
"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES",

DISPOSICiÓN w3 7

BUENOSAIRES, 3 O MAR. 2017
t,

" VISTO el Expediente NO1-47-3110-4629-16-2 del Registr¡ de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(JNMAT), y

CONSIDERANDO:

. Que por las presentes actuaciones la firma S¡ireX Medica S.A.

sólicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM
;!. I

NP PM-1168-18, denominado: Láser de Diodo, marca ALMA LAj3ERS.

. , Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

. Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prod~ctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos 'de la

normativa aplicable.

, .1 . . Que la Dirección Nacional de Productos Médic0s ha tlmado la
In ,ervenClon que le compete.

;1 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

:N9 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015., i
1,

Por ello;
• I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRA~ION. ~ACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEIDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripcón en el

,RJ¡PTMNOPM-1168-18, denominado: Láser de Diodo, marca ALMA LAS~RS.

ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización del ModificJciones el

:C~~I pasa a formar parte integrante de la presente diSPOSiciÓ1y el qu1edeberá

:agiregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN0 PM-1168-18,. ,

ARTÍCULO 30.- ~ggístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

.notifíquese al inte~~~ado y hágasele entrega de copia autentica1da de la presente
1
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.1 Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instITucciones de uso

, aJtorizadas, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que
I

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certiricado, <Cumplido,

atlhívese .

. Expediente N° 1-47-3110-4629-16-2
I ,

~lS:OSICION NO 3 O7 a

I

I
Dr. ROBERTOILEDE
Su~admlnlStrador Nacional,

A.N M.A.'J:!.
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGlAS RENOVABLES"

'dJI producto inscripto en RPPTMbajo:

Ndmbre genérico aprobado: Láser de Diodo.I .
:Marca: ALMA LASERS.

;Di:~PosiciónAutorizante de (RPPTM) N° 7081/07.

¡Tramitado por expediente N° 1-47-0000-16337-07-8.

DATO MODIFICACION /
IDENTIFICAT DATOAUTORIZADO HASTA LA RECTIFICACIÓIN
I ORlO A FECHA AUT1RIZADA
ry¡ODIFICAR
Fabricante Alma Lasers Ltd. Alma Lasers GmbH

14 Halamish Street, Caesarea Nordostpark 100-102, D-
North Industrial Park - 38900, 90411, NUrnrerg, Al1mania.

Israel.
15 Halamish Street, Caesarea Alma Lasers Ltd.

¡
, North Industrial Park - 38900, 14 & 15 Hallamish Sfreet,

I 1

Israel. Caesarea North Industrial
I I

Park - 30&8900, Israel.

, Modelos SOPRANO SOPRANO
SOPRANOXL SOPRANOXL

i
SOPRANOXli SOPRANOXli

SOPRANOACCORD SOPRAN;OACCOiD
SOPRANOICE SOPRANOICE,

SOPRANOICE PRO
I

I Rótulos Autorizados por Disposición A (s. 8
0575/14

11strucciones Autorizados por Disposición A fS'ilO a 281
de uso 0575/14

53fy""k'':''íl &.~.JlÍ'a{lÍj;)
.-,~.1:~ií!,5)/:7

ANEXODE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

, El' Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I .' I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó medi.ante Disposición

N~.O ..7...~ los efectos de su anexado en el Certificadolde Insc1iPción en

e~PPTM N° PM-1168-18 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Sirex Medica

I S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran bn la taJla al pie,

,El:Ipresente sólo tiene

:antes mencionado.
j,1
i I

y1

valor probatorio anexado al certificado

I
!

de Autorización
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del R PTMa la

. fir1maSirex Medica S.A., Titular del Certificad~ de InscriPció~ en el ~PPTM N0, ,
- P~-1168-18 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días...3..0..MAiL.2Ql1
- Expediente N° 1-47-3110-4629-16-2

. DISPOSICIÓN N°

Dr. ROBEl'Iro LEO~
Su~admlnlstrador Nacional'

A.N,M.A.T.

I1
:;
-,
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30PROYECTO DE ROTULO

Anexo 111.8 - Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Láser de Diodo

3 O MAR. 2011.

SOPRANO - SOPRANO XL • SOPRANO Xli • SOPRANO ACCORD - SOPRANO ICE.
SOPRANO ICE PRO

Fecha de Fabricación:

Nombre y dirección del fabricante Legal:

Alma Lasers GmbH. Nordostpark 100-102 - D-90411 - Nurnberg - Alemania

Nombre y dirección del fabricante:

Alma Lasers Ud. 14 & 15 Halamish Street, Caesarea North Industrial Park -
3088900, Israel

Importador: SIREXMEDICAS.A. Av. libertad N2 836, P.B.Of 11, Ciudad de Buenos
Aires. I '!

Sistema Láser de Diodo

Alma Lasers
I ,

Modelo: segun corresponda

Número de Serie: xxxxx
aaaa-mm

Condiciones específicas de almacenamiento, conselVación y/o
manipulación del producto: Ver Instrucciones De Uso. I
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: ver Instrucciones De Uso

, RADIACiÓN LÁSER VISIBLE E INVISIBLE I
EVITAR LA EXPOSICiÓN DE LA PIEL O DE LOS OJOS A LA RADIACiÓNI DIRECTA O DISPERSADA í

Director Técnico: Bioingeniero Jose Bibiloni - MN 5265
I

Autorizado por la ANMAT PM 1168-18
I

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

L

.... -1 '

Importante:

I

El proyecto de r6tul~ eS-~~IiCablea todos los-~~delo~ del Sistema de L~er ¡;;;--'
I I

Diodo: SOPRANO - SOPRANO Xli - SOPRANO ACCORD - SOPRANO ICE -

SOPRANO ICE PRO i I
,\ ~\,-se ~j ¡,,-,Co0v .... , \~'.... f'O,) - t;Y ,. ~("j~'.'"

'N\;I. "'( .~J

ÍJ:.'?'~C~C..



