“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

Qt"se't

Ministerio de Salud BISFOSTG'GN ho
Secretaria de Politicas, :
Regulacion e Institutos
ANMAT
BUENOS AIRES,] 7 MAR 2015 l

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2033-14-6 del Registro de esta
3
b
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica

{(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Sirex Medica S.A. solicita se

autorice Ia inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa gue el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy qu!e los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el (_fontrol
de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del prloducto

|

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productcfres y
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracién Nacion%l de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca ALMA LASERS, nombre descriptivo Laser de Diodo para Cirugia y nombre
técnico Laseres, de Diodo, de acuerdo con lo solicitado por Sirex Medica S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacidon e Inscripcidon en el RPPTM, de la presente Dispo?sicién
y que forma parte integrante de {a misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 9 a 22 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
jeyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1168-44, con exciusién de todaﬂ otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado [en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el misma.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-2033-14-6

DISPOSICION N©
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIL.LB - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)
Laser de Diodo
ALMA 1470

Fabricante: Alma Lasers Ltd. 14 Halamish Street Caésarea North Industrial Park -

38900, israel y 15 Halamish Street Caesarea North industrial Park - 38900, israel

Importador: SIREX MEDICA S.A. Av. Libertad N2 836, P.B. Of 11, Ciudad de Buenos
Aires. I

Sistema Laser de Diodo
ALMA 1470

ALMA LASERS

Numero de Serie: xxxxx Fecha de Fabricacion: aaaa-mr

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y
manipulacion del producto: Ver Instrucciones De Uso.

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: ver Instrucciones De Us

RADIACION LASER VISIBLE E INVISIBLE .
EVITAR LA EXPOSICION DE LA PIEL O DE LOS QJOS A LA RADIACION
DIRECTA O DISPERSADA

Director Técnico: Bioingeniero Jose Bibiloni - MN 5265
Autorizado por la ANMAT PM 1168-44

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

/o

oN\
: Jggﬁ ED\C
COLO ¥




Instruccicnes de uso
(ANEXO Ill B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
Laser de Diodo
ALMA 1470

1.- Fabricante: Alma Lasers Ltd. 14 Halamish Street Caesarea North [ndustrial Park — 38900,
Israel y 15 Halamish Street Caesarea North Industrial Park — 38900, Israel.

2.- Importador: SIREX MEDICA S.A. Av. Libertad N° 836 P.B. Of 11, Ciudad de Buenos Aires.

3.- mformacién e Identificacién del Producto:
Laser de Diodo
Alma 1470
Alma Lasers
El Sistema Alma 1470 incluye lo siguiente:
+ Sistema Alma 1470 laser de diodo
+ Fibras opticas 600 micrones
+ Equipo protector ocular (x 2)
* Manual del operador
« Interruptor de pie
+ Juego de llaves

e —

* Bloqueo externc
« Senat de peligro de radiacion Laser
+ Cable de alimentacion

3.2.- Componentes y controles del sistema - Pane! Frontal

La Figura mas abajo muestra el sistema de Alma 1470 y sus componentes. El sistema es
integrado por los siguientes compenentes principales:

T 1. pantalla tactil color.
2. Llave

3. Indicador de la emision de energia
Laser.

4. interruptor de parada de
emergencia, l

v 5. Apertura de la conexion de fibray
comunicador RFID




e

)

3.2.1 Apertura de la conexién de fibra

La abertura de conexion de fibra esta disefiada con un conector estandar SMA-305. El puerto de
conexion de la fibva Optica esta enclavado, evitando la emisién de energia laser si la fibra no
esta conectada. El indicador de alarma se iluminara si la fibra esta mal conectada.

Precaucion

0 Asegurese que la apertura de conexién de fibra este siempre limpia. Cualguier contaminante
dentro de Ja apertura - como polvo, liquidos de ningin tipo - causara la degradacién de la
energia {aser emitida y también puede daifiar el sistema.

B Nunca desconecte la fibra después de pulsar el botén de modo Ready o apague el sistema
antes de completar el procedimiento quirdrgico; estas acciones hacen que la fibra cadugue y rio
se podra utilizar mas.

