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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4629-16-2 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma S

scf)llicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcién en
! ’ |
NC PM-1168-18, denominado: Laser de Diodo, marca ALMA LASERS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
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ARTICULO 30.- F{ggistrese; por el Departamento de Mesa de

‘notifiquese al interésado y hagasele entrega de copia autenticada de la

1

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisi

rmativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médice
ervencion que le compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferid
1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

DISPONE:
TICULO 1°.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de

PTM N° PM-1168-18, denominado: Laser de Diodo, marca ALMA LAS
'ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modifica

regarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1168-18
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| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
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| Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso

autorizadas, girese a la Direccion de Gestion de Informacion |Técnica |para que

ief'ectl.'le la agregacién del Anexo de Modificaciones al certi!ficado. Cumplido,
i archivese. ‘
’ Ekpediente Ne 1-47-3110-4629-16-2

DI

'DISPOSICION No |
OSF 307 &

Fad

Dr. ROBERTG [LEDE

Subadministrador Nacional
. AN M.AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

iEIj Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

N@O?& los efectos de su anexado en el Certificado
el

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

' i S.A.,

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran
‘del producto inscripto en RPPTM bajo:

iN¢mbre genérico aprobado: Laser de Diedo.

' M;arca ALMA LASERS.

Dlsposmon Autorizante de (RPPTM) N° 7081/07.
Tramltado por expediente N° 1-47-0000-16337-07-8.

autorizé mediante Disposicién

de Inscripcidén en

en la tabla al pie,

:antes mencionado.

DATO MODIFICACION|/
IDENTIFICAT | DATO AUTORIZADO HASTA LA RECTII?ICACIC')N
ORIO A FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR |
Fabricante Alma Lasers Ltd. Alma Lasers GmbH
14 Halamish Street, Caesarea Nordostpark 100-102, D-
North Industrial Park - 38900, | 90411, Nurnberg, Alemania.
) Israel.
15 Halamish Street, Caesarea Alma Lasers Ltc.;l.
i North Industrial Park — 38900, 14 & 15 Halamish Street,
Israel. Caesarea North Industrlal
!E Park - 3088900 Israel
. Modelos SOPRANO SOPRANO
SOPRANO XL SOPRANO XL
SOPRANO XLi SOPR%ANO XLi
SOPRANO ACCORD SOPRANO ACCORD
SOPRANO ICE SOPRANO ICE
: SOPRANO ICE PRO
| | Rotulos Autorizados por Disposicidn Afs. 8
| 0575/14
| Instrucciones Autorizados por Disposicion Afs. (10 a 28
! de uso 0575/14
fEI_‘presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaci()n
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del R

“firma Sirex Medica S.A., Titular del Certificado de Inscripaor en el R

: E)épedlente NO 1-47-3110-4629-16-2

fDI.SPOSICION No 3 0 7 8

PM 1168-18 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.. 3 0 ﬁfk& 20”

—

Dr. ROBERYTSH LEBE

Subadministrador Nacional
ALIN M.OAS

PPTM a la
PPTM N©
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PROYECTO DE ROTULO 3 O
Anexo IlI.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)
Laser de Diodo

SOPRANO - SOPRANO XL - SOPRANO XLi - SOPRANO ACCORD - SOPRANO ICE -
SOPRANO ICE PRO

Nombre y direccién del fabricante Legal:
Alma Lasers GmbH. Nordostpark 100-102 - D-90411 - Nurnberg - Alemania
Nombre y direccién del fabricante:

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

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

Sistema Laser de Diodo
Alma Lasers

ty

| .
Modelo: segln corresponda

il

Nimero de Serie: xxxxx Fecha de Fabricacién:
aaaa-mm |

Condiciones  especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacién del producto: Ver Instrucciones De Uso.

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: ver instrucciones De Uso
RADIACION LASER VISIBLE E INVISIBLE

EVITAR LA EXPOSICION DE LA PIEL O DE LOS OJOS A LA RADIACION
DIRECTA O DISPERSADA 4

Director Técnico: Bioingeniero Jose Bibiloni - MN 5265
Autoriz‘ado por la ANMAT PM 1168-18
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

; — : —
i Importante: | El proyecto de rétulo es aplicable a todos los modelos del Slstema de Laser de
Diocdo: SOPRANO - SOPRANO XLi - SOPRANO ACCORD - SOPRANO ICE—
SOPRANO ICE PRO !

Aé 8 COLO
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Instrucciones de uso : i

(ANEXO Il B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
Laser de Diodo

SOPRANO - SOPRANO XL - SOPRANO XLi - SOPRANO ACCORD - SOPRANO ICE -
SOPRANOQ ICE PRO :

3.1.- Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los ftems 2.4 y 2.5;

Nombre y?direccién del fabricante Legal: Alma Lasers GmbH. Nordostpark 100-102 - D-
90411 — Nurnberg - Alemania ‘
£

| !
Nombre y direccién del fabricante: Alma Lasers Ltd. 14 & 15 Halamish Street, Caesarpa North

Industrial Park — 3088900, Israel. - |
Importador: SIREX MEDICA S.A. Av. Libertad N° 836 P.B. Of 11, Ciudad de Buenos Aires.

