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BUENOS AIRES, n 5 MAR ZEH

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-000149-17-0 del
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno

(ANMAT), y
|

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Clinicalar S.A. solicita
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnold
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médi
Que las actividades de elaboracion y comercializacién d
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento jurid

por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complement

as Renovables”|
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Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcci
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiad
requisitos técnicos que . contempla la norma legal vigente,

{

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM d

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actuia en virtud de las facultades conferidas conferidas por el !,
Decreto N© 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 20[15. .
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:
ARTiCULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Médicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca DEKA, nombre descriptivo Sistema Laser quirdrgico/dermatoldgico, de

acuerdo con lo solicitado por Clinicalar S.A., con los Datos Identificatorios

Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizaciéon e

Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulofs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 22 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1892-25, con exclusién de toda otra
Ieyehda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismio.
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Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
|

Direccion Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado,| haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
|

Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de

.I - F . F r . - -
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar |el legajo
I
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ANEXO Il B: PROYECTO DE ROTULOS

Proyecto de Rétulos

Provisto por el fabricante l' 5 MAR 2017
Fabricante: DEKA M.E.L.A. S.R.L.

Direccidn: Via Baldanzese 17 50041 Calenzano (Fl) - Italia

Producto: Sistema Léser quirdrgico / dermatoldgico

Modelo: SmartXide Touch C60 .

Marca: DEKA ;
N° serie:

Fecha de fabricacion: .
Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura: 5°C ~ 50°C humedad relativa
10% ~ 90%

Provisto por el importador
importador: CLINICALAR S.A.
Direccion: Mariano Pelliza 4063/65 - Olivos-Vicente Lépez -Provincia de Bs As, Argentina
Director técnico: Bioing. Molina Andrea Fernanda MN COPITEC N° |-6336
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-25

Simbolos en el equipo

Simbolo de marcaje CF de conformidad con ls Directiva 83/42/CE

Grado de proteceitn sléctrica tipp B

Grado de proteccidn siéotrica tipo BF

Simbolo del fabrcants

Tipo de proteccion eléctica

Simbolo de comiente altema

Advertencia relativa a Iz efiminscidn del squipo

q
&
.
wl
H ..
-Ki: {Directiva 2002/96/£C)
4]
El

Consultar i3s instrucciones de uso

Misnero de catalogo

Namera de serte

Distancia Nominal de Blesgo Ooular

. ON/OFF | UsofPausa; ciclo de uso intermitents
/ ( i imilolo de radiaditn no ionizante

Péagina 1 de {7
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%ANEXO Il B: INSTRUCCIONES DE USO (

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ré6tulo), salvo las
figuran en los items 2.4y 2.5;

Provisto por el fabricante i
Fabricante: DEKA M.E.L.A. S.R.L. !
Direccion: Via Baldanzese 17 50041 Calenzano (Fl} - Italia
Producto: Sistema Laser quirdrgico / dermatolégico
Modelo: SmartXide Touch C60

Marca: DEKA

Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura: 5°C ~ 50°C humedad relativa
10% ~90%

Provisto por el importador

Importador: CLINICALAR S.A.

Direccién: Mariano Pelliza 4063/65 - Olivos-Vicente Lopez -Provincia de Bs As, Argentina
Director técnico: Bioing. Molina Andrea Fernanda MN COPITEC N° [-6336

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-25

Simbolos en el equipo

( € Simbolo de marcaje CE de conformidad con s Directiva 83/42/CE

ﬁ Grado de proteccitn eléctrioa tipo B

Grade de proteceion etéetrica tipo BF
“ Simbolo del fabricante

] Tipo de proteccitn aléetrica

~ Simbolo de cormiente sliterra

s—— Advertencia relativa a la sfiminacion det equipo
E/ Diractiva 2002/98/£C)
A

I::E] Consultar las mstrugcionss de uso

| REF! | Ndmero de catdlogo

@ Mamero de sene
DNRO

Distancia Nominal de Rigsgo Ocular

ON/OFF | Uso/Pausa: ciclp de uso intermitents

éﬁ‘mbo%

de radiacion no ionizante

(
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°;

que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Produt

Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

El sistema SmartXideTouch

El sistema SmartXide Touch es un aparato laser de anhidrido carbénico (C02) de 60 W de

potencia maxima.

Como es conocido cientificamente, la longitud de onda de 10.600 nm es adsorbida parcialmente
por el agua, esta caracteristica vuelve la fuente laser de C02 ideal para la cirugia de los tejidos

suaves. :

La cirugia laser con C02 es conocida por ser mini-invasiva y muy eficaz, como lo prueban los
numerosos articulos cientificos escritos en mas de veinte afios sobre la cirugia y microcirugia en

varias disciplinas con este tipo de laser.

El sistema se puede usar con una unidad de escaneado llamada HiScan DOT/RF por
mayormente previsible y reproducible.

Los dos electrodos de radiofrecuencia, colocados en el cabezal de escaneado, permiten

ser

emisiéon RF de hasta 50 W a 500 kHz. Este sistema de calentamiento cutaneo se puede usar

para inducir el tightening solo o junto con el tratamiento fraccional laser de C02.

Ei uso de la unidad de escaneado es indicado para la ablacién capa-capa sin carbonizagion,

aumentado la seguridad del tratamiento mediante una accién mas homogénea, precig
controlable en el tejido, como ocurre en el "resurfacing” de la piel de ablacion y fraccional.

ay

Para SmartXide Touch esta disponible también otra unidad de escaneado llamada HiScan V2LR:

esta unidad de escaneado se ha desarrollado para aplicaciones de foto rejuvenecimiento vag
(MonnalisaTouch).

