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Disposiciéon
Nimero: DI-2019-4097-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 15 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-002762-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002762-17-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIREX MEDICA S.A., solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

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

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

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de



Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca QUANTA SYSTEM nombre descriptivo Liposuctor asistido
por chorros de liquido y nombre técnico 17-103 Aspiradores para liposuccion, de acuerdo con lo solicitado
por SIREX MEDICA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-38967838-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda Autorizado por
la ANMAT PM 1168-58 con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencmnados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) afios, a partir de.la fecha de
la presente disposicién

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: DISPOSITIVO LASER PARA USO MEDICO

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-103 ASPIRADORES PARA LIPOSUCCION.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HUMAN MED.

Clase de Riesgo: 111 |

Indicacién/es autorizada/s: Body-jet® esta indicado para liposuccion, en la modelacion del cuerpo y el
tratamiento de lipedemas. :

También puede emplearse para la obtencion de grasa corporal para la transferencia de tejido adiposo
autologo.

Modelos:
Nombre del Producto Ref. ITamafio, caracteristicas
Dispositivos
Body-jet evo - 1500000-7 54x60x 178 cm, 230 V
Aplicadores
Aplicador WAL 370 cm (WAL{ o |Estéril
Applicator)
Aphqador Biofill (Biofill 580001 Estéril
Applicator)
Canulas WAL
1500042 |9 3,5mm, L 15 cm



500107

0 2,5mm,L 15cm

500028 @ 3,5 mm, L 25 cm
500070 @ 2,5 mm, L 25 cm
Canula de infiltrado
500121 (3 3,5 mm, L 30 cm
(Infiltration cannula) :
503003 @ 3,5 mm, L 30 cm / acero
inoxidable
5001148 2,5 mm, L. 15 cm, 0° angulo
de corte, estéril, uso unico
0 3,5 mm, L 16 cm/punta en
500063
forma de cuchara
0 3,5mm,L 15 cm
500086
0 3,5mm, L 15 cm, 2 x 2 orificios
500088
de succion larga
0 3,5 mm, L. 25 cm, 2 x 2 orificios
500089

Cénula de irrigacion y aspiracion

500092

de succion larga

0 3,8 mrﬁ, L 25 cm, 2 x 2 orificios

(Irrigation and aspiration de succion larga
cannula) ' ‘
3 4,8 mm, L 25 cm, 2 x 2 orificios
500093
de succidn largos
@ 3,5 mm, L 30 cm, 4 orificios
500117 , ‘
de succidén, mango corto
0 3,5 mm, L 30 cm, 2 x 2 orificios
500119
de succién larga, mango corto
: @ 3,8 mm, L 30 cm, 2 x 2 orificios
500125 .
de succién larga, mango corto
500136 3 4,8 mm, L 30 cm, 2 x 2 orificios
de succién larga, mango corto
500148 0 4,2 mm, L 30 cm, 2 x 2 orificios

de succidn larga, mango corto




500149

D 4,2 mm, L 25 cm, 2 x 2 orificios

de succion larga

Espaciador- para cénulas (Spacer

RAPID (Irrigation and suction

Cénula de irrigacién y succion

500054 L 15 cm
for cannulae) :
3,5 mm, L. 25 cm, 2 x 2 orificios
501089
de succién larga
19 3,8 mm, L 25 cm, 2 x 2 orificios
501092

de succién larga

0 3,5 mm, L 30 cm, 2 x 2 orificios

Cénula de irrigacion y aspiracion
STS (Irrigation and aspiration
cannula)

cannula) 501119 _

de succion larga, mango corto

@ 3,8 mm, L 30 cm, 2 x 2 orificios
501125

de succion larga, mango corto

) 3,8 mm, L 15 cm, 2 x 2 orificios
501151

: de succion larga

0 3,8 mm, L 30 cm, 4 orificios
503001

de succién larga

0 3,8 mm, L 30 cm, 4 orificios
503002

|de succi6n larga RAPID

0 3,8 mm, L 30 cm,

Cénula de irrigacién y aspiracion|
subcutdnea  (Irrigation  and
aspiration cannula subcutaneous)