3.2.2 Controlador de RFID y antena
El sistema incluye un controlador de RFID y antena.

Cada fibra Optica tiene una etigueta RFID con memaria y Unico ID. La etiqueta esta ubicada
cerca del conector SMA de fibra e incluye informacién sobre el tipo de fibra Gptica y el m]mer‘

de uso. i

La fibra es desechable, cuando se trabaja con la fibra, la etiqueta se marca como usada, de
modo gque cuando el laser es apagado o la fibra es desconectada de Ja magquina ya no es
utilizable.

La comunicacién con el controlador de laser se realiza via RS232
3.2.3 Llave

El interruptor de llave se encuentra en el fado izquierdo del panel frontal (véase la figura ma
arriba). El interruptor de llave se utiliza para activar el sistema de encendido y apagado:

w

» Al girar el interruptor de llave en sentido horario se enciende el sistema

* Al girar el interruptor de llave en sentido anti horario comienza la secuencia de apagado y se
apaga el sistema.

Nota

En una situacion de emergencia, pulse el boton de parada de emergencia para cerrar el sistema
inmediatamente, |

\ . . _ {
Una vez que la llave se gira a la posicion Off, |a llave debe ser removida para prevenir el uso no
autorizado del sistema. La llave esta blogueada cuando el interruptor de llave esta en la posicion

de encendido. i
3.2.4 Interruptor de parada de emergencia :

El interruptor de parada de emergencia se encuentra en el panel frontal del sistema {vea a
Figura mas arriba).

En caso de una emergencia, al pulsar el interruptor de parada de emergencia se apaga el laser
Alma 1470 inmediatamente cortando la alimentacion eléctrica al sistema.
4

Para reanudar el funcionamiento del sistema, gire el inter;‘ilptor de parada de emergencia hacia
la derecha, para liberario (la perilia se sale), a continuacién, reinicie el sistema.

Precaucion

otdon de parada de emergencia s6lo en casd de emergengia.
coLC
po
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3.2.5 Pantalla de color tactil

El pane! transparente touch-screen cubre [a pantalla LCD de aita resolucion (vea la Figura mas
arriba).

El panel de pantalla tactil proporciona el principal medio de comunicacién entre el operador y e
sistema.

La interfaz grafica de usuario controlado por ordenador mantiene al operador informado del
estado del sistema y los parametros de funcionamiento en todo momento.

El operador controla el sistema, utilizando las teclas de funcion tactiles e indicadares gue
aparecen en la pantalla LCD.

3.3.- Componentes y controles del sistema - Panel Trasero
El panel trasero (vea la Figura) incorpora los siguientes controles del sistema y conexiones:

5 4

T : i @ 1. interruptor de alimentacién principal
- - -
kS W .. . -
- 5:@] 2. Puerto de conexion dei cabte de alimentacién
, g
230V Footswilch 3. Indicador de linea de energia eléctrica

4. Puerto de conexion de interruptor de pedal
5. Puerto de conexidn del blogueo remoto

|
|
|
!
|

1

4.- Condiciones especificas de Almacenamiento, conservacién, Transporte y manipulacion
del producto:

4.1.- Requisitos ambientales

Calidad del Aire

El sistema debe funcionar en un ambiente no corrosivo. Los materiales corrosivos tales como
acidos pueden dafiar el cableado eléctrico, componentes electrénicos y superficies dpticas.

|
1
+
1
|

Temperatura:

Para asegurar que el sistema funciona de manera éptima, mantener la temperatura ambiente
entre 20-25° C y una humedad relativa de hasta e! 80%

4.2.- Almacenamiento y Transporte
Después de que el sistema se ha expandido e instalado, la caja y materiales de embalaje para
transporte deberan guardarse para el caso de gue el sistema tenga que ser almacenado

temporalmente, 0 enviado a otro lugar,

4.2.1. Almacenamiento del Sistema

Embale el sistema laser en su cuadro envio material
fuera de la luz directa del sol, donde prevalecen las si

H O

embalaje original y guardele en un lugar
ientes condiciones:

JOSE BB
INGA BT 00
DIREGTC 18~

» Temperatura: 0 ©
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» Humedad: 10-60%, sin condensacion
+ Presion atmosférica: 90-110 kPa

4.2.2. Transporte del Sistema

Embale el sistema laser en su caja de embalaje originat antes de la reubicacion de! sistema.