Instrucciones de uso

(ANEXO 111 B Disposición ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

Laser de Diodo

SOPRANO - SOPRANO XL - SOPRANO Xli - SOPRANO ACCORD - SOPRANO I
SOPRANO ICE PRO

3.1.- Las indicaciones contempladas en el ftem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo11las que
figuran en Ilos ftems 2.4 y 2.5;

Nombre y'dirección del fabricante Legal: Alma Lasers GmbH. Nordostpark 100-162 - D-
90411- Nurnberg - Alemania . I

I I !
Nombre y ~irección del fabricante: Alma Lasers Ltd.14 & 15 Halamish Stre~t, Caesar~a North
Industrial Park - 3088900, Israel. I :
Importado~: SIREX MEDICA SA Av. Libertad N° 836 P.B. Of 11, Ciudad de Bubnos Aire$.

Informació~ e Identificación del Producto:
I

Nombre genérico: Laser de Diodo

Marca: AIJa Lasers
I .

Modelos: SPPRANO - SOPRANO XL • SOPRANO Xli - SOPRANO ACCORD - SOPRA

1

NO ICE
- SOPRANO ICE PRO.

Los siste~as Soprano™ / Soprano™ XL / Soprano Xli / Soprano ACCORD / Soprano ICE y
SOPRANb ICE PRO incluyen lo siguiente: I
• consolaldel sistema láser I
• La selección de los módulos que se han adquirido con la plataforma

• Módulo ~ mástil de soporte umbilical

• conjuntd de llaves
I

• Conector de bloqueo remoto con seguro

• Interruptbr de pie neumático
• AnteÓjoJ protectores láser adecuado a los módulos adquiridos

• protectofes de ojos opacos
I

• Manuall!lel operador

• Kit de IIJnado de agua para el sistema de refrigeración

• Símbololde peligro de radiación Láser.

El SOPRiNO ICE PRO incluye un set de gel acelerador.

Director Técnico: Bioingeniero Jose Bibiloni - MN 5265

AutorizadJ por la ANMAT PM: 1168-18

Venta excl~si profesionales e instituciones sanitarias

I COLO ,'"3'" e~'<~~~\.uc ,jU .•...e'''' J\r:.~ ,"'o

I

.?P A['IO w~G. :...~ .n~.CN.~
/ >' O"i>:f,Cí'J'

!
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucidn GMC ¡
que dispo~e sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de Ids Produ .~" ~
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados. I ¡ ;C-PAcD, \~

Los siste~as Soprano están diseliados para cumplir con los estándares intemacio ales de
seguridadly rendimiento. El personal que opera el sistema debe tener un condcimiento rofundo
del funcionamiento correcto de los sistemas. ¡ I

Este man~al ha sido preparado para ayudar al personal médico y técnico a entender y bperar el
sistema. ~o haga funcionar el sistema antes de leer este manual y haber obtelidO una
comprensión clara de la operación del sistema. I

Uso de cdntroles o ajustes o desempelio de los procedimientos distintos a loS especifiados en
este docuhJento puede arriesgar al operador o al paciente. Por lo tanto, antes de inte~tar para
usar u operar el sistema, el personal que opera los sistemas Soprano deberá leer este manual y
familiarizarse con todos sus requisitos de seguridad y los procedimientos de operación. I

Para evitAr el uso no autorizado del sistema, no deje la llave en el interrLptor de llave sin
atender. I ¡ I
Una selial:de peligro de la radiación Láser, proporcionada con el sistema, debhá estar colocada
en la entrada de la sala de tratamiento siempre que el sistema esté en uso. '

El sistemd Soprano genera voltajes peligrosos dentro del gabinete principal. ¡

El interiorlldel sistema puede dársele servicio solo por personal técnico a~torizado (de Alma~~. .

. .

EL servicio o modificación no autorizada de este sistema no se describe en este manu I puede
exponer al operador o al paciente a peligros de radiación láser y energia eléct~icapotenr'ial.
El sistemd Soprano genera altos voltajes y la radiación láser cuando se enciende.

Siempre dpague y desconecte el cable de suministro eléctrico del sistema antés de llevar a cabo
los procedimientos de mantenimiento. ¡ I

La luz emitida por el sistema láser Soprano es capaz de causar serio dalio a lbs ojos o peguera.
Para unal máxima seguridad, el paciente debe usar goggles metálicos para. los tratamientos
faciales I 1 I

El usuarid deberá llevar a cabo los procedimientos de mantenimiento, que e describen en la
seccióh ~e mantenimiento de este manual, Sólo cuando el sistema I esté apa.gado y
desconectado de la fuente de energfa.

Medidas ~e Seguridad, i

Los siste~as Soprano se han diseliado para que los pacientes y el personal gocen de los
máximos niveles de seguridad. A continuación, se indican algunas de las medidas de seguridad
preventiva de los sistemas Soprano: ' J
SegUrida6 eléctrica

1. En el bane' de servicio hay un diferencial semiautomático que protege i el siste a contra
sobrecargas de energfa mediante desconexión. Para reanudar el funcionamiento normal,
levante lalpalanca del diferencial y reinicie el sistema I

12. Protección de software, que incluye: I
• El soJ,are comprueba todo el hardware relacionado con la seguridad después del encendido
del sistenla. I l
• La sindroniz~ción de la emisión se regula mediante interrupciones cada milIsegundo.

• Un ci61 '\ igilancia supervisa constantemente el funcionamiento del ~istema d rante el

J 0\..0 1 "LoN\. ose '~S;'! "', o..¡v ""EL/le
L I ? p,¡\.pO \NG. ..¿•...,:r.:(~N~~O

f,'w:Gí .. ' .-
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• Si se produce un error, el sistema muestra un mensaje de advertencia al usuario ' 'Ei"E!!;,' '«;;'<,'
funcionamiento. Pp' n/

3. Al encender el sistema se realiza una autocomprobación de la pieza de mano conectada.
Dicha prueba incluye la identificación del módulo. :

4. Después de encender el sistema se realiza una autocomprobación de los circuitos
eléctricos. los circuitos de prueba supervisan constantemente el funcionamiento del sistema
durante el tratamiento. '

Seguridad Luz y Láser

1. Se emplea geometrra de gura lumrnica cerrada para transmitir la luz al área de tratamiento.
la luz sólo se emite a través del plano frontal de la guía luminosa.