Informaci6|n e ldentificacion del Producto:

Nombre genérico: Laser de Diodo

Marca: Alma Lasers

Modelos: SOPRANO - SOPRANO XL - SOPRANO XLi - SOPRANO ACCORD)|- SOPRANO ICE
- SOPRAN|0 ICE PRO.
Los sistemas Soprano™ [ Soprano™ XL / Soprano XLi / Soprano ACCORD [ Soprano ICE y
SOPRANO ICE PRO incluyen lo siguiente:
» Consola|del sistema laser
» La seleccion de los médulos que se han adquirido con la plataforma

» MGdulo y mastil de soporte umbilical

. Conjuntc|1 de llaves

|
« Conector de blogueo remoto con seguro

. Interruptlar de pie neumatico

« Antecjos protectores laser adecuado a los médulos adquiridos

. Prote‘cto'res de ojos opacos

|
« Manual del operador

* Kit de lle'nado de agua para el sistema de refrigeracion
. Sl’mbolo‘de peligro de radiacion Laser.

El SOPRANO ICE PRO incluye un set de gel acelerador.

Director Técnico: Bicingeniero Jose Bibiloni - MN 5265
Autorizado por la ANMAT PM: 1168-18

Venta exclusi profesionales e instituciones sanitarias

coLO
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucléln GMC ¥
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Produoto
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados.

Los sistemas Soprano estan disefiados para cumplir con los estandares iptemacio ales de
seguridad|y rendimiento. El personal que opera el sistema debe tener un conocnmnento rofundo

del funciochamiento correcto de los sistemas. |

Este manual ha sido preparado para ayudar al personal médico y técnico a enitender y Lperar el
sistema. No haga funcionar el sistema antes de leer este manual y haber obtenido una
comprension clara de la operacion del sistema. !

Usa de controles o ajustes o desemperio de los procedimientos distintos a Ios especm ados en
este documento puede arriesgar al operador o al paciente. Por lo tanto, antes de intentar para
usar u operar el sistema, el personal que opera los sistemas Soprano debera leer este Jnanual y
familiarizarse con todos sus requisitos de seguridad y los procedimientos de operacion.

|
Para evitar el uso no autorizado del sistema, no deje la llave en el interruptor de llave sin
atender. |

Una sefial de peligro de la radiacion Laser, proporcionada con el sistema, deb!era estar colocada
en la entrada de la sala de tratamiento siempre que el sistema esté en uso. |
El sistema Soprano genera voltajes peligrosos dentro del gabinete principal. !

El interior del sistema puede dérsele servicio solo por personal técnico autorizade de Alma
Lasers. !

EL servicio o modificacion no autorizada de este sistema no se describe en este manuLI puede
exponer al operador o al paciente a peligros de radiacion laser y energia eléctrlca poten ial.

El sistema Soprano genera altos voltajes y la radiacion laser cuando se enciende.

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

La luz emitida por el sistema laser Soprano es capaz de causar serio dafio a los 0jos o ceguera.
Para una| méaxima seguridad, el paciente debe usar goggles metélicos para los tratamientos
faciales ‘
El usuarioi deberd llevar a cabo los procedimientos de mantenimiento, que se describen en la
seccibn de mantenimiento de este manual, Solo cuando el sistema |esté apagado y
desconectado de la fuente de energia.

Medidas de Seguridad

Los sisternas Soprano se han disefiado para que los pacientes y el personal gocen de los
| |
maximos hiveles de seguridad. A continuacién, se indican algunas de las medidas de seguridad

preventlva de los sistemas Soprano:
Segurldad eléctrica

1. En el panel de servicio hay un diferencial semiautomatico que protege;el sistema contra
sobrecardas de energia mediante desconexién. Para reanudar el funcionamiento normal,
levante la|palanca del diferencial y reinicie el sistema

2. Proteccion de sofiware, que incluye:

+ El software comprueba todo el hardware relacionado con la seguridad desJués del encendido
del sistema.

* Lasincronizacion de la emision se regula mediante interrupciones cada milisegundo.

* Un cit igilancia supervisa constantemente el funcionamiento del sistema durante el

:\_U




tratamiento.

+ Si se produce un error, el sistema muestra un mensaje de advertencia al usuario ¢
funcionamiento.

3. Al encender el sistema se realiza una autocomprobacion de la pieza de mano conectada
Dicha prueba incluye la identificacion del médulo. ;
4, Despuées de encender el sistema se realiza una autocomprobacion de los circuitos
eléctricos. Los circuitos de prueba supervisan constantemente el funcionamiento del sisterna
durante el tratamiento.

Seguridad Luz y Laser !

1. Se emplea geometria de guia luminica cerrada para transmitir la luz al area de tratamiento.
La luz sélo se emite a través del ptano frontal de la guia 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; asi, cuando estd instalado,
desactiva el sistema e impide el funcionamiento cuando la puerta de entrada esta abierta.

3. Se incluye un mando de desconexion de emergencia que facilita 1a desconexion en caso de
que sea necesaria. Cuando se pulsa, interrumpe inmediatamente el funcionamiento del sistema.

4. Una contrasefia en la pantalla de servicio impide efectuar cambios no autorizadds en los
parametros de funcionamiento basicos del sistema. -

5. El sistema incluye dos indicadores de emision: una lampara indicadora de emnsmnes roja
ubicada en la parte superior del panel de control y un avisador acustico.