502003

503004
multi-orificio RAPID
4,8 mm, L 30 cm,
503005
o multi-orificio RAPID
@ 3,5 mm, L 25 cm, 2 orificios
502001 de succion larga, subcutaneos
0 3,8 mm, L 25 ¢m, 3 oriﬁcios
502002 de succion larga, subcutaneos

0 3,5 mm, L 30 cm, 2 orificios
de succidn larga,

subcutdneos, mango corto

0 3,8 mm, L 30 cm, 3 orificios

de succién larga,

502004




subcutaneos, mango corto
0 3,5mm, L 15 cm, 2 orificios
580086 -
de succion
1@ 3,5mm, L 15 cm, 2 x 2 orificios
580089
de succion larga
Canulas biofill (Biofill cannulaé) @ 3,8mm, L 15 cfn, 2 x 2 orificios
580125 :
- ide succion larga Céanula
de infiltracion, @ 2,5 mm L 15 cm
580107 '
0 3,8 mm, L 15 cm, 2 x 2 orificios
581125
' de succion larga, RAPID
LipoCollector 3
Completo : 670000
Set de  LipoCollector 3 2 anillos de sellado, 1 tapa de sellado,
descartable  (LipoCollector 31671200
disposable set) 1 set de drenaje
Cénula _de extraccién 200 mm 675010
(Extraction cannula)

Periodo de vida 1til: 3 (tres) afios para los aplicadores y canulas estériles WAL/Biofill. Las cdnulas WAL y
recipiente de aspiracion no estériles tienen una vida qtil de 30 ciclos de esterilizacién.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Human Med AG.
Lugar/es de elaboracion: Medizinische Gerdte Wilhelm-Hennemann Str. 9,

19067 Schwerin, Alemania.

- Expediente N° 1-47-3110-002762-17-1

Digitally signed by BELLdSO Waldo Horacio
Date: 2019.05.15 09:30:06 ART
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SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN; en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,

/ serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.05.15 09:30:09 -03'00



PROYECTO DE ROTULO

Anexo Iil.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

liposuctor asistido por chorros de liquido

body-jet evo
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo llI.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004) .
liposuctor asistido por chorros de liquido

body-jet evo

Fabricanie: Human Med AG. Medizinische Gerate - Wilhelm-Hennemann-Str. 9, - 19067
Schwerin-Alemania.

Importador: SIREX MEDICA S.A. Av. Libertad N9'836, P.B. Of 11, Ciudad de Buenos Aires.
liposuctor asistido por chorros de liquido .
body-jet evo 230 V°/ 50-60Hz / 6A

QUANTA SYSTEM
Numero de Serie: xxxxx ~ Fecha de Fabricacién: mm/aaaa

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

)54

Director Técnico: Bioingeniero Jose Bibiloni - MN 5265
Autorizado por la ANMAT PM 1168-58
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

oseO-©

===
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Instrucciones de uso
(ANEXO Il B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004) -
liposuctor asistido por chorros de agua
body-jet evo

JOSE BIBILOMNI
ING. |2ICMEDICO
DIRECHCR TECNICO

LUCAS BOSCOLC : '
APODERALIO
0 IF-2019-38967838-APN-DNPM#ANMAT
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o Instrucciones de uso :
' ANEXO Il B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
liposuctor asistido por chorros de agua

body-jet evo

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;

Fabricanie: Human Med AG. Medizinische Gerate - \MIheIm-Henneman'n-Str. 9, - 19067 -
Schwetin-Alemania.

Importador: SIREX MEDICA S.A. Av. Libertad N° 836, P.B. Of 11, Ciudad de Buenos Aires.
liposuctor asistido por chorros de agua

body-jet evo 230 V'150-60Hz [ 6A
Human Med AG ‘
Director Técnico: Bioingeniero Jose Bibiloni - MN 5265
Autorizado por ia ANMAT PM: 1168-58

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

'

Avisos y dispositivos de seguridad
Observancia de los avisos de seguridad

La aplicacién y observancia debidas de los avisos de seguridad contribuyen esencialmente a la
seguridad del usuario, del paciente y del entorno.