Perfil del usuario

inal

El uso del dispositivo esta reservado dnicamente a médicos que posean competencias
especificas en las disciplinas y en las aplicaciones médicas a las cuales el dispositivo esta
destinado y para las cuales se utiliza, ademés de una preparacién y experiencia adecuada sobre

el tipo de tratamiento que se debe efectuar en el caso concreto.
El usuario/operador debe juzgar previamente, bajo su propia responsabilidad, si posee

0s

requisitos y las cualificaciones previstas por la legislacion y las normas locales vigentes, |que

habilitan al uso del dispositivo para las indicaciones de uso especificas.

Para un uso seguro y eficaz del dispositivo médico, se recomienda que el usuario reciba una

adecuada formacion previa sobre el uso técnico y clinico del sistema y sobre las normas
seguridad laser.

de

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o

conectarse a fos mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los produc
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacidn segura;

Este Manual no ha de entenderse como una guia completa del uso del equipo SmartXideTol
DEKA M.E.L.A. s.r.l. recomienda a todos los usuarios una previa y adecuada formacion al
del equipo y concretamente sobre los siguientes argumentos:

. Fisica basica sobre los sistemas laser;

. Seguridad relativamente a la operatividad con equipos laser;
. Interaccion radiacion laser con los tejidos humanos;

. Procedimientos operativos;

. Procedimientos de configuracién del equipo;

. Riesgos potenciales.

DEKA M.E.L.A. s.r.l. declina cualquier responsabilidad respecto a la seguridad y al nivel
prestaciones del equipo en caso de que:
€equipo no sea utilizado de conformidad a fa normativa regularmente vigente

materia de seguridaf y salud;
(
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. no sean observadas las cautelas e instrucciones contenidas en este Manual; %3

. el dispositivo no sea utilizado por personal cualificado y formado; \fﬂog a0

. la instalacion, cualquier operacién de modificacion, la calibracién y el mantenimiento—:
no sean efectuadas por personal cualificado y autorizado por DEKA M.E.L.A. s.rl,;

. el ambiente en el cual se coloca y utiliza el equipo no sea conforme a todas las

prescripciones de seguridad eléctrica, laser, etc. de las normas y lineas guia

internacionales aplicables y de las localmente vigentes.
El fabricante se exime de toda responsabilidad por los efectos directos o colaterales que se
deriven de un uso del sistema, y que no sean una consecuencia directa de defectos de disefio o
de fabricacion del dispositivo o de partes de este.
El fabricante se exime de toda responsabilidad por los resultados del tratamiento.
DEKA M.E.L.A. s.1.l. se reserva la indiscutible facuitad de suministrar, bajo pedido por escritp, al
personal de mantenimiento por ella autorizado, esquemas eléctricos, listas de componerjtes,
instrucciones de regulacién y cualquier informacion relativa a las Unicas partes del equipo que se
consideran reparables.
No modificar este equipo sin la autorizacién por escrito de DEKA M.E.L.A. s.r.l. (EN 60601-1)

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

Las instrucciones que se indican a continuacion deben ser observadas atentamente.
Control de la mercancia recibida

Salvo pacto escrito en contrario entre fabricante y cliente, la entrega de la mercancia se entiende
Franco Fabrica (INCOTERMS 2000) incluso cuando se haya convenido expresamente que la
expedicion o parte de la misma sea a cargo de la fabrica por cuenta del cliente. Con la entrega
se transfiere al cliente cualquier riesgo inherente al equipo. Por tanto, cualquier posible dafo
ocurrido al equipo en el fransporte es a cargo del cliente.
Corresponde al cliente inspeccionar, en el momento de la entrega y en presencia |del
transportista, la integridad y el estado de la mercancia recibida; verificar la correspondencia entre
lo entregado y lo descrito en el documento de transporte; comunique inmediatamentg al
transportista cualquier deformidad y/o dafio encontrado.

Zona de trabajo
La zona de colocacion y de trabajo del equipo debe ser idonea y conforme a las disposicioEes

legales aplicables y vigentes en material de instalacién de equipos, relativas a la utilizacioh y
conservacion del sistema con total seguridad de personas y cosas. La utilizacién, la tutela de la
seguridad y salud del lugar de trabajo y cualquier otra actividad desarrollada bajo ia exclusiva
responsabilidad del "empresario',' tal y como se define en el art. 2 del Decreto.Legislative 81/08
y en cualquier caso en el respeto de las leyes locales y las Directivas Europeas (Directiva del
Consejo N 89/391/CEE y siguientes).

Responsabilidad
El fabricante garantiza la conformidad del producto a los requisitos CE de seguridad y de higiene
segun las Directivas aplicables. L

La utilizacion del sistema es bajo la exclusiva responsabilidad del operador que esta obligado a
utilizar la diligencia y pericia adecuada y necesaria.
El fabricante es responsable de la normativa imperativa vigente y aplicable en materia de
produccién y comercio de dispositivos medicales limitadamente a la misma.
El fabricante no es responsable de las consecuencias perjudiciales derivadas de la instalacion,
uso y mantenimiento no conformes a lo previsto en el presente Manual y, en cualquier caso, de
la falta de,adopcion por parte del usuario de todas las cautelas, medidas de precaucién y normas
gcesarias par evitar cualquier perjuicio.
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Adepto a la seguridad laser
Se aconseja la consulta preventiva tanto de la guia IECTR 60825-8 Safety of laser Products,
8: Guidelines for the safe use of laser beams on humans (2006-12, Second edition),
constituyen dos lineas guia sobre como los aspectos de la seguridad laser pueden ser recibjdos
en la practica médica.
Se aconseja la designacion, de conformidad a lo previsto en la precedente Guia {concretamente

en los punto 3.1), de un Adepto a la Seguridad Laser y la explicita definicion de la correspondiente
responsabilidad.