2. El sistema incluye un conector de enclavamiento remoto de seguridad para conectar un
enclavamiento externo en la puerta de entrada a la sala de tratamiento. El enclavamiento
remoto externo se conecta en serie con el interruptor de pie; así, cuando está instalado,
desactiva el sistema e impide el funcionamiento cuando la puerta de entrada está abierta.

3. Se incluye un mando de desconexión de emergencia que facilita la desconexión en caso de
que sea necesaria. Cuando se pulsa, interrumpe inmediatamente el funcionamiento del sistema.

4. Una contraseña en la pantalla de servicio impide efectuar cambios no autorizados en los
parámetros de funcionamiento básicos del sistema. '

5. El sistema incluye dos indicadores de emisión: una lámpara indicadora de emisiones roja
ubicada en la parte superior del panel de control y un avisador acústico. :

I
• la lámpara indicadora de emisiones roja destella cuando el sistema está listo para generar

, ,
pulsos, y se queda encendida cuando se genera un pulso. 'i
• Cuando el sistema está listo para generar un pulso se emite una señal acústica de avi~o.

I I
6. la emisión sólo está permitida cuando el usuario enciende el motor en modb "Ready",(listo) y
pulsa el pedal (riesgo mrnimo). I I
7. Sólo es posible emitir haces de láser (desde el módulo diodo) si se pulsan simultáneamente
el pedal y el gatillo de la pieza de mano. El gatillo reduce el riesgo de e'misiones Iláser no
intencionadas. . I
8. En cuanto se conecta el sistema, empieza a circular agua por la pieza de mÁno para
refrigerarla fuente láser. I I
9. El flujo Y la temperatura del agua se supervisan para eliminar el riesgo de recalentamiento de
la pieza de mano. la emisión de luz no es posible si se interrumpe el flujo de agua o si la
temperatura del agua es equivalente o superior a 40°C. : I