Seguridad del aparato y de los instrumentos

El body-jet® evo satisface todas las normas técnicas importantes y reconocidas a nivel general,
asf como las prescripciones validas de proteccién laboral y prevencién de accidentes.

Contribucion del personal médico a la seguridad

El trabajo con aparatos médicos estd asociado ‘en principio con ciertos riesgos para el personal
médico y para el paciente. Estos riesgos no pueden ser excluidos completamente por medidas
constructivas. La seguridad no depende exclusivamente. de- los aparatos sino en medida
importante de factores que usted puede influenciar. Estos factores son abarcados por los avisos
de seguridad de este capitulo. ,

Importancia de las instrucciones de uso y la formacién del personal médico

Un elemento importante del concepto de seguridad del aparato son las instrucgiongs de uso. Por
elfo, todas las personas aquellas que ‘

\ ajustan, APODERARO DIRECTOR. TEON:

: COo
IF-2019-38967838-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 4 de 28



\ trabajan con,
( desmontan,
{limpian y desinfectan,

el aparato y los instrumentos, deben leer las instrucciones de uso y los avisos de empleo de los
instrumentos.

Las presentes instrucciones de uso son parte integrante del aparato. Todos los usuarios del
aparato deben estar familiarizados con los avisos y las instrucciones contenidos en ellas. Respete
los avisos en las instrucciones de uso. Guarde las instrucciones en un lugar seguro, pero
facilmente accesible, de modo que esté en todo momento al alcance del personal operador.

El aparato sélo debe ser empleado por personas que fueron instruidas en la base de estas
instrucciones de uso con respecto al manejo debido del aparato o de las combinaciones de
aparato.

La instruccién sélo debe ser impartida por personas aptas a causa de sus conocimientos y
Su experiencia practica.

Human Med no responde .por dafios provocados por el uso del aparato sin instruccién o por un
~ empleo indebido. En caso de dudas o preguntas consulte a Human Med, por favor. Con mucho
. gusto le ayudamos. No vacile en hacernos llegar sus sugerencias y propuestas acerca de estas
instrucciones de uso. ' -

Seguridad contra el peligro de un choque eléctrico

El aparato satisface las exigencias de la norma IEC 60601-1 para equipos electromédicos de la
clase I, asi como para equipos electromédicas con parte aplicable tipo BF.

La tension de red debe coincidir con la tensién indicada en la placa de caracteristicas.
Conecte el aparato a una toma de corriente instalada correctamente con puesta a tierra.
Utilice exclusivamente el cable de red suministrado.

Controle el aparato y los accesorios suministrados (p-ej. el pedal neumético, el cable) antes
‘de cada uso si presentan dafios. No debe emplear un aparato dafiado, un cable dafiado o
accesorios dafiados. Recambie accesorios defectuosos. En caso de que necesite unas
piezas de repuesto o asistencia técnica, por favor, péngase en contacto con el
departamento de servicio al cliente.

Para su seguridad y la del paciente: No intente nunca a realizar una reparacién a propia
cuenta. Toda modificacién supone la exclusién de la responsabilidad de Human Med.

Avisos de seguridad particulares para el uso del body-jet® evo
Las siguientes indicaciones deben tenerse en cuenta:

LA causa de un posible efecto cortante el chorro directo de agua puede ser peligroso segun la
presion ajustada, pudiendo lastimar el cjo v la piel.

{ Todas las personas que trabajan con el aparato deben ser instruidas antes de comenzar el
trabajo, conociendo los pardmetros de funcionamiento.

LEl aplicador WAL y Ia ¢anula WAL empleada no deben dirigirse directamente hacia los ojos.

Durante el funcionamiento del aparato, jdeben asegurarse los pedales neuméticos contra
todo accionamiento involuntario!

Al colocar la pieza de mano debe prestar atencién a que el chotro de liquido -sélo esté
dirigido al campo de operaci6n.

Seguridad de funcionamiento

La puesta en servicio inicial debe ser realizada exclusivamente por un personal técnico quien fue
formado previamente por an Med o sus representantes autorizados en me idas para la

1F-2019-38967838-APN M#ANMAT
JG8 BILOMI
ING, BICMEDICD

DIREC piytietud
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puesta en servicio y la instalacién de componentes necesarios, asi como para la conexién de los
accesorios necesarios para la aplicacion médica.