SEGURIDAD
Esta seccion facilita una breve descripcion de todas las normativas de seguridad consideradas
al proyectar el sistema SmartXideTouch.
Se describen, ademas, todas las precauciones de seguridad que se deben adoptar para el uso
correcto del sistema.

Seguridad general

El sistema SmartXide Touch es conforme a las normativas siguientes, que se incluyen camo
ejemplo pero no son vinculantes:

. Directiva 93/42/CEE relativa a los dispositivos médicos

« , Directiva 2011/65/UE RoMS

. Directiva 2002/96/CE - RAEE - Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos

- (RAEE)
+ | Norma EN 15014971 - Productos sanitarios. Aplicacion de la gestion de riesgos ajlos
productos sanitarios
. Norma EN 60601-1 - Equipos electromédicos Parte 1. Requisitos generales para la
. seguridad basica y funcionamiento esencial
. Norma EN 60601-1-2 - Equipos electromédicos Parte 1: Requisitos generales pard la

sequridad bdasica y funcionamiento esencial - Norma colateral: Compatibiligad
electromagnética - Requisitos y ensayos
. Norma EN 60601-2-22 - Equipos electromédicos Parte 2-22: Requisitos especiales
para la seguridad fundamental y prestaciones esenciales de los aparatos laser
quirdrgicos, cosméticos, terapéuticos y diagnosticos

. Norma EN 60601-1-6 - Equipos electromédicos Parte 1: Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento esencial - Norma colateral: Posibilidad de uso

. ' Norma EN 62366 - Dispositivos médicos. Aplicacion de la ingenieria de aptitud de uso
a los dispositivos médicos

. Norma EN 60825-1 - Seguridad de los productos laser Parte 1: Clasificacion de los

' equipos y requisitos

. Norma EN ISO 10993-1 - Evaluacién biologica de productos sanitarios. Parte |1:
Evaluacién y ensayos mediante un proceso de gestién del riesgo

. Norma EN 980 - Simbolos usados para el etiquetado de los productos sanitarios

. Norma EN 1041 - Informacién proporcionada por el fabricante de productos sanitarips

Clasificacion:

. Conforme a la Directiva 93/42/CEE, el sistema SmartXideTouch es un dispositivo ge
_Clase llb y cuenta con la certificacion CE 0459.
. 'Conforme a la norma EN 60601-1, el sistema SmarntXideTouch se clasifica como de

"Clase |" en cuanto al tipo de proteccion eléctrica y de "tipo B" en cuanto al grado de
proteccion eléctrica; "tipo BF" con HiScan DOT/RE
. Conforme a la norma EN 60825-1, el sistema SmartXideTouch resulta ser de Clase 4.

AN FERNANDA MOLIM. Pégina 5de 17
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Medidas precaucionales

Aunque el sistema SmartXide Touch se ha disefiado de acuerdo con las normas de segquii
vigentes, un uso atento y apropiado es la mejor garantia para la seguridad.

ATENCION - Posible peligro para el pacientefoperador ‘

El usuario se asume la responsabilidad directa de identificar correctamente la zona que se debe :
tratar y de colocar adecuadamente el cabezal. |

Exposiciones accidentales !
El sistema SmartXide Touch emite un haz visible e invisible de intensa energia que constituye
un peligro seric para los ojos y la piel, tantc en caso de contacto directo con el haz comg de !
contacto indirecto. Se recomienda, por lo tanto, tomar las medidas de precaucion que se exponen :
a continuaciéon para minimizar los riesgos para los operadores, los pacientes y el personal
presente en el area operativa del sistema:
. Todo el personal presente en el area operativa del sistema debe llevar gafas de
proteccion - véase el apartado siguiente para las especificaciones -

ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

. NUNCA mire directamente el cabezal y las aberturas marcadas con la etiqueta
“abertura laser", aunque lleve las gafas de proteccion especificas. |
- El acceso al area operativa del sistema debe permitirse Gnicamente a personal -

autorizado y formado para el uso del dispositivo. i

ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

|

. Cuando la fuente esta encendida, dirija el haz unicamente hacia la zona que se debe |

tratar. :
. Quite del area operativa objetos metalicos como relojes, anillos, joyas, etc. y aleje| de i

ser posible, todos los equipos y materiales caracterizados por superficies reflectantes. '
. Muchas superficies aparentemente opacas pueden constituir en realidad reflectores

si se exponen a la longitud de onda de emision del sistema SmartXide Touch.
. Ponga el sistema en modalidad Standby cuando no lo esté usando (en esta

modalidad, la emisién no puede activarse accidentalmente).
. Asegurese de que todo el personal autorizado para asistir a los tratamientos conozca

el procedimiento para desactivar el sistema en caso de emergencia. .
. Se recomienda quitar siempre del interruptor la llave de encendido cuando el sistema i

no se esté utilizando y conservarla en un lugar seguro. :

Especificaciones de las gafas de proteccion !
Las gafas de seguridad deben cumplir las normas europeas EN 207 "Proteccion individual de ios
ojos. Filtros y protectores de los ojos contra la radiacion laser".
El grado de proteccién ha sido calculado teniendo en cuenta el pero caso posible en términos de
potencia/energia y dimensiones de puntos laser.
La norma EN 207 indica que se debe calcular el grado de proteccion para las gafas de seguridad
considerando una visién del haz interno directo, a 100 mm desde la pieza de mando, con un
tiempo de exposicion de 5s. De todos modos, la presencia de advertencias visuales y acisticas
en el sistema y en el tipo de aplicacién, nos permite considerar, como una condicién mas realista, '
la vision del haz difuso por el tejido a una distancia de 300 mm de la pieza de mano con un
tiempo de exposicion de 5s. i
Las especificaciones de las gafas de seguridad son las siguientes:
. Vision del haz interno directo, a 100 mm de distancia, tiempo de exposicién 5s:
- Radiacion laser C02 : OD>5 a 10.600 nm, DI 10600 LB5
- Fiadlamon laser de Diodo,de apuntamiento: OD>0.4 @635nm;

isiopgeltiaz difuso, a 300mm de distancia, tiempo de exposicion 5s:

aser C02: ODAK @ 10600nm, DI 10600 LB4

A FERNANDA MO~ C (CALA
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Pongase en contacto con el agente local o con DEKA M.E.L.A. s.r.|. para obtener informdgié

sobre dénde encontrar este tipo de gafas.

ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

Como precaucion de seguridad, se recomienda no exponer los ojos a la radiacion directa, aunque

estén protegidos por las gafas especificas.

ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador
Se recomienda controlar siempre que se estén usando las gafas correctas:

verificar que la longitud de onda de la fuente seleccionada esté serigrafada en la lente 0 €n la

armadura.

Riesgo eléctrico )
El sistema SmartXide Touch utiliza internamente altas tensiones. Unicamente perso
autorizado y debidamente formado puede quitar los paneles de proteccion del sistema.

ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

nai

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este aparato debe conectarse exclusivamente a redes
de alimentacidn con puesta a tierra de proteccién. Si la integridad de la instalacion eléctrical del
lugar, y én particular de la puesta a tierra de proteccion, no es fiable para la seguridad, no conecte

el dispositivo a la red de alimentacién hasta que se hayan restablecido las condiciones
seguridad (EN 60601-1).

Riesgo biolégico
ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

de

Los humos producidos por la accién de los equipos médicos laser pueden constituir un riesgo

bioldgico ya que contienen residuos de tejido del paciente.
Los humos generados por el laser pueden contener residuos organicos.
Se recomienda utilizar un aspirador de humos (EN 60601-2-22).

Explosiones e incendios

Cuando el haz taser entra en contacto con una superficie externa, dicha superficie absorbe
energia con un consiguiente aumento de la temperatura, tanto si se trata de piel, pelo, ropa como

de cualquier otra superficie inflamable.
El operador debe, por lo tanto, prestar atencion a las siguientes medidas para prevenir el ries
de incendios:

Jo

. Usar sustancias no inflamables para anestesias, para la preparacion de los tejidos

que se han de tratar y para la limpieza y la desinfeccion de los instrumentos.

. Prestar atencién especial al uso del oxigeno. El oxigeno, de hecho, aumenta la
extension y la gravedad dei posible incendio.

. En el area en la que se realiza el tratamiento, dejar sélo el material combustible
estrictamente necesario. Si el tratamiento requiere el uso de material combustible,
como gasas, sumergirlo antes en agua.

. Si han de tratarse areas con vello, prevenga el riesgo de quemaduras mojando el area
con agua o con soluciones salinas antes de dar inicio al tratamiento.

. Tener siempre un pequeno extintor y agua en el area donde funciona el sistema

ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

No use gases inflamables como gases de proteccion.

Debe evitarse el uso de anestésicos inflamables o de gases oxidantes, como el éxido nitrico
(N20) y el oxigeno.

Algunos materiales, como por ejemplo la guata, al estar saturados de oxigeno pueden inflamarse
debido a temperatura generada con el uso normal del aparato laser. Los disolventes de

m Pagina 7 de 17
IN S.A

A FERNANDA MOLINA
BIOING
DIRECTOR TECNICC JUllaN RCBER FUCILE
M.N. 1-6336 COPITEC PAECSIDENTE




258

los adhesivos y las soluciones inflamables utilizadas para limpiar y desinfectar deben, p
tanto, dejarse evaporar antes de utilizar el aparato laser.
Le recordamos, ademas, estar atento al riesgo de incendio del gas endégeno {EN 60601 -2-

Iinterferencias electromagnéticas
Ei sistema SmartXideTouch cumpie con la norma EN 60601-1-2.
Este requiere precauciones especiales en cuanto a la EMC y debe instalarse y ponerse

controle que el funcionamiento del sistema sea correcto en la configuracién con la cual se
usando.

Prestaciones Esenciales para fa Seguridad
Las funciones siguientes son Prestaciones Esenciales, es decir, prestaciones necesarias p
reducir el riesgo a los limites aceptables:

en
servicio en conformidad con las disposiciones EMC contempladas en el APENDICE de gste
manual.
Los aparatos de radiocomunicacion portatiles y méviles pueden influir sobre el funcionamignto
del sistema.
El sistema SmartXideTouch no debe usarse cerca de otros aparatos; si esto fuera neces%rio,

2sta

ara

. capacidad del sistema de impedir cualgquier emisién laser involuntaria;
. capacidad del sistema de interrumpir la emision de laser al soltar el interruptor de pe&al;
. capacidad de! sistema de mantener la emision l&ser intencionalmente activada por el

operador dentro del +20% respecto al vator nominal definido.

En o} sisterng SmartXide Touch s& han aplicade las etiguetes de seguridad gue

aparecen en ia siguiente figura.

.
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DESCRIPCION 4
El operador interacciona directamente con las partes del sistema que se muestran en [a sig l_; e
figura. ‘

Brazo
articizdo
Indicador de
Panet de sstado operativo
gontrol - Conactor de

Conector para
fujo del
aire,

la unidad dgy
escaneag%
Coneclor pars By
1D Usuaria”

G, & NLonector para
\\ Intarnuptor \
de ltave

Coneclor
para gt padal

Toma para Conector
ol cable de para of nodo

Mandos y dispositivos de aviso

Interruptores del sistema

La alimentacién de la red eléctrica se controla mediante los tres interruptores descritos a
continuacidn. Vea la Fig.3 para su posicion.

