producto esta indicado para depilacion, tratamiento de acné, rejuvenecimiento de |a piel.

Lontraindicaciones:
« Contraindicaciones absolutas:
o Padentes con cancer de piel en el drea de tratamiento;
o Historia de herpes simple en el drea de tratamiento;
o Inmunosupresion severa, infeccion por VIH;
o Aumento de la fotosensibilidad, |a ingesta de medicamentos aumenta |a fotosensibilidad.
« Contraindicaciones relativas:
o Cabello fino, velloso y gris;
o Mujeres embarazadas;
Vitiligo o psoriasis concurrentes debido al riesgo de fenomeno de Koebner;
Tendencia histdrica a producir cicatrices hipertraficas o queloides;
Depilacion previa con laser, IPL o tratamiento con cera de las zonas tratadas;
o Medicamentos retinoides orales n los Gltimos 6 meses;
o Pigmentacion después de una exposicion reciente al sol o al solarium;
o Trastorno hemorragico;
o Desgarros abiertos o abrasiones en [a zona a tratar.

Posibles efectos secundarios:

Los efectos secundarios que se puadan presentar son menos significativos para la piel clara y el
cabello claro y se vuelven mas intensos para el cabello mas osouro, grueso y denso, ¥ para la
piel mas oscura. Por lo tanto, los valores iniciales para los tratamientos de prueba deben
seleccionarse mas bajos cuanto mas oscura sea la piel (y normalmente también el color del

cabella). |F-2021- 584§4228 -APN-IN fANM(AE;rlur

Durante el tratamiento, los pacientes tienen una sensacion de pinchazo relacionado con e
Despues del tratamiento se observa un leve eritema perifolicular. 5i el cabello es oscuro y
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ESPECRALITTAS EM TESWMOG

grueso, también es posible la formacdion de un edema perifolicular. Estos efectos son normales y
duran entre unas pocas horas v 2 dias,

Si el dispositivo se usa segun lo previsto vy las ampollas del paciente se adaptan, raras veces se
forman costras y cambios de pigmento (iproteccion contra la luz!). Mormalmente, ias ampallas v
las costras dicatrizan sin consecuencias en aproximadaments una semana.

Se pueden observar cambios de pigmento durante algunos meses,
Los cambios de pigmento persistentes y las cicatrices son muy raras.

En casos raros, el cabello oscuro puede decolorarse y luego el laser / luz no puede eliminario
debido 3 la falta de absorddn.

También es muy raro que se produzca una paradoja del crecimiento del cabello, es dedr, la
estimulacion del crecimiento del cabello en el borde del @rea tratada.

Medidas de precaucion v advertencias:

s Utilice el cable de alimentacién de tres nicleos adjunto 2l equipo. El cable verdefamarilla dal
cable de alimentacion debe estar conectado @ tierra de manera confiable. Esta prohibido
utilizar un cable de alimentacion de dos nlcdleos.

Evite almacenario en lugares con fuertes campos magneticos y ondas eléctricas.

« La maquina principal se utilizard en un entomao con una temperatura que oscile entre +15°C

~ +30°C.

Mantenga la maquina principal lejos de lugares con polvo o altas temperaturas.

La maquina principal nunca debe desmontarse, excepto por personal autorizado por el
fabricante.

« No estd permitido gue los propios usuarios desarmen el enchufe combinado de la maguina
principal con frecuenda.

« La maquina debera pasar por el servicio de inspeccion 5i no se ufiliza durante mas de medio
ano.

« FEl tubo de la pieza de mano incluye fibra fragil; nunca tire del tubo de alambre a la fuerza.
Mantenga el tubo doblado de forma natural, nunca lo doble, Preste atencion, el radio de
curvatura no debe ser inferior a 250 mm durante el funcionamiento o 8 150 mm durante &
transporte; Recuerde levantarlo o dejario suavemente para evitar danar los componentes
opticos de |a pieza de mano.