El aparato sélo debe utilizarse después de:

\la entregé lista para funcionar por parte del Servicio de Human Med o sus representantes
autorizados;.

| la aplicacién de todas las medidas de seguridad como se han descritas en las presentes
- instrucciones de uso;

{ dominar todos los procedimientos y la maniobra en caso de averfas.

Cada persona que maniobra el aparato es completamente responsable de la aplicacién de todas
las medidas de seguridad para asegurar que el paciente, el médico y otras personas presentes
durante la operacién no estén expuestos a peligro. -

Antes del uso del body-jet® evo cada usuario debe informarse sobre los pardmetros a emplear,
estudiando la literatura o realizando ensayos previos.

Dispositivos de seguridad

El funcionamiento sequro y confiable del body-jet® evo esta asegurado por una serie de medidas
de seguridad integradas:

\ El aparato fue disefiado de modo que errores serios de manejo sean excluidos.
\ Para garantizar una infiltracién segura se vigila la unidad motriz.

( Para garantizar una aspiracion segura, se controla el vacio del sistema de aspiracién.
Indicaciones

Aparte de las aplicaciones en la liposuccién para la modelacion del cuerpo y el tratamiento de
lipedemas, el body-jet® evo de Human Med también puede emplearse para la obtencién de grasa
corporal para la transferencia del tejido adiposo autélogo.

La principal funcion de esta maquina es la lipoescultura mediante la utilizacién de las propias
células grasas del paciente para injertarlas en otras zonas del organismo nuevamente y lograr
otras aplicaciones como por ejemplo la reconstruccién ¢ aumento del pecho tras sufrir un céancer,
sin requerir implantes o prétesis, asi comao para corregir cicatrices post-trauméticas.

Contraindicaciones

El body-jet® y los instrumentos a conectar no estan aprobados para un empleo intracardiaco. El
body-jet® evo no debe emplearse en los pacientes con graves trastornos deda coagulacién.

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

A

No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico est& 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 que

haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento.y la seguridad
de los productos médicos;

Actividades preparatorias

Co ’ : ’ JOSE BJBILONI
Instalacion ‘del body-jet® evo ING. BIQMEDICO
o osGOLe DIRECTOR{ TECNICO

IF-2019-38967838-APN-DNPM#ANMAT
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No funcionamiento en zonas con peligro de explosidn

El aparato debe utilizarse exclusivamente en salas previstas para usos médic_:os. No utilice el
aparato en zonas con peligro de explosion, donde se trabajan con anestésicos, agentes de
limpieza cutanea y desinfectantes inflamables.

Condiciones de funcionamiento

El aparato debe operarse a una temperatura y humedad relativa especificas; por los detalles
consulte el item 3.12. Si no se respetan las tolerancias indicadas, puede fallar el aparato.

Ventilaciéon

El aparato debe. colocarse de modo que esté garantizada una circulacion libre de aire alrededor
de la caja. No se admite su emplazamiento en nichos.

Penetracion de los liquidos

La caja no es absolutamente estanca. Por [o tanto, asegirese de gue no se derramen liquidos

sobre o alrededor del aparato. No coloque el aparato muy cerca de tubos flexibles o envases que
contienen liguidos. )

Cable de red, caja de enchufe

La tensidn de red debe coincidir con la tensién indicada en la placa del body-jet® evo. Conecte el
aparato a una caja de enchufe con puesta a tierra correctamente instalada.

Utilice exclusivamente el cable de red suministrado. Tienda el cable de red del aparato a la caja
de enchufe de modo que se excluya toda situacién peligrosa (p. €]. tropezar).

Por motivos de seguridad no emplee cajas de enchufe de distribucién ni tampoco cables de
prolongacién.

El aparato no debe emplearse ni tampoco conectarse a la red si acusa fallas y si estas fallas no
pueden remediarse debidamente. :

Colocacion del body-jet® evo

\ Para garantizar un emplazamiento seguro v libre de sacudidas del aparato, debe colocarlo sobre
una superficie estable, horizontal y exenta de vibraciones.