« La lampara indicadora de emisiones roja destella cuando el sistema esta listo para generar
pulsos, y se queda encendida cuando se genera un pulso. - |

, |
* Cuando el sistema esta listo para generar un pulso se emite una sefial acustica de aviso.

|
6. La emision solo estd permitida cuando el usuario enciende el motor en modo “Ready” (Listo) y
pulsa el pedal (riesgo minimo).

7. S6lo es posible emitir haces de laser (desde el médulo diodo) si se pulsarn simultaneamente
el pedal y el gatillo de la pieza de mano. El gatillo reduce el riesgo de emisiones {laser no
intencionadas.

8. En cuanto se conecta el sistema, empieza a circular agua por la pieza de mano para
refrigerar la fuente laser.

9. El fiujo 'y 1a temperatura del agua se supervisan para eliminar el riesgo de recalentamlento de
la pieza de mano. La emisidn de luz no es posible si se interrumpe el ﬂUjO de agua 0 sila

temperatura del agua es equivalente o superior a 40°C. i

10. El sistema cuenta con un pedal neumatico para facilitar su uso. Se ‘ha optado por un
sistema neumético para eliminar la posibilidad de cortocircuitos en el cableado del pedal y para
incrementar su resistencia a los liquidos. .

Advertencia :

. Cualqm r equipo que emita juz o laser puede causar dafios si no se utiliza adecuadamente
Los S|stemas Soprano contienen altos voltajes. El personal encargado de trabajar con laseres
siempre debe ser consciente de los peligros potenciales y debe adoptar las medidas adecuadas

que se describen en este manual.

» Utilicela con cuidado. Puede causar quemaduras graves. No lo utilice en areas cutdneas

sensibles|c en ar con circulacion deficiente. El uso indebido de los snstemas Sodrano por

parte de nifios o as incapacitadas puede ser pellgroso e © i O
..100 |
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Precauciones y avisos generales

Deben observarse las siguientes precauciones, avisos y advertencias para el
sisteras Soprano en condiciones de seguridad.

Precauciones

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

+ La guia luminica de la pieza de mano debe estar limpia en todo momento. Recuerde que es
necesario limpiar el gel refrigerante de las guias luminosas después de tratar a cada paciente.

* El sistema pesa aproximadamente 50 kg y puede provocar lesiones si no se actia con la
suficiente precaucion al trasladarlo. El sistema esta bien equilibrado y se ha disefiado para
poder ser desplazado, pero ello debe hacerse con cuidado y lentamente. No tire nunca del
sistema por la pieza de mano/mdédulo. !

Avisos

» Las operacuones de servicio técnico en los sistemas Soprano sélo pueden ser efectuadas por
personal autorlzado de Alma Lasers. Ello incluye la realizacién de ajustes internos en la fuente
de alimentacion, el sistema de refrigeracion, la dptica, las piezas de mano, etc.

« Verifique que los sistemas Soprano tengan unas conexiones eléctricas adecuadas a la
tension elc|éctrica de su pais (110 V CA 0 230 V CA).

+ El mantenimiento realizado por el usuario sélo debera efectuarse con el sistema apagado y
desconectado de la fuente de alimentacién eléctrica. La realizacién de operaciones de
mantenimiento con el sistema encendido puede suponer un riesge para el usuarlo y ser
perjudlmal para el sistema. !

. Apague el sistema siempre que no se esté utilizando.
* No deje nunca el sistema en modo Ready (Listo) sin supervisién.
+ No permita nunca que el personal sin formacién utilice el sistema.

+ No presione nunca el pedal y el gatillo de la pieza de manc a menos que ésta esté
correctamente orientada hacia un objetivo previsto y especifico. ,

* Los modulos y las puntas siempre deben inspeccionarse antes de tratar al pacnente Si se
observase algin dafio, no use el modulo o la punta.

» Nunca deje el sistema encendido, abierto o sin supervisién durante el mantenimiento!
Advertencias relativas a la emision laser/luz intensa

Riesgos he quemaduras

Los sustemas Soprano emiten radiacion laser/luz de alta intensidad, que es invisible al ojo
humano y puede provocar quemaduras de tercer grado.

Riesgos de exposicion ocular directa y reflejada

Es esenmal que todos los presentes en la sala de tratamiento durante su aplicacién (el paciente
y el personal médico) protejan sus ojos llevando puestas las gafas protectoras recorﬁaendadas

por Alma Lasers |

Es aconsejable instruir al paciente para que cierre los ojos durante el tratamlento lncluso aunque
lleve gafas protectoras. |

Si el paCtente no puede llevar las gafas protectoras, debera emplear los protectores oculares
opacos que protegen completamente los 0jos de la luz.

Si el area a tratay/£std muy cerca de los ojos (p. ej Ios gérpé&b"s) proteja los ojos con




|
protectores comneales.
Advertencia

Para el uso de los médulos de Diodo o NIR estan indicadas diferentes gafas de proteccién.
Aseglirese que escoge el tipo correcto.

Gafas de |segur|dad

* Todo el| personal debe utilizar las gafas de seguridad y debe asegurarse que las gafas
protectoras proporcionan una proteccién adecuada; para el médulo laser de diodo DO>6 en un
rango de longitud de onda de 750-890nm y para el médulo NIR DO>2 a 720-1090nm.