« FEsta prohibido desmontar o remodelar la punta de tratamiento. La punta de tratamiento esta
construida con componentes opticos, recuerde usar la pieza de mano con precaucion y nunca
golpee la punta de tratamiento,

+ Mantenga las manos secas cuando sostenga la pieza de mano con las manos. La pieza de
mano necesita una limpieza regular.

s« La sonda de |z punta de tratamiento debe limpiarse despues de cada tratamiento. Siga los
pasos indicados en el manual de usuario,

s« Cubra las ventanas y otras aberturas de [a sala de tratamiento para evitar la emision no
deseada de la radiacion laser.

+ Restrinja el acceso a la sala de tratamiento al paciente a ser tratado y a aguellas personas
gue ayudaran v seran capacitadas en el manejo del dispositivo.

« MAseglrese de gue el personal capacitado y que asista en una sesion de terapia sepa apagar &l
|aser en caso de emergencia.

« Retire todos los objetos metalicos como relojes, anilios, pulseras o pertenencias similares del
drea de trabajo y absténgase del uso de instrumentos reflectante u otros materiales
comparables cuando sea posible. (Los objetos reflectantes pueden interrumpir & rayo laser y
guiario 2 otra drea que no 53 |a prevista. Muchas superficies, incluso las que parecen mate,
pueden reflejar fuertemente la longitud de onda del laser).

« Apunte el laser activo solo hacia el drea destinada al tratamiento.

« Abstenerse de miirar directamente a la abertura de =alida de la pieza de mano o de la fibra
tptica, incluso si usa gafas de seguridad para laser.

« Para las fases de inactividad, debe cambiay@l

« Siempre retire la llave del dispositivo unJ EM‘W%N%WM&E la
llave en un lugar seguro.

» No se permite ninguna modificacion del dispositivo.
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ESPECIALIFTAS EM TESHWOLOAIA LAGER

Las contraindicaciones enumeradas no pretenden estar completas o tener validez limitada.
NO ESTA PERMITIDO aplicar laser en el area de los ojos, aungue los ojos estuvieran
protegidos por protectores de ojos.

« NO ESTA PERMITIDO su uso en mujeres embarazadas o nifios.

« |los pacientes con piel bronceada, especialmente bronceada fresca, deben posponer &
tratamiento,

Mo se debe tratar el area gue posea tatuajes.
El operador debera usar las gafas de proteccion contra la longitud de onda correspondiente.
Tambigén, se requiere proteger los ojos del paciente.

« El eguipo debe ser operado por medicos profesionales que hayan recibido formacion
profesional.

« 5e requiere fimpiar la zona a tratar y afeitarse el bello antes del tratamiento.

+ Se aconseja aplicar inicialmente el tratamiento experimental a la parte blindada vy la
dosificacion debe comenzar desde el nivel mas bajo, observar durante 15 minutos la reaccion
que se presente y luego aplicar & tratamiento completo.,

= Se debe evitar el sol v |la radiacion solar por un pericdo de & semanas o una crema de
proteccion solar con un factor nao inferior a 20 después del tratamiento.

+ No se debe traumatizar la zona sometida a laser durante 2 o 3 dias.

Encendido deil sistema

« Por motivos de seguridad, encenda la fuente de alimentacion en orden. En primer lugar,
confirme si el cable de alimentacion esta conectado a tierra correctamente y de forma fiable.
En segundo lugar, compruebe si el cable de alimentacion esta en buen contacto. Encienda la
llave en el panel frontal del eguipo con la condicion de que se cumplan las condiciones
anteriores,

« FEl sistema se iniciard automdticamente vy luego ingresara a la pantalla de inicio como se
muestra en la siguiente Figura.

s« La puesta en marcha automatica tarda 30 segundos, luego, ingresa a la pantalla que se
indica a continuacion, pare recordar a los usuarios que lean las instrucciones de operacion y
I informacion con el numerno de fabrica del equipo.

« Durante € proceso de puesta en marcha, el sistema detectara la informacion del generador
laser. Si tieme éxito, ingresard a la pantalla principal como se indica en la figura a
continuacion, Si hay un error, se detendra en la interfaz como indica la figura de arriba.