I I

10. El sistema cuenta con un pedal neumático para facilitar su uso. Se ha optadp por un
sistema neumático para eliminar la posibilidad de cortocircuitos en el cableado del pedal y para
incrementar su resistencia a los líquidos. : j
~~~ :

• CualqUi~r equipo que emita luz o láser puede causar daños si no se utiliza adecua amente.
los siste~as Soprano contienen altos voltajes. El personal encargado de trabajar co~ láseres
siempre debe ser consciente de los peligros potenciales y debe adoptar las medidas adecuadas
que se describen en este manual. I
• Utilíceld con cuidado. Puede causar quemaduras graves. No lo utilice en áreas cutáneas
sensibleslo en ár on circulación deficiente. El uso indebido de los sistemas Soprano por
parte de niños o ers as incapacitadas puede ser peligro~Q(." 6" ONI

11 'o\.o ~~~~::t:~,~¿~~jOS I:;R~C'-,' .
\.lc¡..$ ",po o

I \.. ,,?

1
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I

avisos y advertencias p~ra el

I

PrecauciÓnes y avisos generales
,

Deben observarse las siguientes precauciones,
sistemas Soprano en condiciones de seguridad.

Precauciones

• Los médicos y personal sanitario deben leer la totalidad de este manual antes de utilizar los
sistemas Soprano I

• La gufa lumfnica de la pieza de mano debe estar limpia en todo momento. Recuerde que es
necesario limpiar el gel refrigerante de las gufas luminosas después de tratar a cada paCiente.

• El sistema pesa aproximadamente 50 kg Y puede provocar lesiones si no se actúa con la
suficiente precaución al trasladarlo. El sistema está bien equilibrado y se ,ha diseMdo para
poder ser desplazado, pero ello debe hacerse con cuidado y lentamente. No tire nunca del
sistema por la pieza de mano/módulo. I

Avisos

• Las operaciones de servicio técnico en los sistemas Soprano sólo pueden ser efectu~das por
personal autorizado de Alma Lasers. Ello incluye la realización de ajustes internos en la fuente
de alimentación, el sistema de refrigeración, la óptica, las piezas de mano, etc. I

• verifi~ue que los sistemas Soprano tengan unas conexiones eléctricas adecuadas a la
tensión electrica de su pafs (110 V CA o 230 V CA). I
• El ma~tenimiento realizado por el usuario sólo deberá efectuarse con el sistema apagado y

, ' ,
desconectado de la fuente de alimentación eléctrica. La realización dé operaciones de
mantenimiento con el sistema encendido puede suponer un riesgo para el usua~io y ser
perjudicial para el sistema. I

• Apague el sistema siempre que no se esté utilizando.

• No deje nunca el sistema en modo Ready (Listo) sin supervisión.

• No permita nunca que el personal sin formación utilice el sistema.

• No presione nunca el pedal y el gatillo de la pieza de mano a menOS que ésta esté
correctamente orientada hacia un objetivo previsto y especffico.

• Los módulos y las puntas siempre deben inspeccionarse antes de tratar al paciente. Si se
observase algún daño, no use el modulo o la punta. ;

• Nunca deje el sistema encendido, abierto o sin supervisión durante el mant~nimientol
, I

Advertencias relativas a la emisión láser/luz intensa
"Riesgos de quemaduras

Los sistelnas Soprano emiten radiación láserlluz de alta intensidad, que les invisible alojo
humano y puede provocar quemaduras de tercer grado.
Riesgos ~e exposición ocular directa y reflejada I

Es esencial que todos los presentes en la sala de tratamiento durante su aplicación (el paciente
yel persénal médico) protejan sus ojos llevando puestas las gafas protectoras recomendadas
por Alma lasers. 1

, ,

Es acons~jable instruir al paciente para que cierre los ojos durante el tratamiento inclusb aunque
lleve gafas protectoras.

,

Si el paciente no puede llevar las gafas protectoras, deberá emplear los protectores oculares
opacos que protegen ompletamente los ojos de la luz.

Si el área a trata ~á muy cerca de los ojos (p. ej.Jop [lár¡lá<fl)'s), proteja los ,ojos conJV"--r' \fDICÜO\,.o \N,?~ ...;. 1SC"'(:,o
o D'.R-~J~\
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Advertencia I ~

Para el u~o de los módulos de Diodo o NIR están indicadas diferentes gajas de protección.
Asegúrese que escoge el tipo correcto.

Gafas de ~egUridad

• Todo ell personal debe utilizar las gafas de seguridad y debe asegurarse que las gafas
protectoras proporcionan una protección adecuada: para el módulo láser de diodo 00*6 en un
rango de longitud de onda de 750-890nm y para el módulo NIR 00>2 a 720-1090nm. 1

• Las gafas de seguridad y protectores oculares opacos suministrados con el equipo ofrE;!cenuna
protección adecuada para ambos módulos, y pueden solicitarse más, unidades a su
represent~nte de Alma Lasers. I

Riesgos de explosión e incendio i

La absordión de energía óptica incrementa la temperatura del material atlsomente. Adopte
precaucio~es para reducir el riesgo de ignición de materiales combustibles erl el área a tratar y
alrededor de ella. I I
El sistema no puede utilizarse en presencia de mezclas inflamables con aire u oxígeno.

No utilice I el sistema en presencia de disolventes volátiles como alcohol,. gasolina I u otros
disolventes. I
No utilice bustancias inflamables como alcohol o acetona en la preparación 'de la piel para el
tratamient¿. Si es necesario, emplee agua y jabón para limpiarla antes del tratamiento. I

Si se utiliia alcohol para limpiar y desinfectar cualquier parte de los siste~as Soprano, deje
secar el sistema por completo antes de utilizarlo. I
Los materiales inflamables deben mantenerse a una distancia segura del sistema.

Riesgos de alta tensión I I

El sistem~ utiliza 120/230 V CA. Para evitar lesiones físicas, no utilice el ~istema antes de
asegurarse de que los paneles exteriores estén correctamente cerrados. NO intente tetirar ni
desmo~ta110spaneles exteriores. 1 1

Los sistemas Soprano producen voltajes muy altos en diversos comp' nentes. Algunos
componentes podrían conservar carga después de apagar la fuente de alimehtación, por lo que
no se permite extraer ninguna de las partes de la carcasa exterior, exceptJando al personal
autorizado de Alma Lasers. I

Cuando se realicen tareas de mantenimiento, no deje los sistemas Soprano encendidos,
abiertos o sin supervisión. ¡'

Riesgos + alta tensión
Los sistemas están conectados a tierra a través del conductor de tie~ra del cable de
alimentaci¿n y la patilla intema de conexión a tierra.

I
I

Caracterfsticas de seguridad del sistema

Los sistemas Soprano están equipados con diversas características de seguridad. ,Todo el
personal ¡:¡resente en la sala de tratamiento debe estar familiarizado con la ubicación y el
funcionamiento de estas características de seguridad.

Botón de ~arada de emergencia

Este b6t6íi1 rojo se e . lea para llevar a cabo la desconexión de emergenci~.~c: ILON

Cuando se!pulsa, linmediatamente la alimentación a todo el sistema'~~~'-.'~i'- , 'ED;CN~O
. ,~"c-r:(",P i 1-, 'D.nt': <IJ.'

6 COl.O
l\ [lO
\ I



Para Iibetar el mando de desconexión de emergencia, gírelo en sentido horario.
contrario, el sistema seguirá estando desconectado.

Aviso

Utilice el botón de desconexión solamente en caso de emergencia.

Indicadores de emisión de luz

El sistema cuenta con dos indicadores de emisión luz: un LED rojo ubicado en la parte:superior
de la consola de control y un avisador acústico.

I

El LED rojo tiene tres modos:

off-AJagado - cuando se enciende el sistema, y en modo Standby
I ,

Destellante - durante el modo Ready (Listo)

Contirluo - durante la emisión láser (cuando se presionan el gatillo de la hieza de mano y/o
pedal)1 I

El avisador acústico suena:

Una vez el sistema pasa a modo Ready (Listo)
i

De forma intermitente durante la emisión de luz, con la misma frecuencia que la frecuencia
de repetición de pulsos: es decir, si la frecuencia de repetición es de 2Hz (pylsos por
segundo), el avisador sonará dos veces por segundo.

Conector de interrupción remota , :

El sistemJ incluye un conector de interrupción remota de seguridad que debe conect~rse a un