5.- Indicaciones de uso

El sisterna laser Alma 1470 y sus accesorios estan destinados para su uso en aplicaciones
quirdrgicas que requieren la vaporizacién, incision y coagulacion de los tejidos blandos:

*» Ablacion Laser endovenosa ("EVLA")
+ Lipolisis asistida por laser ("LipocEze").
6.- Operacidn del Sistema

En este capitulo se describe en detalle las instrucciones de funcionamiento del Sistema Alma
1470.

Precaucion

0 Este sistema s0l0 puede ser manejado por un profesional autorizado.

0 Ef uso o el ajuste indebido de este sisterna pueden invalidar el acuerde de garantia de servicip
de Alma 1470. Por favor, pongase en contacto con su distribuidor autorizado de Alma Lasers
antes de intentar utilizar el sistema de tal forma que no sean los especificados en este manual.

Antes de hacer funcionar el sistema debe comprobar o siguiente para evitar problemas o mal
funcionamiento durante la cirugia;

+ Asegurese de que el sistema esta conectado a una toma de corriente con conexion a tierra.

» Asegurese de que la fibra de 600 micron esta conectado correctamente al sistema. Si se utiliza
una pieza de mano, asegurese de que esté bien conectada a la fibra. '

* Asegurese de que el conector de bloqueo remoto esté activado (si se utiliza).

* Asegurese de que todo el personal de la sala de tratamiento estan equipados con gafas de
seguridad.

+ Asegurese de que el interruptor de pedal esté conectado.
» Asegurese de que el interruptor principal esta encendido.
* Asegurese de que el interruptor de parada de emergencia no esta presionado,

6.1.- Requisitos de instalacién

Antes de desembalar el sistema, aseglrese de que el sitic cumple con los requisitos descritos en
las siguientes secciones:

6.1.1.- Requisitos eléctricos

l.a fuente de alimentacién universal permite que el 5|stema Alma Lasers 1470 pueda sern
conectado a la toma de corriente de cualquier pais para los Suministros:

+ 120-230 VCA, 5A, 50/60 Hz, monofasico

La linea de alimentacion de entrada del sistema no/debe ser compartida con otras cargas
variables pesadasptales como ascensores, sistemas/de aire acondicio \ado, grandes motores,
etc.

WO .
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El sistema esta conectado a tierra a través del conductor de puesta a tierrax

7SN

‘\\p_ o= .... Ml

alimentaciéon que se enchufa en el tomacorriente de pared. Buena conexidn a tierra €s esencial
para un funcionamiento seguro.

/

Utilice dnicamente el cable de alimentacidn suministrado con el sistema Alma 1470.
6.2.- Conexidon de Fibra

Conectar la fibra de 600 micron al sistema laser comoe sigue (véase Figura mas abajo);
Precaucion

Nunca utilice herramientas para apretar la perilla de blogueo de la fibra.

1. Inserte el extremo proximal de la fibra en el puerto de conexion de fibra de! sistema.
2. Gire el mando de blogueo hacia la derecha con los dedos.

3. Para abrir, gire la perilla de bloqueo hacia la izquierda hasta gue la fibra es libre del sistema.
Deseche la fibra utilizada, segln el protocolo de bio-peligrosos.

iF

6.3.- inicio del sistema Laser Alma 1470

Después de iniciar el sistema se llevara a cabo una rutina de autc-comprobacion; si detecta un
problema, el sistema mostrard un mensaje de error en la pantalla. Si esto sucede refiérase a la
Seccidon Solucion de problemas.

1. Para iniciar el sistema laser, cologue el interruptor principal en el panel trasero del sistema en
ON; el sistema comenzara a inicializar y mostrar la pantalla Off Key {ver Figura 5-2)

b i bl w o s o omas

fama e

S

Flgure 520 Bev Qff Serevir

2. El sistema emite tonos de timbre cada vez que una funaén se activa tocando la pantalia. Para
desactivar el timbre presione en el icono de altavoz; vyélva a pulsarlo para volver a activar el

3. Gire ef'in rrutor‘ge flave en sentido horario a la gosicion "I". La pantalia LCD ¢ ara a la'
O r ILONI
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inicializacion.

L ,'E/ }

Figura 5-3. Pantalla de inicio

4. Pulse el botdn Inicio; aparecera la pantalla de Seleccion de la modalidad de funcionamiento
(vea la Figura 5-4), que muestra o siguiente:

- Botones de medalidad de funcionamiento.
- El nimero de los restantes usos de la fibra conectada
Nota
Las fibras estan disefiadas para el uso de un solo pac:lente identlflcada por una etiqueta RFID.