IF-2021-58484228-APN-INPM#ANMAT
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Instrucciones o Vas

+« MAseglrese de gue los pacientes hayan tomado medidas de proteccion. Tanto el paciente
como el operador deben usar gafas protectoras ¥ nunca permits que el laser irmadie sobre
otros;
Después de afeitarse el bello, limpielo, desinfecte la piel y esterilice la sonda;

+« En |la operacion inicial, ajuste el nivel comenzando desde bajo v aumente la energia al nivel
que los clientes puede adaptarse;

« [Durante la operacion: La punta debe estar en contacto cercano con |a piel;
Unte gel refrescante GSD para reconfortar la piel durante 10 minutos después de gue se
complete la operacion.

Hay dos modos disponibles de operacion: modo rapido cldsico indoloro v modo automadtico en el
que la densidad de energia y la frecuencia de pueden configurar libremente, Los diferentes
modos s2 pueden elegir pulsando la tecla "Modo rapido” (figura izquierda) y “Ajuste libre”
(figura derechal.

s« Configuracion del tipo de piel: Dado que la adsorcion de luz de diferentes colores de pisl
difiere entre si {la piel oscura absorbe mas emergia mientras la piel clara absorbe menos
energia), por le gue &l laser de energia de baja potencia es adecuado para pieles oscuras, 2l
laser de energia de alta potencia es adecuado para pieles claras, se pueden adoptar
diferentes tratamientos de potencia de salida para diferentes colores de piel. Categorizado
por colores de piel de Ia poblacien mundial, se divide en seis tipos: Tipe I, 11, ITL, IV, ¥V v VL

« Configuracidn de la densidad de energia (1/cm?): se refiere al valor de energia (1) emitida en
la unidad de érea (cm?). La densidad de energia del Idser se puede ajustar dentro del rango
1~-100 Jfcm?.

o Modo rapido: los valores recomendados de densidad de energia se establecen de
antemano. Luego se aplica ajuste fino presionando la tedla de densidad de energia "+" ¥
"-*_ El rango de ajuste es 5 yom?* — 12 Jfcm?.

Modo de ajuste libre: la densidad de energia se configura a traveés del teclado numeérica,

el rango de ajustes es 1 JYom® — 100 J/cm®.

o

IF-2021-58484228-APN-INPM#ANMAT
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Tecla "C": borra el valor establecido.
Tecla "OK™; confirma y sale de |a interfaz de configuracion de densidad de energia.

Ajuste de frecuencia: Configure fos tiempos de los destellos continuos en unidades de tiempo
(1 5). En el modo rapido, la frecuencia se puede ajustar presionando 1a tecla de frecuenda
"+"y "-*y el rango de ajuste: 1Hz - 10Hz. En el modo de configuracion libre, la frecuencia se
puede configurar a traveés del teclado numerico ¥ rango de ajuste: 1Hz - 10Hz,

Sistema de refrigeracion: se utiliza para enfriar el laser y la superficie de la sonda laser, a fin
de evitar que a temperatura demasiado alta queme el 13ser o la piel del paciente. Cuando
presione la tecla “Ready”, el enfriamiento de la punta de tratamiento comenzara
automaticamente. Hay 3 niveles, donde &l nivel 3 es el maximo ¥ el 1 &5 el minimo. Cuando
el sistema para del estado "Ready” al estado "Standby”, el enfriamiento se detendra
automaticamente.

Tiempo de flash: muestra los tiempos de parpadeoc del laser. Los datos no se guardaran
cuando se apague.

Borrado de registros: los tiempos de parpadeo del laser se pueden borrar presicnando la
tecla Clear “C".

Estado "Ready/Standby”™; después del inico, el sistema entrara en estado "Standby”. El
usuario puede configurar los parametros de trabajo en la interfaz. Después de presionar la
tecla "Ready”, el sistema ingresara al estado “Ready”. Mientras tanto, se inicia el sistema de
enfriamiento.

En este momento, presione el boton de flash y apriete el intermuptor de pie, el dispositivo
emitira laser.

Cuando haya una advertencia en el skstema, gl dispositivo cambiara automaticamente de
“Ready” a ‘Smndb\r Mientras r:ml:u Ia emisian laser se EDE{IEI y 52 detiene el Eﬂfnamrentn

Estado Standby

tiguetas utilizadas

A Precaucion Namers de sere

@ Ver Manual de Operadar, IF- ZOZW ZZ%MN" NPM#ANMAT
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ESPECIALIGTAD

Residuo WEEE, prohibido su
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o, eliminacién simple. & Riittestaon lnser
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Fragil, manipular con culdado

ﬂ Parte aplicada tipo B T
&I Fecha de fabricacion. T Mantener seco

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos meédicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

.