microintertuptor externo en la puerta de entrada a la sala de tratamiento. El enclaVamiento
remoto externo se conecta en serie con el pedal; por ello, cuando está instalado, desactiva el
sistema e limpideel funcionamiento cuando la puerta de entrada está abierta. I

Segurida~ a dos niveles de la emisión láser 1

La emisióh de haces láser Diodo sólo está habilitada cuando el usuario presiona el pedal y el
gatillo de la pieza de mano a la vez; por lo tanto, sólo es posible e'mitir haces láser
accidentalmente debido a un error doble (el riesgo es mínimo). I! ,
Pedal I
El sistema está equipado con un pedal neumático para eliminar la posibilidad de cortocircuitos
en el cableado del pedal y para incrementar su resistencia a los Ifquidos.

Sistema de refrigeración de tejido
,

La gura dé la pieza de mano se enfría mediante un método de refrigeración termoelécttico para
minimizar Ilas molestias a los pacientes durante el tratamiento y para reducir las reacciones
adversas después de éste, como el enrojecimiento cutáneo local y la tumefacción. El tejido se
refrigera ¡j,ediante un aro metálico y una ventana fría de zafiro. La temperatura de la guía se
reduce a ioe (39°F) durante el funcionamiento del sistema. I

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad p~evista, d'ebe ser
provista de información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura
No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
instalado' y puedlCionar correctamente y con plena seguridad, asf: como los datos
relativos a la n,at eza y frecuencia de las operaciones de m,an,te,nimiento y calibrado

f
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que hayá que efectuar para garantizar permanentemente el buen fun~ionamie &~
seguridad de los productos médicos; I 'f'Po n ,\~

Los siste~as Soprano están diseflados para su instalación en una oficina o en una clínica y
requierenlun mínimo de preparación del sitio, Cuando se compra el sistema, la instalación se
completa in situ, incluidas la prueba inicial y la calibración. I
El transporte e instalación del sistema se lleva a cabo por personal técnico autorizado de Alma
Lasers, que van a hacer lo siguiente: '

ODesembalar el sistema y colocarlo en su posición preseleccionada. i
OVerificar Ilaintegridad del sistema y de sus componentes. I
Oconecta~ los componentes del sistema (módulo, interruptor de pie, conector de bloqueo).

Oconecta~ el sistema a una toma de corriente designada.

OLlenar ell depósito del sistema de enfriamiento con agua desionizada.

O Probar el sistema para la calibración adecuada y operación funcional de todos los
componentes y software. ; I

. ,
OCoordinar la realización de una inspección de seguridad en el lugar, si es nedesario.

Nota 1

Cualquier daflo en el envase o en el sistema que se encuentre antes de abrir el paliluete se
deben informar a su representante de Alma Lasers y a la compaflía de seguros. j
ReqUisito~de instalación !
Antes de desempacar el sistema, asegúrese de que el sitio cumple con los réquisitos escritos
en esta sección: , 1

Espacio ~ ubicación I
El espacio debe localizarse con la ventilación adecuada y un libre flujo dJ aire. El área de
trabajo: para el sistema deberá prepararse conforme a las dimensiones que Ise muestran más
abajo par~ garantizar la ventilación adecuada, siempre mantiene los lados del sisterna por lo

'

menos 0.5m (20") de~de la pared o de otras obstrucciones para el flujo de laire. Despué.sde
poner en Su lugar el sistema, ponga el seguro de los frenos de las ruedas fron,tales al presionar
los pedales en la p e superior de cada llanta. ,1

i
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Conexio~es Eléctrica y de aire I

El sistemd está preconectado desde fábrica para el voltaje de la Ifnea local conforme lb ordena
el cliente.IEI sistema requerirá una Ifnea de abastecimiento separada. I
Lineas de!energfa de entrada deberá estar libre del paso, voltaje y picos de corriente, Icaldas y
subidas de tensión. Consecuentemente, la Ifnea de energfa del sistema no deberá compartirse
con otrasl cargas variables tales como elevadores, sistemas de aire acondicionado, grandes
motores, etc.

I

Precauci6n:

El sistem~ debe estar conectado a una Ifnea de alimentación separada con interruptores de
circuito separados. Alma Lasers no pueden garantizar un rendimiento adecuado a menbs que el
sistema eStáconectado a un circuito separado.

Requisit+ ambientales
Calidad del Aires

El sistem~ deberá operar en una atmósfera que no sea corrosiva. Los materiales corrosivos
tales conio ácidos pueden dañar el cableado eléctrico, los componentes electrónic6s y las
superficies de los componentes ópticos. . I

Las partf6ulas de polvo transportado por el aire deberán mantenerse en el mfnimo. Las
partlculasl de polvo absorben la luz y el calor. Las partlculas calientes localizada en los
componentes ópticos pueden dañarlos. El polvo metálico es destructivo para el equipo léctrico.

I

Calidad del Agua

El sistem~ deberá operar usando solamente agua deionizada. El agua del grifo contiene
sedimentqs que puedan dañar el sistema de refrigeración.

I

Temperatura

Para ase¿urar que el sistema funcione de manera óptima, mantener la temperatura ambiente,
entre 20 0

1

C y 25 o C, humedad relativa de menos de 80% y la presión atmosférica de 90 - 100
kPa. i

Nota Cuando el sistema e Jlla intensivamente emite calor. £or lo tanto, se recomienda instalar
aire acondicionado. :-.'',,\.O~O I

I o.co\...O ,\.:/3.' ,,:,,;'I\€J~~,s':)O
I
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Instalación del sistema

Conexión del soporte del módulo y el rodillo del cable umbilical

El propósito del brazo de soporte y el rodillo es reducir la carga creada por el módulo de los
sistemas Sopranos y su cable umbilical. Cuando está correctamente desplegado - como se
muestra en la Figura más abajo, el brazo yel rodillo llevan el peso del módulo y apoyan lel cable,
proporcionando el practicante mayor maniobrabilidad y facilidad de uso. ,

~1
!,,
I

J

~ir"~-il'

f~Mii)
t

l

Para conectarlos (consulte la Figura más abajo):

Precaución

Nunca utilice el módulo o cable umbilical para mover el sistema.

Conexión del modulo

La conexión del módulo a la consola se muestra en la figura más abajo. Está diseñado para
permitir una fácil sustitución del módulo cuando se requiera. El puerto de conexión del módulo
se encuentra en el lado izquierdo medio del panel frontal. Para la inserción y extracción del
conector, haga lo siguiente: I

1. Inserte el conector del módulo en el puerto de conexión, como se muestra en la vista A.
, I

2. Gire el pestillo del conector en el sentido de las agujas del reloj (B).

3. A medida que gira el pestillo, el conector continuará entrando en el puerto hasta que no pueda
girar más - ahora el módulo está correctamente conectado al sistema (C).

4. Para desconectar el dulo, pasos atrás 1 a 3 anteriores.
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Conexión de interrupción remota

Los sistemas Soprano están equipados con un conector de bloqueo a distancia para
proporcionar la máxima seguridad. El conector está situado en el panel de servicio. Un
interruptor externo debe estar conectado a este conector para crear un sistema de bloqueo
remoto Este interruptor debe ser montado en la puerta de entrada, de modo que si la puerta se
abre los contactos del interruptor también y desactivan el funcionamiento del sistema.

Para conectar el bloqueo remoto:

1. Apague el sistema.

2. Retire el conector del puerto en el panel posterior del sistema.

3. Abra la cubierta del conector.

4. Soldar los dos cables del interruptor de la puerta de los pines 1 y 2

5. Cierre la tapa del conector.

6. Vuelva a conectar al puerto en el panel de servicio.

7. Encienda el sistema.

Remole Intei10ck
CoImilctor

Maln CIrouil
Breaker



i • ~.\'l'M.:"l",
I . FOliO'
I ,1 '

. I~',conexJ del Pedal 3 O '7 8 "'.,..:J..f?,c f