Interruptor de llave

Utilice el interruptor de llave situado en el panel frontal para activar o desactivar el sistema. Es
un interruptor de dos posiciones ("I'-"0") con llave de seguridad extraible (solo en la posicion
"0".
Para activar el sistema, introduzca la llave y girela en la posicion |; para desactivarlo, gire la
llave en la posicion "O".

El interrupter. de llave funciona, es decir activa el sistema, Unicamente si el interruptor de
Ngfa N esta presionado.
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ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

La llave debe quitarse siempre al desactivar el sistema y debe ser guardada Unicamente B

personal autorizado.

Interruptor de emergencia
Este interruptor rojo situado en el panel frontal debe usarse para desactivar el sistema sdlg
caso de situaciones de emergencia.

Para desactivar el sistema, presione el interruptor hacia abajo.

en

Para volver a habiiitar el interruptor de llave, girelo en el sentidc opuesto a ias agujas del ieloj

hasta que salte automaticamente hacia fuera.

ATENCION - Posible dafio al sistema
No utilice el interruptor de emergencia para encender y apagar el sistema.

Pedal

Cuando esta configurado el estado READY (LISTO), el pedal permite activar la emision.

El pedal es un interruptor eléctrico que debe colocarse en el suelo para poder activarlo facilm
con los pies.

nte

E! pedal normalmente esta deshabilitado como medida de precaucién. En este caso, al presionar
el pedal, el sistema visualiza un mensaje de advertencia en la pantalla y emite un aviso acistico.

Conector para el nodo equipotencial

El conector para el nodo equipotencial esta situado en la parte baja del panel poste
Conectando un cable de este conector a un conector de tierra especifico en el ambiente do
se trabaja se suministra al sistema una proteccion de tierra adicional.

Indicador acustico interno
El sistema esta equipado con un indicador acustico interno.
Esta unidad se usa en los siguientes casos:

. para avisar al operador de que se ha efectuado una operacion no vélida (por ejem
si el pedal se presiona cuando no esté habilitado);
. si se esta realizando un tratamiento laser - fuente C02 activa, pedal habilitad

presionado, shutter abierto, potencia efectiva correcta - se produce un aviso acus
cada segundo para indicar al operador que el tiempo estéa pasando;

. si se esta realizando un tratamiento laser - fuente C02 activa, pedal habititad
presionado, shutter abierto, potencia efectiva NO correcta - se producen cinco av
acusticos cada segundo para indicar al operador que la fuente CO2 esta trabaja
con una potencia de salida diferente a la configurada en el pane! de control.

Indicador de estado operativo
El sistema cuenta con un indicador luminoso (Fig.3) naranja que se enciende tnicamente §
sistema esta en modo operativo (emision habilitada).

Panel de control

El panel de control permite al operador controlar el sistema: de hecho, mediante el pane
realiza la seleccion del estado del sistema y de los parametros de tratamiento.

Esta constituido por una pantalla tactil por medio de la cual el operador envia los man

presionando ligeramente el area de la pantalla que corresponde al mando/parametro deseado.

ANDREA FERNANDA MOLINA NICALAR\S.A. Pagina 10 de 17
BIOING JULI RCBERTC RUCILE
DIRECTOR TECNICO PRESIDENTE
M.}, 1-6338 COPITEC

rior.
nde

plo,

oy
tico

oy
S0S
ndo

5i el

se

dos

|




PREPARACION DEL LUGAR

258
Area de trabajo

El sistema SmartXideTouch es una aparato laser de clase 4 y debe utilizarse en un ére
trabajo especifica, que respete los requisitos internacionales y nacionales en vigor.

Como minimo, aténgase a las instrucciones siguientes durante la preparacion del area de trabajo:
. Senalice e identifiqgue claramente el drea operativa del sistema para evitar accesos

inesperados durante el tratamiento.

. La etiqueta que aparece en la figura (suministrada con los accesorios) debe aplicarse

en la parte externa de todas las puertas de acceso al area operativa del sistema,
indicar la presencia de una fuente laser en el interior.
. Cubra las ventanas y las otras aberturas en el &rea de tratamiento para evitar la
. fuga invdluntaria de la luz laser.

ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

Fig.9- Etiqueta de seguridad para las puertas

Quite del area operativa objetos metalicos como relgjes, anillos, joyas, etc. y aleje, de ser posip

todos los equipos y materiales caracterizados por superficies reflectantes.
Asegurese de gue todo el personal autorizado para asistir a los tratamientos conozca

ara

e,

el

procedimiento para desactivar el sistema en caso de emergencia. Se recomienda extraer siempre

del interruptor la llave de encendido, cuando el sistema no se esté utilizando, y conservarla
un lugar seguro.

ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador
Todo el personal presente en el area operativa del sistema debe llevar gafas de protecq
durante el tratamiento.

en

i&n

El acceso al area operativa del sistema debe estar permitido Unicamente a personal autorizado

y formado para el uso del dispositivo.
. El conector interlock puede ser usado come medida de precaucién adicional.

Requisitos de espacio del area de trabajo
Asegurese de que el espacio en el area de trabajo sea adecuado para garantizar
funcionamiento correcto del dispositivo: consulte la Tabla 6 para las dimensiones y el peso
sistema SmartXideTouch.

El dispositivo SmartXideTouch debe colocarse correctamente para garantizar una ventilac
adecuada de la parte posterior del sistema laser, donde esta ubicado el ventilador
enfriamiento.