Este lado hacla arriba

Mo aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relatives a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Procedimiento operative

Antes de encender €l sistema, aseglrese de que la unidad de entrega esté correctaments
conectada al puerto de acoplamiento correspondiente. El sistemna |aser detecta automaticamente
sU presencia. En caso de que una pieza de mano no esté insertada vy conectada al puerto de
acoplamiento, e sistema laser se desactiva y muestra un mensaje de aviso,

« MAsegurese de gue el paciente haya tomado las medidas de proteccion commespondientes,
Tanto el paciente como el pperador deben usar gafas protectoras y nunca permita que el
|3ser irradie sobre otros.

« Después de cada aplicacion, limpie vy esterilice la unidad de entrega ¥ desinfecte la piel del
paciente.

« En la operacian inicial, ajuste el nivel comenzando desde el mas bajo y aumente la energia al
nivel gque el paciente pueda tolerar.

Durante la operacion, la punta de aplicacion debe estar en contacto estrecho con la piel,

s Unte gel refrigerante para reconfortar la piel del paciente durante 10 minutos después de gue

complete la sesion.

Mantenimiento regular

« Anualmente se debe realfizar una calibracion para & ancho de pulso y la energia de luz de
pulso, Este periodo cuenta desde gue el equipo sale de la fabrica,
+« Fl filtro se debe reemplazar regularmente, generalmente una ver al afo o en aso de gue
ocurra una advertenda en el sistema de agua de enfriamiento, e agua de enfriamiento
tambien debe reemplazarse mientras se reemplaza el filtro (vea la seccion 7.9 del manual de
uswuario). Solo se pueden utilizar los filtros aprobados por el fabricante.
« El agua pura dentro del tangue para refrigeracion, debe reemplazarse semanalmente (vea la
seccion 7.7.3 del manual de usuario).
« Consumibles:
o Las gafas y las mascaras para los 0jdf9202%-58484228-AdPRH INPM#ANMATES.
Comprelos inmediatamente una vez que esten danados.
o Los componentes opticos del interior de |a pieza de mano son componentes de predsion,
la destruccion deliberada de estos esta mas alla del alcance de la garantia.
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MOTA: Cualguier accion gue impligue intervenir e eguipo, debe ser realizada por personal
debidamente calificado y entrenado.

3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionades con la implantacion

del producto médico;

Mo aplica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

El sistema de laser de diodo GPR000E requiere precaudiones especiales con respecto a EMC y
debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la informacion gue se proporciona a

continuacion.

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Pruebas de emisiones cumplimiento
Emisiones de RF Grupo 1

CISPR 11

Emisiones de RF Clase B

CISPR 11

Emisiones anmonicas Clase A

1EC 61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje/emisiones de destellos Aprobado

1EC £1000-3-3

INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

Prueba de inmunidad

Prueba IEC 60601 Mivel de cum pﬁmientn

Descarga electrostatica
[E=D)
IEC 61000-4-2

+8 kv contacto +8 kv contacto

+2kv, 4k, 2B kY, £ 15KV | £ 2KV, £ 4 kV, £ 8KV, = 15 kv alre
3irg

Transichon electrica
rapida/burst

1EC 6100D-4-4

+2 kv para lineas de suministro | £2 kv para lineas de suministro eléctrico
electrico
+1 kv para lineas de entrada/salida
+1 kv para lineas de
entrada/salida

100 kHz frecuenda de repeticion
100 kHz frecuencla de repeticion

Sobretension
1EC 61000-4-5

+0.5, +1 kv modo diferencial +0.5, £1 kv modo diferencial

+0,5, £1, £2 kW modo comun
+0.5, +1, +2 kV modo comun

Picos de enargla,
Interrupclones cortas y
varfaciones del voltale
en lineas de entrega de
suministro de energla

IEC 61000-4-11

0% para 0,5 cido a 0°, 45%, | 0% para 0,5 cicla a O0° 45°, 900, 1359,
o0%, 1357, 1B09, 2259, Z70° y | 1BO", 2259, 2707 ¥ 3159
3150;