Figura 5-4: Pantalla de funcionamientc Modalidad de Seleccion

5. Pulse el boton deseade de modalidad de funcionamiento. Aparecera la pantalla principal del
tratamiento seleccionado.

6.4.- Ajuste de los parametros de funcionamiento del sistema
6.4.1. Seleccién del modo de emisién laser

Pulse el botdn correspondiente para el modo de emisién laser deseado; el botén activado se
iluminard en verde:

CW - Onda continua emision de energia laser; presione el pedal para comenzar (a
r emision y suelte el pedal de cesar la emision :

v Single - un Unico pulsc laser para cada pulsacion d(!pedal en una longitud de pulso
-1—1}  configurado.

FJ-“_UH Rgpeat - un tren de impulsos se emite durant¢ el tiempo que se pulsa el interruptor
~pedal.
e JO IBILON{
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6.4.2. Botén de modo de espera y listo

Este boton activa o desactiva el sistema Alma 1470 entre los modos en espera y listo. Toque e
botén cuando esté listo para iniciar el tratamiento; la emisién laser se activa cuando se pulsa el
interruptor de pie. Togue el botén de nuevo para volver el sistema al modo de espera.

6.4.3. Restablecer Energia Total
Mientras la energia laser esta siendo emitida en el sitic de tratamiento, la energia invertida se

cuenta en ta ventana de energia, medida en Jutios (kJ).

Después que la sesion de tratamiento actual ha terminado, pulse el botén de reinicio para
reiniciar el display a 0 (cero).

6.4.4. Seleccione la intensidad del haz de laser
Advertencia

Aungue el haz de laser es un laser de baja potencia, es peligroso mirar directamente al rayo,
incluso con gafas de seguridad.

La intensidad del haz rojo de laser se puede ajustar para adaptarse al nivel de comodidad del
médico que opera el sistema.

El sisterna Alma 1470 ofrece una escala de intensidad del haz de laser, de 0% a 100%: 100% e!s
el nivel mas alto y 0% significa que el haz de laser estd apagado.

Use los botones 4 0 ¥ a la derecha de la ventana del puntero guia para cambiar el nive! de
intensidad; el valor de la potencia exhibida cambiara en incrementos de 1%.

Nota
El'haz guia es visible sdlo cuando el sistema esta configurado en el modo Listo.

7.- Advertencias y Precauciones

Las siguientes precauciones, advertencias y avisos deben cumplirse para el uso seguro del
sistema Alma 1470,

7.1.- Advertencias
Tenga en cuenta las siguientes precauciones cuando utilice el sistema Alma 1470.

+ Solo personal autorizado de Aima Lasers puede reparar el sistema Alma 1470. Esto incluye
hacer ajustes internos para la fuente de alimentacién, el sistema de refrigeracion, etc |

» Verifigue que el sistema Alma 1470 esta preparado para el.voltaje electrico apropiade de su
pais. d

» El mantenimiento realizado por el operador solo deberd realizarse cuando el sistema esta
apagado y desconectado de la fuente de energia diéctrica. Realizar procedimientos e
mantenimiento con el sistema encendide puede ser peligroso para el operador y / o destructjvo
para el sisterha.

* AD g%tema cuando no esta en uso. JOS. /B'BILON;
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* Nunca deje el sistema desatendido en modo Ready.

* Nunca permita gue personal no capacitado opere el sistema.

+ No presione el interruptor de pedal a menos que ef extremo distal de la fibra éptica se oriente de
forma segura a un objetivo especifico y previsto.

* La fibra optica es estéril y destinada a un solo uso.
+ Nunca deje el sistema encendide, abierto o sin supervisidn durante el mantenimiento del
sistema

7.2.- Precauciones

Tenga en cuenta las siguientes precauciones al usar el sistema Alma 1470.

« Los médicos y profesionales sanitarios deben leer este manual en su totalidad antes de intentar
operar e} sistema Alma 1470.

+ El sistema esta bien equilibrado y esta disefiado para ser movido, pero siempre se debe maver
con cuidado y lentamente.