Especificaciones eléctricas del lugar de instalacion
Antes de instalar el sistema, es necesario considerar los siguientes requisitos técnicos:
. ~ Las especificaciones eléctricas del lugar de instalacion del sistema deben ser: 1
230V~ 16A 50/60Hz;
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. el sistema no debe compartir la linea eléctrica con otros equipos con alta cargal
consumo eléctrico, como acondicionadores de aire 0 montacargas. El sistema dé¢
tener una linea eléctrica y un interruptor separados;

. El sistema no debe usarse cerca de otros aparatos; si esto fuera necesario, contrlole
que el funcionamiento del sistema sea correcto en la configuracion con la cual se estd
usando. '

ATENCION - Posible dafio al sistema
El sistema debe conectarse directamente a una toma de !a red. Se desaconseja usar sistemas
de alimentacion ininterrumpida (SAl), transformadores de aislamiento, correctores electroni¢os
de fase.

Mantenimiento a cargo de personal especializado
Para garantizar la fiabilidad del sistema es necesaria la realizacién de las intervenciones de
mantenimiento periddico que se indican a continuacién:

. Control de la fuente laser;

. control del pedal y de los obturadores;

. control y nueva calibracion del medidor interno de potencia;

. control del aislamiento eléctrico;

. i control del circuitc de enfriamiento. El liquido de enfriamiento que usa el sistema

SmartXideTouch es agua bidestilada.
Las siguientes operaciones deben ser llevadas a cabo por personal especializado y autorizado
por DEKA M.E.L.A. s.r.l. por lo menos una vez al afo.

3.8 Si un producto medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién,|el
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe se:"}ge
esterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al niimero posible de reutilizacion

MANTENIMIENTO
Mantenimiento ordinario
Reglas generales de limpieza ,
Deka aconseja que el operador limpie y desinfecte periédicamente la superficie externa del
dispositivo laser de esta manera:

. , Limpie fas partes externas con detergentes adecuados de tipo neutro y no abrasivgs.

. - Use pieles o painos suaves, tanto para limpiar como para desinfectar.

. Cuando sea necesario, desinfecte las superficies externas del dispositivo con una
solucion desinfectante de tipo hospitalario.

. Precauciones

. . Evite que el detergente entre por entre las camaras o aberturas del dispositivo.

. ' no use disolventes quimicos ni detergentes abrasivos;

. no use alcohol para limpiar la superficie de la pantalla.

Procedimiento de reprocessing de los accesorios que pueden volverse a usar \
Los siguientes accesorios que pueden volverse a usar se deben limpiar/desinfectar/ esterilizar
después del uso:

. Cabezales C02
. DistanciadorV2LR/electrodos HiScan DOT/RF (antes de limpiarios distanciadores de
ambas unidades, quitelos del cabezal de escaneado)
NOTA |
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El brazo articulado se puede revestir con fundas estériles durante el uso, pero hay que \J
siempre vendajes que limiten su posibilidad de maniobra durante el uso, y cree
mecéanicos. DEKA puede suministrar una cubierta estéril 18x300.

NOTA

Después de!l uso limpie cuanto antes los aplicadores V2LR siguiendo todo el procedimiento que

aparece en el manual operativo. Preste mucha atencidn a la limpieza del espejo terminal co

cepillo correspondiente: compruebe que al final de la limpieza no queden residuos de suciedad.

el

Antes del uso en pacientes, se debe realizar un tratamiento apropiado de los accesorios que|se

pueden volver a usar respetando estrictamente el procedimiento descrito a continuacion:
A) Comience el procedimiento de limpieza lo antes posible después del uso.

B) Durante todo el proceso, use guantes de goma resistentes, delantal plastico, gafas de
proteccion y mascara. rl
e

C)Separe los accesorios desechables que hay que tirar de los que pueden volver a usa
D) Limpieza preliminar
Antes de realizar la limpieza profunda, es necesario quitar todos los residuos visibles.

Llene un recipiente profundo, por ejemplo, una cuba con un cesto de malla, con agua del grifo
con una temperatura de entre 22 °C y 43 °C y detergente enzimatico (una férmula proteasica que

disuelve proteinas).

Este detergente se debe usar de acuerdo con fas instrucciones del producto (por ejemplo,
ditucién/concentracion, temperatura, propiedad del agua, tiempo de inmersién). Ademas, lel

detergente debe tener las siguientes caracteristicas:

. no abrasivo

+  baja formacién de espuma

»  faciimente enjuagable

+  biodegradable

*  no téxico en la dilucion de uso especificado.
Coloque los accesorios en la cesta, agite durante 3-5 minutos, entonces extraigala y coloque
contenido sobre una mesa o una bandeja para separar los elementos antes de la limpiez:
empaquetado y esterilizacion en autoclave.

E) Desmontaje de las partes que pueden volver a usarse
Desmonte los accesorios, como se describe en las secciones correspondientes.

F) Limpieza profunda

B

La limpieza profunda de las partes que hay que procesar permite eliminar todos los materiale
extrafos (suciedad y material organico) y por tanto debe realizarse antes de realizar lo
procedimientos de esterilizacién.

En caso de falta de limpieza, la esterilizacion podria no ser eficaz, porque los microorganismo:

que se quedan en el material organico pueden sobrevivir a la esterilizacion.

1. Sumerja los instrumentos en un recipiente profundo que pueda contener el nimero d

Procedimiento para la limpieza profunda (%

accesorios que hay que limpiar, lleno de agua del grifo con una temperatura entre 22 °C y

43 °C y el mismo detergente enzimatico usado para la fase de prelavado (fase D).

2. Use el cepillo suministrado entre los accesorios y frote los dispositivos prestando atencion
sobre todo a las ranuras y otras zonas dificiles de alcanzar donde la suciedad se puede
acumular. Durante el lavado, mantenga los objetos debajo de la superficie dei agua para evitas

salpicaduras.
3. Use, por ejemplo, una jeringa para enjuagar loas agujeros y cualquier zona dificil de alcanza
con un chorro de agua adecuado.
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rastro de detergente. Rogamos se respete el tiempo sugerido para el enjuague porque_fR~D. .

garantiza que los residuos que permanecen en el objeto no superen los niveles de seguridad.
5. Inspeccione de forma visual los objetos para comprobar que estén limpios. Si quedan residuos

visibles, repita los pasos 2-4.