¥ 70% para 25/30 dclos ¥ 70% para 25/30 cclos
Una fase, 0% para 250 ciclos a | Una fase, 0% para 250 ciclos a 09
o=

Campo magnetico de ia
sefial de alimentacion
(50-60 Hz)

1EC 61000-4-5

30 Afm 30 Alm

50 y &0 HI 50 y 60 HT

NOTA: UT es el vollafe principal AC antes de ls aplicacion ded nived di pruaba.
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INMUNIDAD ELEﬂTRﬂHhﬂ-Hi:'TIC_ﬁ

— Ancho | Prusba
Prueba de F AR de servidie. | Modulsdén Modulacién [Distancial nivel de
inmunidad fem banda {w) {m) inmunidad
(M) {Mriz) {w/m)
Moduladion
385 380-390 | TETRA 400| de pulso 18 1.8 03 27
Hz
FM + 5 kHz
GMRAS 460, desviacian
450 430-470 ¥ 2 0.3 28
FRS 460 | stnusoidal
de 1kHz
710
Banda Moduladion
J45 F04-787 LTE 13, de pulso 0.2 0.3 9
17 217 Hz
7BO
810 3
BOO/S00,
B70 TETRA
RF Irradizda IEC 800, IDEN | Moduladdn
- ane-a-3 BOO-960 B20, de pulso 18 2 0.3 28
{Especificaciones COMA Hz
de prueba de 230 850
INMUNIDAD DE Banda
PUERTO DE LTE 5
CUBIERTA para =
G5M
‘equipos 1720 1800
=
inalambricos RF) b= COMA
i 1900} Moduladion
1700- - k
1990 DECT; de pulso 2 03 28
Banda 217 Hr
1970 LTE 1, 3,
4, 25;
LUMTS
Blustooth,
2 p
- ?:IIA;‘I,;?_I"' Moduladion
2 T el E 2 .
3 2570 RFID 2450, d;';ujf Ll =
Banda LTE )
7
5240 )
WLAN Moduladion
33 5100 :
5500 st 802.11 de pulso 2 03 28
a/n 217 Hz
5785

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad vy si
reesterilizacion;
Mo aplica.

corresponde

indicacion

de

los métodos adecuados de
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3.8. Si un producte meédico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiades para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizade, asi como cualquier limitacion respecto al namero posible de
reutilizaciones.

Nunca use un instrumento afilado para impactar la pantalla tactil.

Munca permita cosas sucias s adhieran a la pantalla tactil.

Munca salpigue sustancias liguidas en la pantalla tactil,

Mo utilice nunca alcohol o detergente para limpiar la pantalla tactil. 5i s necesario, utilice un
pafio de algodon suave sin polvo para limpiara.

« Nunca manipule con frecuencia la pantalfa de visualizacion y tire de |3 linea de datos para
evitar dafos.

La punta de tratamiento debe limpiarse después de cada tratamiento, Utilice algodon rociado
con 75% de alcohol medicingl. Esta prohibido sumergir la punta de tratamiento en el agua,
limpigla como se muestra en la Figura a continuacion;

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producte siga cumpliende los requisitos previstos en la
Seccion I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N® 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

Mo aplica.

3.9. Informacion sobre cualguier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);

Luego de desembalar y antes de instalar y operar £l egquipo, asegurese de cumplir con as
condiciones ambientales de fundonamiento.

Montaie

a) Abra el paguete y levantelo de la parte inferior de la maguina principal con cuidado. No
levante fa maquina del mango superior. El tubo de la pieza de mano incluye fibra fragil,
nunca tire del tubo de la pieza de mano con fuerza. Mantenga e tubo doblado de forma
normal, nunca lo doble.

b) Utilice hemamientas para agregar agua pura a! module de enfriamiento. Siga las
instrucciones del manual de usuario.

c) Inserte el dispositive de enclavamiento en el orificio del INTERCAMEBIADOR REMOTO v apriete
el tomillo. Luego, inserte el interruptor fE_PE29058484028- APN- INPMVEEARINTATE 12

magquina principal.

o mﬁé}gi na 10 de 13
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b mibdos
Tt A

)
gt de pie — @»

d) Conecte &l cable de alimentacian.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion
debe ser descripta;

1200 WA

Laser de diodo de fibra de 510 nm
Modo de pulso unico ¥ modo continuo
TFSOW / 1000W

B10 nm £ 5 nm

1~100 Jfom?