+ Las gafas de seguridad y protectores oculares opacos suministrados con el equipo ofrecen una
proteccnén adecuada para ambos mddulos, y pueden solicitarse mds: unidades a su

represente}nte de Alma Lasers.
Riesgos de explosién e incendio

La absorcién de energia 6ptica incrementa la temperatura del material atlvsorbente. Adopte
precauciones para reducir el riesgo de ignicion de materiales combustibles en el 4rea a tratar y
alrededor de ella.

El sistema no puede utilizarse en presencia de mezclas inflamables con aire u oxigeno.

No utilice el sistema en presencia de disolventes volatiles como alcohol,, gasolina, u otros

disolventes. |

No utilice sustancias inflamables como alcohol 0 acetona en la preparacién de la piel para el
tratamlentcja Si es necesario, emplee agua y jab6n para limpiarla antes del tratamiento.

Si se utlllza alcohol para limpiar y desinfectar cualquier parte de los snstemlas Soprano, deje
secar el sistema por completo antes de utilizarlo.

Los materiales inflamables deben mantenerse a una distancia segura del sistema.
Riesgos de alta tensién :

El 5|stema utiliza 120/230 vV CA. Para evitar lesiones fisicas, no utilice el S|stema antes de
asegurarsé de que los paneles exteriores estén correctamente cerrados. No intente fetirar ni

desmontalj‘ los paneles exteriores.

Los sistemas Soprano producen voltajes muy altos en diversos componentes. Algunos
componentes podrian conservar carga después de apagar la fuente de allmentacsén por lo que
no se permite extraer ninguna de las partes de la carcasa exterior, exceptuando al personal
autorizado de Alma Lasers.

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

e alta tension

Los snstemas estan conectados a tierra a través del conductor de tierra del cable de
allmentacuiﬁn y la patilla interna de conexién a tierra.

Riesgos d

Caracteristicas de seguridad del sistema

Los sistemas Soprano estan equipados con diversas caracteristicas de seguridad. Todo el
personal presente en la sala de tratamiento debe estar familiarizado con la ubicacion y el
funcionamiento de estas caracteristicas de seguridad.

Botén de parada de emergencia

lea para llevar a cabo la desconexién de emergencia._ -

- . - . - u:’
)lnmedlatamente la alimentacion a todo el sistema. pia. A
DiRwCTI oH

Este bo'téh| rojo se
(L)

Cuando se pulsa,

ay
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. | . . , . . \
Para liberar el mando de desconexién de emergencia, girelo en sentido| horario.
contrario, el sistema seguira estando desconectado.

Aviso !

Utilice el boton de desconexién solamente en caso de emergencia.
Indicadores de emisién de luz

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

EILED rolo tiene tres modos:

- Off-Ap|agado - cuando se enciende el sistema, y en modo Standby
- Destellante — durante el modo Ready (Listo)

- Continluo — durante la emisi6n laser (cuando se presionan el gatillo de la pieza de mano y/o
pedal)

El avisador acustico suena:

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

- De forma intermitente durante la emisién de luz, con la misma frecuencia que la frecuenma
de repeticion de pulsos: es decir, si la frecuencia de repeticién es de 2Hz (pulsos por
segundo), el avisador sonara dos veces por segundo.

COnectoride interrupcién remota . ‘

El 5|stema incluye un conector de interrupcion remota de seguridad que debe conectarse aun
mlcromterruptor externo en la puerta de entrada a la sala de tratamiento. El enclavamlento
remoto externo se conecta en serie con el pedal; por ello, cuando esta instalado, desactiva ei

sistema e llmplde el funcionamiento cuando la puerta de entrada esta abierta. |
Segurlda a dos niveles de la emision laser

La emlsufm de haces laser Diodo sélo esta habilitada cuando el usuario presmna el pedal y el
gatillo de la pieza de mano a la vez; por lo tanto, sélo es posible emitir haces laser
accidentalmente debido a un error doble (el riesgo es minimo). !

Pedal

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

Sistema de refrigeracion de tejido

La guia de la pieza de mano se enfria mediante un método de refrigeracién termoeléctnco para
minimizar ‘las molestias a los pacientes durante el tratamiento y para reducir las reaccnones
adversas después de éste, como el enrojecimiento cutaneo local y la tumefaccién. El te]IdO se
refrigera medlante un aro metélico y una ventana fria de zafiro. La temperatura de la guia se
reduce a 4°C (39°F) durante el funcionamiento del sistema.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros produlctos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informaci6n suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos

meédicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura |

|
No aplica. i

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esté bien
instalado: 'y pued ncionar correctamente y con plena seguridad, asf.como los datos
relativos a la natfitaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y callbrado
ovL0
nS o
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que hayalt que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiel

seguridad de los productos médicos;

Los snstemas Soprano estan disefiados para su instalacién en una oficina 0 en una clinica y
requieren|un minimo de preparacién del sitio. Cuando se compra el sistema, la instalacién se
completa In situ, incluidas la prueba inicial y la calibracién.

El transporte e instalacién del sistema se lleva a cabo por personal técnico autonzado de Alma
Lasers, que van a hacer lo siguiente:

0 Desemb.|alar el sistema y colocarlo en su posicién preseleccionada.
0 Veriﬁcar|

0 Conectar los componentes del sistema (mddulo, interruptor de pie, conector de bloqueo).
0 Conectai el sistema a una toma de corriente designada.

la integridad del sistema y de sus componentes.