G) Esterilizacién

Para la esterilizacion con vapor, se recomienda el siguiente protocolo:
1. Disponga cada accesorio en sobres para autoclave individuales. Los sobres deben ser
suficientemente grandes para contener los objetos sin forzar los sellos del sobre.
2. Coloque los sobres dentro de la autoclave para permitir que el vapor circule libremente. NO
SUPERPONER.
3.Respete las instrucciones del fabricante para las operaciones con autoclave. El siguiente
protocolo se recomienda para la esterilizacion por vapor:

1} Ciclo prevacto: 132 °C-134 °C, 4 minutos, tiempo minimo de secado: 5 minutos.
2) Ciclo por gravedad: 132 °C, 10 minutos, tiempo minimo de secado: 5 minutos.
3) Para la esterilizacion de los electrodos de la unidad HiScan DOT/RF, se
recomienda el siguiente protocolo: Ciclo por gravedad: 121 °C, 15 minutos.
ATENCION:

La autoclave debe controlarse con cada uso para asegurarse de que funcione correctamente.
Siga las instrucciones del fabricante cuando sea posible, porque los procedimientos +e
mantenimiento cambian en funcién del tipo de autoclave.

H) Post-processing
Espere a que los objetos que se someten al procedimiento se enfrien a temperatura ambiente
antes de almacenarlos.

Caonserve los accesorios en base a las siguientes indicaciones:

. Consérvelos en un ambiente cerrado, seco, con temperatura moderada y humedad
baja, sin moverlos excesivamente.
. Un objeto se puede considerar estéril mientras su envoltura esté intacta y seca. Bn

caso de duda acerca de la esterilidad de un envase, considérelo contaminado |y
esterilice los objetos contenidos.

. Vuelva a montar los accesorios antes del uso, segun las respectivas instrucciones
(véanse las secciones correspondientes en este manual).

Control, limpieza y desinfeccién de las unidades de escaneado

Antes y después de cada uso, manteniendo el sistema laser apagado, es oportuno inspeccionjir
I
1

la unidad de escaneado para controlar que no tenga suciedades o dafios. La no limpieza o
limpieza inadecuada, pueden alterar la eficiencia del sistema. Lleve a cabo el siguien
procedimiento:

1. Apague el sistema y desconecte la unidad de escaneado del sistema laser antes de realizaf
la inspeccion/limpieza/desinfeccion.
2. Para limpiary desinfectar la superficie externa de la unidad de escaneado, utilice un pafid
mojado con un desinfectante hospitalario. No utilice desinfectantes que contengan acidg
peracético o cloro para limpiar los componentes de la unidad de escaneado.
3. Limpie con un pafo limpio. No utilice la unidad de escaneado hasta que la superficie no esté
completamente seca, es decir, hasta que no se haya evaporado por completo la solucion
desinfectante.

Limpieza de la unidad HiScan DOT/RF
Con excepcion de la lente de focalizacion del cabezal, la parte interna proximal del cabezal de
escaneado de la unidad HiScan DOT/RF (es decir, la parte donde estan los electrodos) se puede
limpiar/desinfectar con algodén hidréfilo mojado con un desinfectante hospitalario o alcohol puro.

sl
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Accesorios
]
Nombre Codigo Cantidad
I Conector interlock N21901 1
| Pedal E094B1 1
E06301 {(opcional)
Llave de sistema 041400050 2
I| Cable de alimentacion 16A - 1
Etiquetas de seguridad Véase la Fig. 1 1 set
Etiqueta de seguridad para las puertas 079101200 2
Manual Operativo Cadigo en cubierta |1
Gafas de seguridad para laser C0- 070100077 2
Lentes de proteccién para el haz guia 070100078 2
Gafas de proteccién laser para el paciente | 070100054 1
Gafas de seguridd para lagser C02 070100047 opcional
Lentes de proteccion para haz de laser guia | 070100056 opcional por
070100047
Tubo de espiral para aspirador de humaos 070500027 1
Set de filtracion de humos quirtirgicos 070500028 1
Chip "ID Litente" (1D Usuario) |BM103U 1
Maletin para accesorios 070400110 1
‘Cepillo para la limpieza 031001153 1
Fusibles 16 A 250 V 6.3x32 mm 020900098 2
Nombre Cadigo Cantidad
Cabezal 1.5" que incluye Grupo focal 1.5° | F26301 opcronal
Cuerpo cabezal Separador Caja porta
cabezal N76601 N77101
" 043700108
070400108
Cabezal 2" que incluye Grupo focal 2" F26401 opcional
Cuerpo cabezal Separador Caja porta
cabezal N76701 N77101
' 04370010B
070400108
Cabezal 4" que incluye Grupo focal 4" F26501 opcional
Cuerpo cabezal Separador Caja porta
cabezal N76801 N77101
04370012A
" 070400108
Cabezal 7" que incluye Grupo focal 7" F26601 opcional
Cuerpo cabezal Separador Caja porta
cabezal N76901 N77101
. 04370012A
070400108
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Cabezal colimado F26701 opcicnal
que incluye
"1 Grupo focal colimado N77001 N77101
Cuerpo cabezal 04370012A
Separador 070400108
Caja porta cabezal
| HiScan DOT/RF que incluye F26901 opcional

Cabezal de escaneado HiScan DOT/RF
Cable para HiScan DOT/RF Esponjas para |E109!1 N74701

electrodos (100 piezas) F28701

HiScan V2LR que incluye Cabezal de F27101 opcional
escaneado Cable para HiScan V?LR