El sistemJ está equipado con un pedal neumático para eliminar la Posibilida~ de COrtOCIO,e1{~;.:(/
en el c~lrado del pedal y para incrementar su resistencia a los Ifquidos. I I

Para conectar el pedal, conecte el tubo negro pedal al puerto de conexi6n en el. ¿anel de
servicio dél sistema (consulte la Figura anterior)

I

Llenado del depósito refrigerante

El depósito del sistema de refrigeración debe ser llenado con agua desionizada. Es i~perativo
que el nivel del agua en el depósito sea comprobado cada tres meses y se añal:Ja agua
desionizada si es necesario. !

¡

¡,operaciót del Sistema i
Detección de error I
Estos sistJmas cuentan con software de autocomprobación que supervisa el funcionamiento del
sistema d+ forma constante a través de software y circuitos de vigilancia e ,interrupcibnes. El
software cpmprueba constantemente el hardware para detectar estados de errer: I

• La pantalla LCD muestra un mensaje de error e inhabilita el funcionamiento S~bSigUiente.

• El indica~or acústico genera una señal de alarma que dura más tiempo q6e las se~ales de
emisión láser o lumfnica normales !
En tal caso, deberá apagar el sistema y reiniciarlo.

Preparación del sistema para la operación

• Desempaque el sistema y póngalo en su lugar pre-seleccionado
,

• verifiqUella integridad del sistema y sus componentes

• Conecte los componentes del sistema (mirilla, interruptor de pie, seguro)

• Conecte 61 sistema en la salida eléctrica designada ' I

: I

• Introduzoa la llave en el interruptor de llave. I
• Conecte 61 bloqueo a distancia a la puerta de entrada de la sala de tratamiento,

I

• Conecte ~I pedal al panel de servicio

• Conecte el módulo láser de diodo al puerto de conexión del módulo. • I
• El padente y todo el personal en la sala deben usar gafas de seguridad específico para el
módulOen uso

• Levante el interruptor en la posición superior

• Conectal el sistema de Zimmer para el módulo de láser de diodo a travé~ del ada~tador y
ajustar loslparámetros de funcionamiento de acuerdo con las instrucciones del fabricante

Uso del sistema

1. Enciend~ el sistema

2. Acc~da !ala pantalla Listo.

3. Ajuste 19sparámetros de funcionamiento

4. Active el gatillo de la pieza de mano y/o el pedal para iniciar la emisión láser/luz
, . I

Advertencia '

• L()s sistemas S ran permiten pulsos láserlluzJn~er:!S1)\5-~mavésdel módulo. Asegúrese
JV:>~::;"~I'.vv ,"0 I

cOl.O \N~ 0P,1"CN
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de que todo el personal esté protegido contra la exposición accidental a es ",1 .. JJs, ~
procedentes de la pieza de mano o de una superficie reflectante. ~ '101'p-';--;/
• A efbctos de garantizar la protección contra lesiones y molestias oculares, aseg~rese-¡¡;;
que todos1los presentes en la sala lleven las gafas protectoras recomendadas ¡porAlma rasers.

• Nunca mire directamente los pulsos procedentes de la pieza de manp, incluso, aunque
lleve protección ocular adecuada. ' !
• Nunca oriente la pieza de mano de modo que la descarga se realice sin estar en contacto
con la piel. Asegúrese de que la pieza de mano esté orientada hacia el área a tratar durante el
tratamiento.

Encendido del sistema 1

Para encehder los sistemas Soprano: I

1. Ase~úrese de que el mando de desconexión de emergencia no esté pulsado. Si lo está,
libérelo girándolo en sentido horario hasta que salte. I I
2. Conmute el interruptor de alimentación principal (en el panel de servicio) en posición On;
aparecerá una pantalla mientras el sistema se auto comprueba para una funcionalidad
adecuada.

3. Gire la llave en el contacto un cuarto de vuelta en sentido horario; el sistema iniciará la
aplicación del software de tratamiento.

Iniciación de la emisión de Luz/láser I

1. El indic~dor Cooling (enfriamiento) debe aparecer verde, en el caso del SOPRANO ICE PRO
aparecerá en azul. No empiece con el tratamiento hasta que no lo haga. I I
2. Coloque la guia de luz del módulo en el área a tratar. : I, ,

3. Presione el pedal si trabaja con el módulo NIR. La emisión de la energia de láser de diodo
solo se permite cuando se activan conjuntamente el pedal y el gatillo del módulo.
Nota

Si se activasen inadvertidamente el pedal y/o el gatillo mientras el sistema no está en modo
Ready, no:habrá emisión de luz y sonará una señal audible. !

4. La gUia!de luz debe estar siempre en contacto con el área a tratar durante el tratamiento. Se
escucha una señal audible en cada pulso emitido. '1

5. El contador de pulsos se actualiza en cada pulso. Para poner a "cero" el ¿ontador, toque la
tecla Reset de la parte baja de la pantalla, aunque habrá una puesta a "cero" automática cada
vez que se apague el sistema.

6. Para detener la emisión de luz/láser, suelte el pedal y/o el gatillo del módulo.

Pausa en el trabajo

Como medida de seguridad estándar siempre que no sea necesaria inmediatamente una
emisión de luz, el sistema debe estar en modo Stand by. Antes de abandonar la !sala, el
terapeuta (jebe apagar el sistema.

Cambio de parámetros durante el trabajo

Durante el trabajo, pueden cambiarse los parámetros de, fluencia,
repetición. Para cambiar los parámetros haga lo siguiente:

1. Suelte el gatillo (mó 010de láser de diodo).

2. Suelte el pedal.

tiempo y frecuencia de
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I3. Vuelva a la pantalla Standby.

4. cambiellos parámetros como se indica en la Sección 6.4.3.

5. Vuelva al modo Ready.
, I

Apagar el¡sistema
Para apagar el sistema:

1. Ponga JI sistema en modo Standby.
I

2. Gire la liave un cuarto de vuelta a la izquierda.

3. ColOqueel interruptor de corriente en la posición Off.

4. Mueva la palanca del magneto térmico en la posición inferior.

5. Desconecte el cable de red del enchufe.

6. Limpie los módulos.

7. Coloque cada módulo en su soporte adecuado. I

Nota I I
Para apagar el sistema en caso de emergencia, presione el botón de parada de emergencia.
Para soltal el botón, gírelo a la derecha hasta que se levante. !

AdvertencIa I

Para pievJnir de un uso no autorizado, no deje la llave en la cerradura sin vigilancia
: I

Mantenim,iento

El mante~imiento de rutina puede ser realizado por personal de la clínica a menos que se
especifique lo contrario. Cualquier procedimiento de mantenimiento que no se :mencion~en este
capítul9 debe ser realizado solamente por personal técnico autorizado de Alma Lasers. !

El sistema está disef'iado para funcionar de forma fiable con un mantenimiento periódico sólo
realizado por el operador. Las superficies exteriores del sistema deben mantenerse lirnpias por
razones de higiene y los lightguides se deben limpiar entre las sesiones para manténer las
condiciones óptimas de funcionamiento. I

Advertencia :

El mante~imiento por el operario se debe realizar sólo cuando el sistem~ está aplgado y
desconectado de la red eléctrica. Realizar procedimientos de mantenimiento con el sistema
encendidolpuede ser peligroso para el operador y I o destructivo para el sistenla.
Mantenimiento Periódico I
El sist~malse debe inspeccionar periódicamente.
Las sigUientes operaciones del servicio de rutina deben ser realizadas por personal de la clínica
cada 3m~ses: I I
Limpieza y desinfección: La superficie externa del sistema puede limpiarse con un lienzo suave
humedeci~o en una solución de 70% alcohol. I
Eliminar e,1polvo de los filtros

Llenado de agua (sólo agua desionizada)

Las siguientes operaciones de servicio de
autorizado de Alma Lasers cada 6 meses:

• compro~ación gen el sistema general
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• Inspección Interior, incluyendo la limpieza de las capas acumuladas de polvo I,
• Verificación del láser

• Limpieza de las partlculas del filtro

Las siguientes operaciones de servicio de rutina deben ser realizadas por personal técnico
autorizado de Alma Lasers cada 12 meses: '

,

• Sustituci6n de agua desionizada

• Cambio ~e filtro de partlculas
I,

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
producto médico ! I