7.3.- Advertencias relativas a la emision laserlluz intensa

7.3.1.- Riesgos de quemaduras |

Et sistema Atma 1470 emite un espectro Optico, que, en parte, es invisible para el ojo humarko ¥
que puede causar quemaduras de tercer grado.

7.3.2.- Riesgos de exposicién ocular directa y reflejada

» Es esencial que todas las personas presentes en la sala de tratamiento durante el fratamiento
(pacientes y personal médico) protejan sus ojos usando las gafas de proteccién recomendédas

por Alma Lasers. ;

+ Es una buena practica instruir al paciente que cierre los ojos durante el tratamiento, aunque
lleven gafas de proteccion ocular.

+ Si el paciente no puede usar las gafas de proteccion, coleque al paciente una proteccion opaca
en el ojo gue bloguee completamente la luz.

» Si el area de tratamiento esta muy cerca de los 0jos (por ejemplo, parpados), proteger los{ojos
con escudos corneales.

+ E! Peligro Distancia Ocular (OHD) es de 10 m.
7.3.3- Gafas de seguridad

» Las gafas de seguridad y protectores para los 0jos cpacos que se suministran con el sustema
ofrecen una proteccion adecuada.

7.3.4.- Riesgos de explosidn e incendio '

+ La absorcion de energia Optica incrementa la temperatura del material absorbente. Adopte
precauciones para reducir el riesgo de ignicién de materiales combustibles en-el area a tratar y
alrededor de ella.

+ El sistema no es adecuado para su usc en presencia de mezclas inflamables con el air¢ o el
oxigeno.

« No haga funcionar en presencia de disclventes volatilgs, como alcchol, gasolina u;otros
disolventes.

» No utilice susgancias inflamables tales como alcohol 0 Acetona en la preparacion de la piel para
el tratamientgsSifes necesario, utilice agua y jabon parg limpiar antes del tratamiento.
JOSEZ BIBILON;
Dme. BIOMEDICO
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+ Si el alcohol se utiliza para limpiar y desinfectar cualquier parte del sistema® dQ_AIrﬁa 470
permitir gue se seque completamente antes de operar el sistema. '

+ Los materiaies inflamables deben mantenerse a una distancia segura del sistema

|

|
7.3.5.- Riesgos de alta tensién |

:
El sistema utiliza electricidad de alto voltaje. Para evitar dafios. personales, no haga funcionar &l

sistema antes de asegurar que los paneles exteriores estan correctamente cerrados. No mtente
quitar ¢ desmontar los paneles exteriores. ;

El sistema Alma 14790 produce altas tensiones en diversos componentes. Algunos componemes
pueden conservar una carga despues de la fuente de alimentacion se ha apagado, por o que
ninguna parte de la carcasa exierior debe ser eliminada, excepto por personal autorizado de Alma
Lasers. i

Cada vez gue se realiza el mantenimiento del sistema, nunca deje e} sistema Alma 1470

encendido, abierto o desatendido. [

[
I

8.- Director Técnico: Bioingeniero Jose Bibiloni - MN 5265
8.- Autorizado por la ANMAT PM 1168-44

10.- Contraindicaciones - Efectos adversos

10.1.- Contraindicaciones

Los pacientes que tienen alguno de los siguientes sintomas no deben ser tratados con el sistema
laser Alma 1470:

« Enfermedades del corazon
» Trastornos mentales

« Hipertension

=

+ Cualquier paciente que ha sido considerado por el cirujanoc como no apto para el tratamiento co
laser de diodo.

» Embarazo o lactancia.

* Historia de Hepatitis C.

« Alteracion del sistema inmunoldgico {insuficiencias del corazdn, higado, rifidn).
* VIH / SIDA. '

» Volimenes grandes de grasa, obesidad excesiva.

*» Trastornos de sangrado.

» Alergias a los anestésicos locales.

+ Marcapasos o un desfibrilador implantable / cardioversor automatico (AICD}.

» Trastornos del ritmo cardiaco grave. ‘

» Trastcrnos psiquiatricos.

‘ / L s
+ Los pactentes con un trombo en el segmento de la vena a tratay; seccidn aneurismatica en el
segmento de la vena a tratar o enfermedad arterial periférica.

» indice de presion con un valor de <0,9; una incapacidad pard andar; trombosis venosa profunda;
0 pacientes con mala salud general.