15 nm * 10 nm

4 ms — 400 ms

<52C enfriamiento tactil de zafiro
Luz azul

220-230 Va.c., 30 Hz; 110-120 Va.c., 60 HL

Energia de entrada
Tipo de laser

Modo de fundonamiento
Potencia

Longited de onda
Densidad de energla
Tamaio del punto
Duracion del pulso
Enfriamiento de la pia
Luz Indicadora

Fuente de alimentacion

3.11. Las precauciones gque deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico;

Cuando se produce una falla durante el uso del sistema [aser, este emite un mensaje de aviso.
En ciertos casos, el usuario puede resoclver €l problema aplicando las instrucciones indicadas a
continuacion. S5i el problema persiste, por favor comuniguese con € servicio téonico autorizado.

Problema

Solucidn

o enclende el sisterma

Confirme =i la alimentacion de CA se ha conectado correctamente, si
el cable de alimentacion esta en buen estado, sl bos Interruptores de
potencia estan encendidos, si el fustbie es normal y sl el interruptor
de para de emergencia esta preslionado.

El laser no puede emitir

Compruebe =i el metodo de funcionamiento es correcto y st hay un
mensaje de alarma en |a pantalla de visualizacion.

5l el 1aser aun no emfte, puede haber problemas en la pleza de mano
o en la maguina, comuniguess con el serviclo tecnico autbrizado.

Togue no valido al hacer clic en la

pantaila

Puede ser gue se esté presionando la pantalla tactil. Reinicle el
sistema.

Funclonamiento ncomecko de /a
pantalls LCD y sistema delenido

Apague |la fuente de allmentacion y wvuelva a encender el sistema
luego de 2 minutps.

Funcionamiento anarmad del
sistema

Comuniguese Inmediataments con al servicio tecnico autorizado. No
utllice el eguipo.

cCambio de fusible

Haga palanca para abrr el portafusibles con el destornillader de

punta plana "-". Luegao, fije el fusible en la ranura del montaje del
portafusibles. Finalmente, vuelva a colocar el portafusibles en el
rocalo.

Tenga en cuenta lo sigulente:

- cuande |=| P02 11=58484228-APN 4 NPMHAANMAT =

especificacion del fusible sera: T.a.c.250V / 10 A.
- Cuando la fuente de allmentacion sea a.c.1loOv / a.c.120, la
especificacton del fustble sera: T.a3.c. 250V ) 20 A,

TSI cIPEé}gi nalldel3
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Alarma / mensaje de alerta

"no se defecto ninguna pleza de
mang, icompruebelor”

warlfigue la conexton de la placa de circulto de cola del generador
laser y |a placa de comtrol, si no &s normal, ilame al serviclo tecnico.

“iContador del emisor laser
excadido! ”

Es un mensaje mecordatorio cuando el emisor laser superc su
garantia, no neceslta atenclon especial.

Sl la pleza de mano presenta atenuacion de energla grave,
comuniguese con el servicio tecnico para repararla o compre una
nueva.

“invel de agua bajo en & tangue
de agua de refrigeracion!”

Este mensaje aparece cuando e5 necesario agregar o reemplazar el
agua de refrigeracion. Consulte los pasos a seguir en el manual de

uso gue acompafia 3| sisbemna.

“iFiufo anormal de agua de
refrigeracion del emisor laser!”™

5l el valor de fiujo es Infericr a 40 o superior a2 98, Indica gue- el Aujo
de agus de droulacion es apormal. Verifiqgue sl la bomba de agua
funciona normalmente o no, s| la tuberla de agua esta
doblada/blogueada o no, sf el filtro de atasco o no y verifigue
tambien el estado del cable conector entre el Impulsor y le medidor
de Aujao.

"iAlarma del cantrolador laser!”

Compruebe la luz indicadora de la placa de alimentaclon del laser, =i
esta encendida, verifigue el cable conector entre el emisor laser y el
termistor de la place de potencla del laser, y verifigue |a temperabura
del emisor ¥ 1a potencla del laser es demaslado alts.