~~~ '

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia redproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especlficos.

Este equipo ha sido probado y cumple con los limites de compatibilidad el~ctromagnética de
dispositivos médicos. (Ver punto 3.12) , I

3.7. Las i~strucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización; I

Compruebe la integridad del envase. No utilice el dispositivo si el envase está ibierto o daliado.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
reesterilizado, asf como cualquier limitación respecto al número posi~le de
reutilizaciones. I

No aplica

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adic,onal que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, monta:je final,
entre otros); I !

,
Ver punto 3.4

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser
descripta;'

No aplica I i
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico; I I
Los sistemas Sopranos son dispositivos médicos de precisión que requieren el servicio de
mantenimiento de rutina periódica, que debe ser realizado por personal técn'ico autorizado de
Alma Lasers.

La modificación no autoriz da del hardware, software o especificaciones de los sistemas anula
todas las 'garantlas, e res s e impllcitas. Alma Lase.s~~\nose responsabiliza por el uso o
funcionamiento de e . okitivo modificado. ~'" ?>\e.\': \c,o.
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di.A vertencla

No se permite la modificación de este equipo.

Estándar de emisión
EmisionesRF
CIRSPR111

EmisionesRF
conducidas I

CIRSPR11 '
EmisionesArmónicas
lEC 61000-3-2
Emisionesde
fluctuacionesy
parpadeodeltensión
lEC 61000-3r3

Conformidad
Grupo1
ClaseA

Grupo1
ClaseA

ClaseA
.

Es conforme

Orientación I

El instrumento utiliza energía de I RF
(radiofrecuencia) sólo en su f~ncionami~nto
interno. Por lo tanto, estas emisiones RF son
muy bajas y es probable que no ocasionen
ninguna interferenciaen los equipos electrónicos
cercanos.
Este instrumento es adecuado para el usd en
todos los establecimientos que. no sean I un
establecimiento doméstico y en ¡aquellos Rue
estén directamente conectados a una red de
suministrode electricidadde bajo voltaje que les
dé corriente a edificios usados para propósitos
domésticos

I

Inmunidad electromagnética - Orientación y declaración del fabricante

Los sistemas Soprano son para uso en el ambiente electromagnético específico en la Tabla que
sigue. El cliente o el usuario de los sistemas Soprano deben asegurarse de. que se utiliza en
dicho entomo

¡

Y Los pisos deben ser: de
madera, cemento o
cerámica, que casi no
producen estática! Si 'los
pisos están cubiertos con
material sintético ~ue
tienda a producir estática,
la humedad felativa d~be
ser de or lo menos30%.