+ El pacienteSgra excluido si su volumen esperado de graga emulsificada se prevee superior a lgs
5 Its. (Cincd lffo )0600\'0
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10.2.- Efectos adversos

El uso del sistema de Alma 1470 y el tratamiento LipoEze puede causar:

+ Sensacion de calentamiento o dolor — el paciente puede experimentar una sensacion de calor
durante o inmediatamente después del procedimiento.

« Eritema - puede estar presente en la zona tratada y es prohable que después de 24 horas
desaparezca.

+ Efectos en la piel - iregularidades del contorno, sangrado, moretones, cicatrices, infecciones.
« Cirugia y / 0 complicaciones de la anestesia.

10.3.- Posibles complicaciones y riesgos

Las complicaciones potenciales, en el caso del usc del sistema Alma 1470 y del tratamiento para
ablacion laser endovenosa, incluyen, pero no se fimitan a lo siguiente: [

» Complicaciones tempranas:
Perforacidn del baso
Espasmo venoso

Trombosis venosa

Dolor excesivo

Quemadura de la pigl
Hematoma

Hemorragia

Irradiacion de tejido no-objetivo

Tromboflebitis

Trombosis venosa profunda i
Embolia pulmonar |
Fistula arteriovenosa ‘
» Compilicaciones tardias

Recanalizacion de la vena

Necrosis de fa piel

Infeccion

Los posibles riesgos de los tratamientos con laser incluyen hinchazan, sangrado, infeccidn y dano
en 10s nervios. Ademas, la salida del laser incorrecta 0 en exceso puede causar quemaduras en el
tejido localizado.

11.- Caracteristicas de seguridad del sistema K
/
El sistema Alma 1470 esta equipado con un numero de caractfe’?isticas de seguridad. Todo el
personal de la sala de tratamiento debe estar familiarizado conda ubicacion y el funcionamiento
de estos dispositivos de seguridad.

iD

11.1. Boton de parada de emergencia

Esta perilla rgjanse utiliza para el apagado de emergencia/Cuando se pulsaJirgred %}te se
ING,
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apaga la energia a todo ei sistema.

Para soltar el botén de parada de emergencia, gire hacia la derecha. De lo contrario, el SIstema
permanecera apagado.

Aviso
Utilice el botdn de desconexitn sclamente en caso de emergencia.
11.2. Indicadores de emision de luz

El sistema cuenta con dos indicaderes de emision de l4ser: una lampara de color amarillo situada
en la parte superior de la consola y un zumbador.

La luz amarilla tiene tres modos:

« Off - cuando el sistema esta encendido y en modo de espera

» Parpadeando - durante el modo Ready (Listo)

+ Continuo - durante la emision del 1aser (se presiona pedal)

E!l timbre suena:

» Una vez que el sistema cambia al modo Ready

+ De forma intermitente durante la emisién iaser.

11.3. Conector de interrupcidén remota Jf

El sistema incorpora un conector de bloqueo remoto de seguridad para conectar un blogueo
externo en la puerta de entrada de la sala de tratamientc. El bloquec remotc externo estd
conectado en serie con el interruptor de pie; Por lo tanto, cuando se instala, se desactiva el
sistema € impide el funcionamiente cuando se abre la puerta de entrada.

11.4. Pedal

El sistema esta equipado con un pedal neumatico para eliminar ta posibilidad de cortocircuitos en
el cableado del pedal y para incrementar su resistencia a los liquidos.

11.5. Interruptor de llave

+ £l sistema se puede activar solo cuando se introduce la llave en el interruptor de llave. L

+ Cuando no esté en funcionamiento, la llave debe ser removida para evitar el uso no autorizadd
del sistema.

12.- Mantenimiento

El sistema de Alma 1470 es un dispositivo médico de precisién técnica que requiere calibracién
anual, gue dehe ser realizada por personal técnico autorizado de Alma Lasers. El no obtener el
servicic anuia todas las garantias explicitas e implicitas. -

El mantenimiento de rutina puede ser realizado por personal de la clinica a menos que se
especifique lo contrario. Cualguier procedimiento de mantenimiento que no se mencione en este
capitulo debe ser realizado solamente por personal técnico autorizado de Alma Lasers.