0 Llenar el depésito del sistema de enfriamiento con agua desionizada.

0 Probar el sistema para la calibracion adecuada y operacién funcuonal de todos los
componentes y software.

f
'

0 Coordinar la realizacion de una inspeccion de seguridad en el lugar, si es necesario.
Nota |

Cualquier [dafio en el envase o en el sistema que se encuentre antes de abnr el paquete se
deben mformar a su representante de Alma Lasers y a la compafifa de seguros.

Requusntos de instalacién ;

Antes de desempacar el sistema, asegurese de que el sitio cumple con los requisitos descritos
en esta seccion: :

Espacio y{ ubicacién |

El espaciq debe localizarse con la ventilacién adecuada y un libre flujo de aire. El 4rea de
trabajo' para el sistema debera prepararse conforme a las dimensiones que [se muestran mas
abajo para garantizar la ventilacion adecuada, siempre mantiene los lados del S|stema por lo
menos 0.5m (20") desde la pared o de otras obstrucciones para el flujo de [aire. Después de
poner en su lugar el sistema, ponga el seguro de los frenos de las ruedas frontales al presionar

los pedales en la patte superior de cada llanta.

| scoL©
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Conexionies Eléctrica y de aire

El sistemell esta preconectado desde fabrica para el voltaje de la linea local conforme lo ordena
el cliente. El sistema requerira una linea de abastecimiento separada.

Lineas de! energia de entrada debera estar libre del paso, voltaje y picos de corriente, caidas y

subidas de tension. Consecuentemente, la linea de energia del sistema no deberd compartirse
con otras‘ cargas variables tales como elevadores, sistemas de aire acondicionado, grandes
motores, ?tc. .

Precauci<|5n:

El sistema debe estar conectado a una linea de alimentacién separada con interruptores de

. . . T |
circuito se:parados. Alma Lasers no pueden garantizar un rendimiento adecuado a menos gue el

sistema esta conectado a un circuito separado.

RequisitcTs ambientales
Calidad d|el Aires

El sistemal;l deberd operar en una atmgsfera que no sea corrosiva. Los materiales cPrrosivos
tales como acidos pueden dafiar el cableado eléctrico, los componentes electrénicos y las
superﬁcie& de los componentes Opticos. :

Las particulas de polvo transportado por el aire deberan mantenerse en el mini‘mo. Las

partfculas‘ de polvo absorben la luz y el calor. Las particulas calientes localizada en los
componentes épticos pueden dafiarlos. El polvo metdlico es destructivo para €l equipo eléctrico.

|
Calidad d|el Agua .
El sistemla debera operar usando solamente agua deionizada. El agua del grifo \contiene
sedimentos que puedan dafiar el sistema de refrigeracion. i

|
Temperatura :

Para aseéurar que el sistema funcione de manera 6ptima, mantener la temperatura ambiente,
entre 20 % Cy 25 ° C, humedad relativa de menos de 80% vy la presion atmosférica de|90 - 100
kPa. |

Nota Cuapdo el sistema g€ (18a intensivamente emite calor. Por lo tanto, se recomienda instalar
aire acondicionado.

ng‘"o
L\Jci‘? E,F?‘D




Instalacion del sistema P

Conexién del soporte del médulo y el rodillo del cable umbilical

El proposito del brazo de soporte y el rodillo es reducir la carga creada por el médulo de los
sistemas Sopranos y su cable umbilical. Cuando esta correctamente desplegado - como se
muestra en la Figura méas abajo, el brazo y el rodillo llevan el peso del mddulo y apoyan el cable,
proporcionando el practicante mayor maniobrabilidad y facilidad de uso. . {

e

Precaucién _
Nunca utilice el médulo o cable umbilical para mover el sistema.

Conexidn del modulo

La conexién del médulo a la consola se muestra en la figura mas ahajo. Esta disefiado para
permitir una facil sustitucion del médulo cuando se requiera. El puerto de conexion del mddulo
se encueritra en el lado izquierdo medio del panel frontal. Para la insercién y extraccion del
conector, haga lo siguiente:

1. Inserte el conector del médulo en el puerto de conexion, como se muestra en la vista f\
2. Gire el pestillo del conector en el sentido de las agujas del reloj (B).

3. A medida que gira el pestillo, el canector continuard entrando en el puerto hasta que no pueda
girar mas - ahora el médulo esta correctamente conectado al sistema (C).

4. Para desconectar el mgdulo, pasos atras 1 a 3 anteriores.




Conexién de interrupcién remota

Los sistemas Soprano estan equipados con un conector de bloquec a distancia para
proporcionar la maxima seguridad. El conector esta 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 blogueo 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 1y 2

5. Cierre la tapa del conector.

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

7. Encienda el sistema. |

e
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Conexién del Pedal | &

El snstema esta equipado con un pedal neumético para eliminar la posbnlndaii de cortaci
enel cableado del pedal y para incrementar su resistencia a los liquidos.