5l la luz del indicador estd apagada, compruebe s el cable conector
entre |a placa de alimentacion del laser y la placa control, esta bien.
Ademas, observe si el ventilador de la placa de potencia laser
funcliona normalmente o no.

"tAlarmma del sensor de
temperatura del depasito de
oguat”™

verifigue la temperatura del tangue de agua, sl su temperatura es
demasiado alta, verifigue si e radiador y el ventilador funclonan
normalments o no, ¥ vea sl |3 temperatura amblental es demaslado
alta o no, sl todo es normal, relnicie &l sistema ¥ espere 5 minutos,
luego vea si |la alarma desaparece o no.

"tAlarna del sensor de
temperatura del emisor laser!”

En primer lugar, compruebe si la linea de muestreo de temperatura
de Iz placa de control esta blen Insertada o no en el emisor laser.
Luego, verifique =t la temperatura del agua es demaslado alta o no,
si es demasiado alta, verifique si el radiador ¥ el ventliador Funclonan
narmalmente o no, y vea sl la temperatura amblentzl es demasiado
alta o no, sl todo es normal, reinicée |8 maguina y espere duranke 5
minutos, Finalmente, vea sl la alarma desaparece o no.

cambio de fiitro

El filtro se reemplazar regularmente, una vez al afio o0 en caso de que
se produzca una advertencla en el sistema de agua de refrigeracion.

Consulte los pasos a seguir en el manual de usuario.

Parada de emergencia

El |&ser se apaga inmediatamente cuando e presiona el botdn rojo de PARADA de emergencia,
ubicado en &l panel frontal a la izquisrda del boton de encendido.

-

IF-2021-58484228-APN-INPM#ANMAT
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magneéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostiaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Londiciones ambientales

El dispositivo se debe operar en un ambiente con una temperatura que oscile entre +5 °C ~
+30°C, nunca debera utilizarse si la temperatura esta por fuera de dicho rango.

La humedad relativa del ambiente de trabajo debera ser =B0% vy la presion atmosfénca estar en
el rango de B6kPa ~ 106kPa.

Para el almacenamiento, el ambiente debera estar a una temperatura en &l rango de 0°C~
+55%C y la humedad relativa ser <93%.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

Mo aplica.

3.14. Las precauciones gque deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Este producto no debe tratarse como basura domeéstica. En su lugar, se entregara al punto de

recogida correspondiente para el reciclaje de equipos eléctricos vy electronicos. El producto se
debe desechar cumpliendo con las normativas locales.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N® 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos medicos;

Mo aplica.

3.16. El grado de precisién atribuide a los productos médicos de medicion.

Mo aplica.

) -4
/ /
g | I
anmat anmat
PIANTA Emanuel Oscar DELL AGNOLO Juan Pablo
CUIL 20310730549 CUIL 20308604978

IF-2021-58484228-APN-INPM#ANMAT

s dPEé}gi nal3del3

Y

E presaniz dooumenio secidnico ha sida irmodo igitainents en joo iérmmos de o Ley N* 29,004, of Deoeio WY 20283002 ¥ of Decnein N° 2832003,



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-58484228-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 30 de Junio de 2021

Referencia: ROT, E, INST, DE USO-SAFFIRO TECHNOLOGIESS.R.L.,

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 13 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.06.30 15:31:43 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.06.30 15:31:44 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-61809968-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003417-21-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-003417-21-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SAFFIRO TECHNOLOGIES S.R.L., se autorizalainscripcion en el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de |&ser de diodo dermatol 6gico

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-858 - Laseres, de Diodo, para dermatologia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GDS

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Depilacidn, tratamiento de acné, rejuvenecimiento de lapiel.

Modelos:

GP900Q6

Periodo de vida Gtil: Equipo y pieza de mano: 5 afios

Filtros: 1 afo



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica.
Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: No aplica.

Nombre del fabricante:

Shenzhen GSD Tech Co., Ltd

Lugar de elaboracion:

Building A, JUNSD Hi-Tech Park, Watch & Clock Base, Guangming District, Shenzhen, China

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2702-3, con unavigencia cinco (5) afios
apartir de lafechade la Disposicion autorizante.
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