El sistema esta disefiado para funcionar de forma fiable sin necesidad de mantenimiento del
operador. Sin embargo, las superficies exteriores del sistema deben mantenerse limpios por

razones de higiene. /,
Advertencia '
El mantenimiento por el operario se debe realizar solo cuando el sistema estd apagado J

desconectade de_la red eléctrica. Realizar procedimientog de mantenimiento con el sistema
' r peligroso para el operador y / 0 destryCtivo para el sistema.
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12.1.- Mantenimiento Periédico

El sistema se debe inspeccionar perigdicamente.

Las siguientes operacicnes de servicio de rutina deben ser realizadas por personal técnico
autorizado de Alma Lasers una vez al afio:

« Comprobacion general del sistema.
» Verificacion de la salida del faser.
* Inspeccidn Interior, incluyendo la limpieza de las capas acumuladas de polvo.

Si el servicio periodico no se lleva a cabo segin el calendario previsto (cada 12 meses) por un
proveedor de servicios autorizado de Alma Lasers, se invalidaran cualquier acuerdo de garantia
del sistema y sus médulos y / 0 accesorios asociados.

Advertencia

0 El sistema de Alma 1470 genera tensiones peligrosas en la consola principal.

0 Etinterior del sistema puede ser realizado sélo por personal técnico autorizado de Alma Lasers.
Prueba y Calibracién del medidor de energia laser

La prueba de la funcionalidad del medidor de deteccidn de la potencia del laser y la calibracion
laser debe ser realizada por un ingeniero o un técnico calificado para trabajar con equipos laser,
Estos procedimientos deben realizarse una vez al afio. '

Las preguntas relacionadas con este procedimiento deben ser referidos a su representante de
Aima Lasers o distribuidor.

Limpieza y desinfeccion detl sistema

La superficie exterior del sistema se puede limpiar con un pafio suave de algoddn humedecido en
70% de alcohoi.

Reemplazo del fusible

Para reemplazar los fusibles quemados:

1. Apague el sistema y desconecte el cable de alimentacion de la
toma,

2. Desconecte el cable de energia del receptaculo en el panel de
servicio.

3. Retire la caja de fusibles, como se muestra en la Figura.

4. Retire los fusibles quemados de la caja y sustitiyalos por los
nuevos.

5. Asegurese de que los fusibles se ajustan perfectamente dentro de
la caja de fusibles.

6. Inserte la caja de fusibles en su receptacuic y empUjelo hasta gue
encaje en su lugar.

7. Conecte el cable de alimentacion a la unidad y a la toma
corriente.

8. Encienda el sistema y compruebe que funciona correctamente!

Precaucion
0 Asegurese de el tipo y calibre de los fusibles nuevoyreemplazados sean igual?%
. . . S
0 Siempre susti(Uya/ambos fusibles a la vez o!Ne. E‘;f ’BILON;
coLO ’RE'C?-O "'TfED}co

|



13.- Precauciones que deban adoptarse en caso de exposicién a campos 'magﬂt/
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a varia

presion, etc.

Emision electromagnética - Guia y deciaracion del fabricante

El sistema Alma 1470 estd disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético
especificado en el cuadro. Ef cliente o el usuario del sistema Alma 1470 deben asegurarse que el

sistema se utiliza en dicho entorno.

i

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: Guia
o El equipo utiliza energia de RF sdlo para su
RF Emissions funcionamiento interno. Por lo tanto, sus
CIRSPR 11 emisiones son muy bajas y no es prohable
Grupe 1 que causen interferencias en equipos
electronicos cercanos.
RF Emissions
CIRSPR 11 Clase A
_ — El sistema Alma 1470 es adecuado para su
Harmonic Emission uso en todos los establecimientos que no
IEC 61000-3-2 Clase A sean domesticos y los conectados
_ - directamente a la red publica de baja
Fluctuaciones de Tension / tension de la energia que alimenta a
Flicker Emissions edificios empleados con fines domésticos.
IEC 61000-3-3 Complies