Para conectar el pedal, conecte el tubo negro pedal al puerto de conexién en ellanel de
servicio del sistema (consulte la Figura anterior)

Llenado del depésito refrigerante

El depdsito del sistema de refrigeracion debe ser llenado con agua desionizada. Es irﬁperativo
que el nivel del agua en el depésito sea comprobade cada tres meses y se afiada agua
desionizada si es necesario.

Operacién del Sistema ' .

|
1
Deteccién‘ de error

Estos sistemas cuentan con software de autocomprobacién gue supervisa el funcionamiento del
sistema dé forma constante a través de software y circuitos de vigilancia e interrupciones. El
Ssoftware comprueba constantemente el hardware para detectar estados de error:

+ La pantalla LCD muestra un mensaje de error e inhabilita e! funcionamiento subsiguiente.

+ El indicador actstico genera una sefial de alarma que dura mas tiempo que las sefiales de
emisi6n laser o luminica normales |

En tal ¢asb, debera apagar el sistema y reiniciarlo.

Preparacion del sistema para la operacién

. Desempaltque el sistema y pongalo en su lugar pre-seleccionado

« Verifique la integridad del sistema y sus componentes

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

« Conecte |lal sistema en la salida eléctrica designada
« Introduzca la llave en el interruptor de llave.
» Conecte Iel bloqueo a distancia a la puerta de entrada de la sala de tratamiento,

« Conecte el pedal al panel de servicio

- Conecte el médulo laser de diodo al puertoc de conexién del modulo.,

+ El paciente y todo el personal en la sala deben usar gafas de seguridad especifico para el
mddulo en uso

» Levante el interruptor en la posicion superior :
1 |

« Conectar el sistema de Zimmer para el médulo de laser de diocdo a travéé del adaptador y

ajustar los parametros de funcionamiento de acuerdo con las instrucciones del fabricante

Uso del si|stema
1. Enciénda el sistema
2. Acceda !a\ la pantalla Listo.

3. Ajuste lcfws parametros de funcionamiento

4. Active el gatillo de la pieza de mano y/o el pedal para iniciar la emision IésenI luz
Advertencia :
. Los S|stemas Sof permiten pulsos Iéserlluz mtergsﬁ‘é— H”Egavés del médulo Aseglrese

. 10
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de que todo el personal esté protegido contra la exposicion accndental a es
procedentes de la pieza de mano o de una supefficie reflectante.

. A efectos de garantizar la proteccion contra lesiones y molestias oculares asegFrese de

que todos!los presentes en la sala lleven las gafas protectoras recomendadas por Alma Lasers.

. Nunca mire directamente ‘los pulsos procedentes de la pieza de mano incluso, aunque
lleve proteccién ocular adecuada. |

. Nunca oriente la pieza de mano de modo que la descarga se realice sin estar en contacto
con la piel. Asegtirese de que la pieza de mano esté orientada hacia el 4rea a tratar durante el
tratamiento.

Encendido del sistema |
|
Para encender los sistemas Soprano: ‘

1. Asegurese de gue el mando de desconexién de emergencia no esté pulsado. Si lo esté,
libérelo girdndolo en sentido horario hasta que salte.

2. Conmute el interruptor de alimentacién principal (en el panel de serV|C|o) en posicion On;
aparecerd una pantalla mientras el sistema se auto comprueba para una funmonahdad
adecuada.

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

Iniciacion de la emisién de Luz/laser ' ‘

1. El indicador Cooling (enfriamiento) debe aparecer verde, en el caso del SOPRANO ICE PRO
aparecera en azul. No empiece con el tratamiento hasta que no 1o haga. l

2. Coloque la guia de luz del médulo en el area a tratar. !

3. Presione el pedal si trabaja con el médulo NIR. La emisién de la energia de laser de diodo
solo se permite cuando se activan conjuntamente el pedal y el gatillo del médulo.

Nota

Si se activasen inadvertidamente el pedal y/o el gatillo mientras el sistema no esta en modo
Ready, no habré emisién de luz y sonaré una sefial audible. :

4, La guia|de luz debe estar siempre en contacto con el &rea a tratar durante el tratamiLnto. Se
escucha una sefial audible en cada pulso emitido. |

5. El contador de pulsos se actualiza en cada pulso. Para poner a “cero” el éontador, togue la
tecla Reset de la parte baja de la pantalla, aunque habrd una puesta a “cero” automética cada
vez que se apague el sistema.

6. Para detener la emision de luz/laser, suelte el pedal y/o el gatillo del médulo.

Pausa en el trabajo

Como meldlda de seguridad estandar siempre que no sea necesaria mmedlatamente una
emisién de luz, el sistema debe estar en modo Standby. Antes de abandonar la isala, el
terapeuta debe apagar el sistema.

Cambio de parametros durante el trabajo i i

Durante el trabajo, pueden cambiarse los parametros de, fluencia, tiempo y frecuencia de
repeticion. Para cambiar los parametros haga lo siguiente:

1. Suelte el gatillo (médujo de laser de diodo).
2. Suelte el pedal.




3. Vuelva a la pantalla Standby.
4, Cambie|los parametros como se indica en la Seccién 6.4.3.
5. Vuelva al modo Ready.

Apaga} el sistema
Para apagar el sistema:
1. Ponga (?l sistema en modo Standby.