la La calidad de la energla
eléctrica deberla ser la
misma que para ¡ un
ambiente comercial o para
un ambiente de hos ital.1

I I

de Orientación

aIgual que
izquierda

Nivel
conformidad
Contacto: :t2,4
:t6kV
Aire: :t2,4,6 y :t8kV

:t2kV
I para Ifneas de

suministrode energía
:t1

ra líneas de

de Nivel de prueba lEC
60601
Contacto: :t6kV
Aire: :t8kV

Transitorios
eléctricos rápidos
ráfaga I

lEC 61000-4-14

,

Prueba 1

inmunidad
Descarga
electrostática (ESO)
lEC 61000-4.2



Campo magnético 3 Alm
de frecuencia de
alimentación¡ (50/60
Hz)
lEC 61000-4-8

Sobretensión
lEC 61000-4-5

I

Caídas en el voltaje,
pequeflas
interrupciones y
variaciones . en el
voltaje en 1$ líneas
de entrada de
suministro, de
energía
lEC 61000-4-11

entrada / salida
Modo diferencial: Igual que a la
:l:1kV izquierda
Modo común: :!:2kV

100%; lOms Igual que a la
30%; 500ms izquierda
60%; 100ms
100%; 5OO0ms

3A1m
50Hz

307~
I
I

La calidad de la
eléctrica debería se
un ambiente ,comercial
de un ambiente de hos ital.
Calidad de la red eléctrica
debe ser la de un entbrno
comercial u hospitalariO. Si
el usuario de los sistemas
Soprano requiere l un
funcionamiento continuo
durante la interrupción' del
suministro eléctrico, se
recomienda que los
sistemas sean alimentados
por una! fuente de
alimentación I

ininterrumpid~.

Campos magnéticos de
energía deben estar a una
característica de nivel ,con
un entorno comercial u
hos italario tr' ico, I,

Advertencias y ambiente electromagnético recomendado con respecto a equipos de
comunicaciones RF portátiles y móviles como teléfonos celulares

Orientación

Equipos de comunicación de. RF
portátiles y móviles no deben utilizarse
mas cerca de ninguna, parte de los
sistemas Soprano, incluidos I los
cables, que la distancia de separación
recomendada calculadaia partir de los
equipos aplicable a la frecuencia del
transmisor.
Fórmula para la distancia de
separación recomendada

d..,,7#, I
d= 1,17# 8OMHzto'800MHz'

d = 2,23# 800 MHz lo 2.5 GHz
Donde P es la potencia máxima de
salida del transmisor en vatios 10N)
según el fabricante del transmisor, y d
es la distancia de separa~ión
recomendada en metros (m).
La intensidad de campo de los
transmisores de RF fijos, según lo
determinado por un estudio
electromagnético en habitación, debe

'"." ser menor ue el nivel I de
8\t:J\~""'" ~.
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Nivel de
conformida
d

3V

o

Nivel de prueba
lEC 60601

3 Vrms
150 kHz - 80
MHz

RF conducida
lEC 61000-4-6

Prueba I de
inmunidad!
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cumplimiento en cada ran o
frecuencia. En el rango de frecue " r'

de 150 kHz a 80 MHz, la intensida
del campodebe ser inferiora 3 V/m.
Se pueden producir interferencias en
las proximidadesde los equiposdonel
siguientesfmbolo:
«(~»
Fórmula para la ,distancia de
separaciónrecomendada
(E1=3 de acuerdo cO,nel nivel de
cumplimiento) I I
¿=I3.5J./p 8Q MHz -, 800

lf¡ MHz
¿= r..!]'/p 8QOMHz ~ 2.5

LE, GHz

3V/m 3 V/m (El)
(80 MHz - 2,5
GHz)

RF irradiada
lEC 61000,4-3

Distancia recomendada de separación entre el equipo de comunicación de RF portátil y
móvil y los sistemas Soprano

I ;

Los sistemas Soprano son para uso en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones se controlan. El cliente o el usuario del sistema pueden ayudar a evitar las
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia mfnima entre los equipos de
comunicación de RF portátiles y móviles (transmisores) y los sistemas soprano como se
recomienda en la Tabla que sigue, de acuerdo con la potencia máxima potencia del equipo de
comunicación.

0.23
0.74
2.33
7.37
23,3

800 MHz- 2.5 GHz••••80 MHz - 800 MHz

I

Distancia de separación según la frecuencia del transmisor (m)!

150 kHz - 80 MHz

Potencia de salida
máxima' del
transmisor P (W)

0.01 0.12 0.12
0.1 0.37 0.37
1 1.U 1.U
10 3.71 3.71
100 11,7 11,7

Condiciones ambientales durante el almacenamiento y transporte

El transporte de los sistemas Soprano debe estar en condiciones ambientales normales dentro
del siguiente rango:

O Temperatura ambiente: OOCa 50°C
I

O Humedad relativa del aire: 10% a 60%
I

O La presión atmosférica: 90 a 110 kPa.

Nota

Si el sistema va a ser almacenado en una zona frfa, donde la temperatura puede caer por
debajo de OOC,el agua desionizada debe ser drenada desde el sistema de refrigeración.
SOlamente1personalde servicio autorizado puede llevar a cabo este procedimiento.

3.13. Información ci ,nte sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médi~o d~ que t~ ~ es é destinado a ad!U~nistrar, incluida cualquier restricción en la
eleCCión de sust e puedan suministrar; ~T"";;l\B:U);'¡1
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3.14. Las Iprecauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta u .Per D'
no h~itual especifico asociado a su eliminación; I

Al final
l
dJ la vida útil del sistema. los módulos han de ser devueltos al fabricante para su

procesé!mientoy eliminación adecuada. I

3.15. Josl medicamentos incluidos en el producto médico como part~ integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la ResoluciónGMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

I I
~~~ . I

3.16. El g do de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
: I

No aplica
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