Aplicador valvular Aplicador vaginal a 360° | E109J1

QOpcional: N77601

Aplicador vaginal de espejo lnico a 90° N76001

I" Aplicador vaginal abierto de espejo tnicoa | N93501
| 90° Aplicador vaginal 16mm con un espejo a
90 N94601  N94701
N97701

Cabezal dental 2" para la fuente CO; que N81601

opcional
Jncluye punta 120°
‘.punta recta con distanciador punta recta NB1901
: 04375014A

04375015A

Cabezal dental 4" para la fuente C0. gue N81501
incluye
Punta 120° N81801
Punta 105° N81701 opcional
Punta recta 04375011A
Punta perio tip 04255044A
Punta perio tip recta 04255049A
1l

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

Antes del primer uso, asegurese de haber leido toda la informacion que se incluye en el presente
manual. '

El estar familiarizado con la informacién y con las instrucciones indicadas es un requisito
fundamental para un uso eficiente y Optimo del sistema, par evitar dafios a personas o cosas 0
al aparato y para obtener buenos resultados con el tratamiento.
Conforme a las normas sobre utilizacién IEC/EN 62366 y EN 60601-1-6,el presente manual se
considera el material necesario para conocer las principales funciones operativas

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

Solucidon de los problemas
A continuacion se indican algunos de los inconvenientes de facil identificacion y correccion por
parte del operador:

Si el sistema no se enciende controfe que:

. el cable de alimentacion esté conectado y que el sistema esté recibiendo alimentacion
nforme a las caracteristicas {écnicas;
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. la liave, el interruptor de emergencia y el interruptor magnetotermlco estén €
posicion correcta;

. Si el sistema no responde a la presion del pedal, controle que:

. se haya configurado el estado OPERATE - vea el capitulo "DESCRIPCION" -.

. el pedal esté introducido correctamente en la toma correspondiente - vea el capitllo
"DESCRIPCION'-.

. Si la emisidn laser del cabezal es poco ¢ ausente:

. contacte el servicio de asistencia técnica.

. Si los haces de guia y C02 no son coaxiales, controle que:

. todas las conexiones del brazo articulado estén bien apretadas.

. el problema podria deberse a una desalineacion del brazo: péngase en contacto con
el servicio de asistencia téenica.

. Si el nivel de potencia al final del procedimiento de calibracién es diferente al valor
seleccionado:

. El sistema no puede suministrar el nivel de potencia requerido.

Si el sistema no detecta la presencia de [a unidad de escaneado, controle que:
. La unidad de escaneado esté conectada correctamente.

l.ea atentamente las secciones correspondientes.
En caso de inconvenientes o malos funcionamientos, pongase en contacto con el agente local.

™

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, e
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencia
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, F
la aceleracion a fuentes térimicas de ignicién, entre otras;

Condiciones Temperatura de funcionamiento De 15°C a 35°C

operativas

ambientales Humedad de funcionamiento De 20% a 80% sin
Presién atmosférica Da 700 hPa a 1060 hPa

Condiciones Temperatura de almacenamiento y De5°Cas0°C

de transporte y transporte

almacenamiento Humedad de almacenamiento y De 10% a 90%
transporte
Presion atmosférica Da 700 hPa a 1060 hPa

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

Eliminacién
El equipo debe recogerse por separado para la eliminacion, en conformidad con el art.13 del
Decreto Legislativo italiano del 25 de julio de 2005, n. 151 "Aplicacion de las Dir. 2002/95/CE
(RoHS), 2002/96/CE (RAEE - Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos) y 2003/108/CE,
sobre la reduccién del uso de sustancias peligrosas en los aparatos eléctricos y electronicos, asi
como sobre la eliminacion de los residuos',' y/o con las directivas locales.
El simbola del contenedor de basuras tachado que aparece en el equipo indica gue el producto
debe recogerse por separado de los demds residuos al final de su vida dtil. Es posible entregar
al fabricante el sistema que se debe eliminar; péngase contacto con el revendedor mas cercano
o con la oficina comercial de DEKA M.E.L.A. s.r.l. para acordar entrega. La eliminacitn incorrecta
del producto por parte del usuario comporta la aplicacion de las sanciones administrativas
contempladas en la normativa vigente.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicioén.

(
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Ministerio de Salud

o Secretaria de ®Politicas,

* Regulacion e Institutos
' ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000149-17-0

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional

de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
l2|583, y de acuerdo con lo solicitado por Clinicalar S.A., se aytorizo la
mscnpc:lon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Medlca (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 4dent|chator|os

caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema Laser quirdrgico/dermatolégico.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 35939- Sistemr Laser
quirdrgico/dermatologico de didxido de carbono.

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

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: El sistema SmartXide Touch con sus accesorioF es un

producto sanitario indicado para:

e« Fuente ladser de CO2: incisidn, escision, ablacién, vaporizacion vy
~coagulacion de tejidos suaves, en especialidades médicas que ichIuyen
: estética (dermatologia y cirugia plastica), cirugia abierta y endascopia

| . . r . ’ . , - ,
en: otorrinolaringologia {ORL), ginecologia, neurocirugia, cirugia general y

i’




torécica,_ oftalmologia, pediatria, cirugia genitourinaria, cirugia oral y
odontolééica.

* Fuente RF: tratamiento de la hipotonia cutdnea y de las arrugas de la cara.
Modelo/s: SmartXide Touch C60, |
Periodo de vida.til: 10 (diez) afos,

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: DEKA M.E.L.A. S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Via Baldanzese, 17 - 50041, Calenzano (F}), Italia.

Se extiende a Clinicalar S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
1892-25, en la Ciudad de Buenos Aires, a ﬂﬁMARZO“?, siendo su

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

DISPOSICION No ]2 5 8 3

Br. AORERVS LR
Subadministrador Nacloral
AN.M.A.T.
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