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

3. Colo’qufé el interruptor de corriente en la posicién Off.

4. Mueva la palanca del magneto térmico en la posicion inferior.
5. Desconecte el cable de red del enchufe.

6. Limpie los médulos.

7. Coloqué cada mdduto en su soporte adecuado. *
Nota

Para apagar el sistema en caso de emergencia, presione el hotén de parada de emergencia.

Para solta|r el botén, girelo a la derecha hasta que se levante.
Advertencia

Para pr;evenir de un uso no autorizado, no deje Ia llave en la cerradura sin vigilancia

Mantenimiento

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

El sustema esta diseflado para funcionar de forma fiable con un mantenlmlento periédico soélo
realizado por el operador. Las superficies exteriores del sistema deben mantenerse limpias por
razones de higiene y los lightguides se deben limpiar entre las sesiones para manténer las
condiciones Gptimas de funcionamiento. } i

Advertencia 2 \

|
El mantenimiento por el operario se debe realizar s6lo cuando el sistema esta apagado y
desconectado de la red eléctrica. Realizar procedimientos de mantenimiento con el |sistema
encendido|puede ser peligroso para el operador y / o destructivo para el sistema.

Mantenimjento Periédico
El sistemal se debe inspeccionar periddicamente.

Las siguientes operaciones del servicio de rutina deben ser realizadas por personal de la clinica
cada 3 meses:

Limpieza y desinfeccién: La superficie externa del sistema puede limpiarse con un lienzo suave
humedecido en una solucion de 70% alcohol.

Eliminar el polvo de los filtros

Llenado de agua (s6lo agua desionizada)

Las siguientes operaciones de servicio de rutina deben ser realizadas por personal técnico
autorlzado de Alma Lasers cada 6 meses:
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* Inspeccion Interior, incluyendo la limpieza de las capas acumuladas de polvo
» Verificacion del iaser |

* Limpieza de las particulas del filtro

Las siguientes operaciones de servicio de rutina deben ser realizadas por personal técnico
autorizado de Alma Lasers cada 12 meses: 1

» Sustitucién de agua desionizada !

» Cambio t.l!e filtro de particulas J

3.5. La mformac|6n util para evitar ciertos riesgos relacionados con la lmplanta(.lén del

producto médico |

No aplica

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos espec[ﬁcos.

Este equ:po ha sido probado y cumple con los limites de compatibilidad electromagnétlca de
dlSpOSItIVOS medicos. (Ver punto 3.12)

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

Compruebe la integridad del envase. No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado.

3.8. Si un producto médico 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 ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible de
reutilizaciones. : ;

No aplica

3.9. Informaciéon sobre cualquier tratamiento o procedimiento adlcmnal que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final,

entre otros);

Ver punto 3.4

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

No aplica ' i
3.11. Las precauclones que deban adoptarse en caso de cambios del funcmnamlento del
producto médlco,

Los sistemas Sopranos son dispositivos médicos de precision que requieren el servicio de
mantenimiento de rutina periddica, que debe ser realizado por personal técnlco autorlzado de
Alma Lasers.

La modificacion no autorizada del hardware, software o especificaciones de los sistemas anula

todas las qarantias, expresas e implicitas. Alma Lase‘_r)s\»,\no se responsabiliza por el uso o
funcionamiento de est§ di hositivo modificado. - e \CO |

L A 0 '
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Advertencia
No se permite la modificacion de este equipo.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéﬂcos, a mfluenclas
eléctricasi externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presu&n a

la acelera'clén a fuentes térmicas de ignicién, entre otras; |
Clasificacion del equipo '
Normas aplicadas IEC 60601-1-2;2007, IEC 61000-3-2:2005, IEC 61000-3-3: 2008, IEC 61000-
4-2: 2008, IEC 61000-4-3: 2010, IEC 61000-4-4: 2004, IEC 61000-4-5: 2005, IEC 61000-4

2008, IEC |61000-4-8 2009, IEC 61000-4-11: 2004

Emisién Electromagnética - Orientacién y declaracién del fabricante

Los sistemas Soprano son para uso en el ambiente electromagnético especifico en la Tabla E-2.
El cliente o el usuario de los sistemas Sopranc deben asegurarse de que de que se utiliza en
dicho entorno.

Estandar de emisién Conformidad Orientacién , |
Emisiones RF Grupo 1 El instrumento utiliza energia de LRF
CIRSPR 11 J Clase A (radiofrecuencia) s6lo en su funcionamiento

interno. Por lo tanto, estas emisiones RF son
muy bajas y es probable que no ocasionen
ninguna interferencia en los equipos electrénicos

cercanos.

Emisiones RF Grupo 1 Este instrumento es adecuado para el uso en
conducidas | Clase A todos los establecimientos que no sean| un
CIRSPR 11 : establecimiento doméstico y en Iaquellos gue
Emisiones Armoénicas Clase A estén directamente conectados a una red de
IEC 61000-3-2 ‘ suministro de electricidad de bajo voltaje que les
Emisiones de Es conforme de corriente a edificios usados para propésitos
fluctuaciones y domésticos ,

parpadeo de tensién ‘
IEC 61000-3!3 !