Inmunidad electromagnética - Guia y declaracion del fabricante

El sistema Alma 1470 esta disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especifico
en el cuadro mas abajo. Ei cliente 0 el usuario del sistema Alma 1470 deben asegurarse que el

gue se utiliza en dicho entorno:

transitorios eléctricos
rapidos en rafagas
IEC 61000-4-4

de suministro de
alimentacion

+ 1 kV para lineas
de entrada / salida

+1 kV Interlock port

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético:
inmunidad IEC 60601 cumplimiento Guia
Descarga +6 kV Contacto 2.3 and 6 Los pisos deben ser de
electrostética (ESD) kv Cantact madera, hormigén o baldosas
: . de ceramica. Si los suelos
IEC 61000-4-2 +8 KV Aire +2.4 and 8 kV Air estan cubiertos con material
16 kv Indirect 2.3 and 6 sintético, la humedad relativa
kV Indirect ‘deberd ser como minimo del
30%.
tnmunidad a los t 2 kV para lineas 2 kV La alimentacion de la red

deberd ser la de un entorng
comercial u hospitalario tipico

, + 1 kV modo 1 kV Phase- La alimentacion de la red
:jnem:}:]mdad alas ondas diferencial Neutral déebera ser la de un entorng
chogue comercial u hospitalario tipico
IEC 61000-4-5 iozn.ﬁ modo 2 kV Phase- SIRTHTOS >
/-l\ tarth. Nentral- /) /‘/"'\1
By,
L 99-.35n0 ”?Q-CT ::10 chg /
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Inmunidad a las

caldas de tension,

interrupciones
breves y
variaciones de

100% - 10ms
60% - 100ms
30% - 500ms

100% - 10ms
60% - 100ms
30% - 500ms

La allmenta(:lon de‘1a—r /
debera ser la de un—enter
comercial u hospitalario tipico.
Si el usuario del sistema Alma
1470 requiere un

tension en las 100% - 55 100% - 5s funcionamiento continuado
lineas de entrada On 120/230 Mains durante las interrupciones de
de suministro la red de alimentacion, se
recomienda alimentar el
IEC 61000-4-11 cictoma con un . suminictrn de
Campo 3A/mM 3A/m Los campos magnéticos de
magnético de la 50/60Hz2 frecuencia de alimentacion
frecuencia de deberan ser de las magnitudes
alimenitacion caracteristicas de una
(50- ubicacion tipica en un enterno
60Hz) comercial u hospitalario tipico.
Radiofrecuencia 3vVrms 3V L.os equipos portatiles y
conducida IEC 150 kHz to méviles de comunicaciones
61000-4-6 80 MHz por radiofrecuencia no deberan
utilizarse mas cercancs a
80% AM ninguna pieza del Alma 1470,
1kHZ incluidos los cables, gue la
distancia de separacién
On 230 VAC recqmendada, ca_lgulada} a
mams & Interlock partir de la ecuacion apllcable
cable ala frecgenma del tran_smlsor.
Distancia de separacion
recomendada:
d=117+P
3vim d=117 vP 80 MHz a 800
80 MHz to MVHz
2.5 GHz d = 2,33 vP 800 MHz & 2,5
GHz
Radiated RF IEC 80% AM do,nde Pes Ia_ graduapjén
61000-4-3 1kHZ maxima de alimentacion de
3viM salida del transmisor en vatios

(W) segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia
de separacion recomendada
en metros (m).
Las potencias de los campos
desde los transmisores de
radiofrecuencia fijos, segun las
determinaciones de un estudio
electromagnético en el lugar a,
deberan ser infericres al grado
de cumplimiento en cada
intervalo de frecuencia b.
Pueden producirse
interferencias en la vecindad
del equipo marcado con el
Sigwente simbolo
: FallWal
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2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2033-14-6

E! Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicic')lI'I NO
2.160 , v de acuerdo con lo solicitado por Sirex Medica S.A., se autorizé

la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: LASER DE DIODO PARA CIRUGIA

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-220-Laseres, de Diodo.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ALMA LASERS

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Aplicaciones quirdrgicas que requieren la

vaporizacién, incisién y coagulacién de los tejidos blandos. Ablacién laser

endovenosa, lipolisis asistida por |dser.

Modelo/s: Alma 1470

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: ALMA LASERS LTD.

Lugar de elaboracidn 1: 14 Halamish Street, Caesarea North Industrial Park,

38900, Israel. [

c “



Lugar de elaboracion 2: 15 Halamish Street, Caesarea North Industrial Park,

38900, Israel.

Se extiende a Sirex Medica SA el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-

1168-44, en la Ciudad de Buenos Aires, a 17 mR 2015 , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No Z B @ @

LIG LOPEZ

Aaministrader Naclonal
ANMAT.
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