Inmunidad electromagnética - Orientacién y declaracién del fabricante | l

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

Prueba de | Nivel de prueba IEC | Nivel de | Orientacién
inmunidad 60601 conformidad |
Descarga Contacto; +6kV Contacto: 124 y|Los pisos deben seride
electrostatica (ESD) | Aire: +8kV +6kvV madera, cemento 0
IEC 61000-4-2 Aire: +2,4,6 y +8kV | cerAmica, que casi no

producen estaticat Si los
. pisos estan cubiertos con
‘ : material  sintético  que
tienda a producir estatica,
la humedad relativa debe
ser de par lo menos 30%.

Transitorios 2kV igual gue a la|La calidad de la energia

eléctricos rapidos /| para  lineas de | izquierda eléctrica deberia ser la

rafaga | suministro de energia misma que. para un

IEC 61000-4-4 ;;yv ambiente comercial o para
| ra\ lineas de un ambiente de hospital. |




‘ entrada / salida
Sobretension Modo diferencial: | lgual que a la|La calidad de la\g
IEC 61000-4-5 +1kV izquierda eléctrica deberia se
Modo comun: £2kV un ambiente comercial

; de un ambiente de hospital.
Caidas en el voltaje, | 100%; 10ms lgual que a la| Calidad de la red eléctrica
pequefas 30%; 500ms izquierda debe ser la de un entorno
interrupciones y | 60%; 100ms comercial u hospitalario. Si
variaciones . en el { 100%; 5000ms el usuario de los sistemas
voltaje en las lineas Soprano  requiere | un
de entrada de funcionamiento continuo
suministro de durante la interrupcion del
energia suministro  eléctrico, se
IEC 61000-4-11 recomienda que los

; sistemas sean ahmentados

‘ por una ! fuente ; de

alimentacién |

' ininterrumpida.
Campo magnético | 3 A/m 3A/m Campos magnéticos de
de frecuencia de 50Hz energia deben estar a una
alimentacién, (50/60 caracteristica- de nivel con
Hz) un entorno comercial u
IEC 61000-4-8 hospitalario tfplco

Advertencias y ambiente electromagnético recomendado

con respecto a equlpos

comunlcaclones RF portatiles y méviles como teléfonos celulares |

de

Prueba | de
inmunidadi

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de
conformida
d

o

Orientacion

RF condudida
IEC 61000-4-6

3
150 kHz - 80
MHz

vVims

3V

$u3? Ser

Equipos de comunicacion de: RF
portatiles y méviles no deben utilizarse
mas cerca de ninguna parte de los
sistemas Soprano, incluidos | los
cables, que la distancia de separacion
recomendada calculadaia partir dé los
equipos aplicable a la frecuenc:a del
transmisor.

Formula para la distancia
separacion recomendada

d=1, TT‘{-

d=117JP BOMHztOB{}BMHz

de

d=223VP 800MHz1025GHZ

Donde P es la potencia méxima de
salida del transmisor en vatios
segun el fabricante del transmlsor 'y d
es la distancia de separacuén
recomendada en metros (m).

La intensidad de campo de los
transmisores de RF fijos, segun lo
determinado por un estudio
electromagnético en habitacién, debe

menor gque e nivel | de
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el)!

cumplimiento en cada ran%' '
frecuencia. En el rango de frecueRgias' .
| de 150 kHz a 80 MHz, la intensida

| del campo debe ser inferiora3 vV /m.

‘ Se pueden producir mterferencnas en

las proximidades de ios equipos con e
‘ siguiente simbolo:

&
RF irradiada 3V/m 3 Vim (E1) Férmula para la distancia| _de
IEC 61000-4-3 (80 MHz - 25 separacion recomendada
GHz) (E1=3 de acuerdo con el nivel de
cumplimiento) | l
3.5 80 MHz —; 800
d= = |JP . !
]:ff; ]J— MHz :
7 800 MHz = 2.5
d=|— B d R
[l‘i]'f GHz '

Distancia recomendada de separacién entre el equipo de comunicacién de RF portétll y
mévil y los sistemas Soprano

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 minima entre los equipos de
comunicacién de RF portaties y mdviles (transmisores) y los sistemas soprano como se

recomienda en la Tabla que sigue, de acuerdo con la potencia maxima potencia del equipo de
comunicacion.

Potencia ¢Ie salida | Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor (m)
maxima | del

transmisor P w) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz

0.01 0.12 0.12 023

0.1 | 0.37 0.37 0.74

1 . 1.17 1.17 2.33

10 : 3.71 3.71 737 |

100 11,7 117 23,3 | !

Condlclones ambientales durante el almacenamiento y transporte ! i

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

I Temperatura ambiente: 0°C a 50°C

0 Humedad relativa del aire: 10% a 60% |
0La presu.‘m atmostérica: 90 a 110 kPa. ‘
Nota :

Si el sistema va a ser almacenado en una zona fria, donde la temperatura puede caer por
debajo de 0°C, el agua desionizada debe ser drenada desde el sistema de refrigeracion.
Solamente, personal de servicio autorizado puede llevar a cabo este procedtmlento

. Oedd
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3.14. Las

no hab;itual especifico asociado a su eliminacién;

.....

precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta unviaSg

l . \ ,
Al final de la vida atil del sistema, los médulos han de ser devueltos al fabricante para su

procesamiento y eliminacion adecuada.

3.15. Los

medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del

mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que Hispone

sobre Ilos

|
No aplica

3.16. Eil grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

|

|
No aplica

i

i

I

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

LUCAS BO ~£
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