{ Evite la radiacién solar directa por motivos térmicos y para garantizar la legibilidad de la pantalla
de manipulacién.

LEl lado dorsal del aparato debe estar opuesto al drea de operacién.

"\ Preste atencién a una distancia minima de un metro entre el aparato y 1as zonas estériles, sobre
todo las mesas de instrumentos, las mesas de quir6fano y el personal que lleva vestimenta estérit.

\ Cada vez cuando Ud. estaciona el aparato, bloquee los frenos de las ruedas. Si desea mover el
aparato debe soltar antes todos los frenos de ruedas.

Accesorios | chbihacién de equipos

El body-jet® evo sélo debe operarse con los accesarios especificados por Human Med en las
presentes instrucciones de uso. '

Esto vale especialmente para los siguientes accesorios:

\ Pedal neumatico con manguera (suministrado por Herga Electric Ltd., no. art. del pedal normal:
6448-AAAC-0000; no. art. del pedal doble: 6448-EAAC-0000), )

{ Recipiente de aspiracion de 3000 ml (suministrado por Serres Qy, no. art.: 57348),
\ Bolsa de aspiracién'de 3000 ml (suministrado por Serres Oy, no. art.: 57187),

| Set de filtro hidrafébico, incluidos la manguera de vacio con proteccién de rebose/ filtro de
bacterias (producto de Me AG, no. art.: 077.0572), el acoplamiento enchufable y el godo de

vacio para conectar el reci ‘e\n dg %ipgggiéma la conexién ﬁem@g%g% appLais
. PODERA JOSE BIiLONI

- DIRECTOR frecnNico
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 Tapa de cierre de! alojamiento de la bomba de inﬁltfacién.

Para la aplicacién a las indicaciones medicales autorizadas el body-jet® evo debe ser utilizado
solo con los aplicadores WAL/BIofill y fas canulas WAL/ Biofill producidas por la sociedad Human
Med AG. La lista de productos actual es vélida.

Se prohibe toda modificacién de! aparato, del aplicador WAL/ Biofill, de las canulas WAL/ Biofill y .
otros accesorios del aparato, provocando ésta la exclusion de la responsabilidad de Human Med.

En caso de una falla de la formacién del vacio, est4d permitido conectar el tubo flexible de
aspiracion del aplicador WAL/Biofill a cualquier otro sistema adecuado de aspiracién.

No se admiten otras combinaciones de aparatos, provocando éstas la exclusién de toda
responsabhilidad de Human Med. -

Preparacion de! funcionamiento

Una vez que el body-jet® evo fue emplazado conforme a las presentes instrucciones de uso,
realice una marcha de prueba de todas las funciones importantes antes de cada uso del aparato.

Comprobacién visual

Compruebe concienzudamente el aparato y los componentes del mismo (p. ej. las piezas méviles
como los pedales neumaticos y los cables) antes del uso en cuanto a dafios eventuales. No
‘deben emplearse un aparato daflado o componentes daflados del aparato.

Verifique el sello de garantia entre la cubierta del aparato y el aparato, asf como la placa de
identificacién en el dorso. El aparato no debe emplearse si las marcas estan dafiadas.

Llevar el rack a la posicién de trabajo

A Tornillo de fijacién

B Articulacion giratoria
C Brazo

D Bastidor exterior

Fig. 4-1: Llevar el rack a Ia posicion de trabajo
[ ~

Suelte el tornillo de fijacién (A) girandolo a la izquierda
hasta el tope (Fig. 4-1).

Extraiga fa articulacién giratoria (B) hasta e! tope y gire
el brazo (C) contra el sentido de las agujas de! reloj a
la posicién vertical (Fig. 4-2).

En el tope del movimiento giratorio, la articulacién
giratoria encaja mediante presién del muelle en la
posicion de trabajo.

Gire el tornillo de fijacion (A) hacia la derec
tope (Fig. 4-3).

hasta el

= BISILONI
- igg BIOMEDICO
N DIRECYOR TECNICO
Fig. 4-2: Lievar el rack -%ggoﬂfggw IF-2019-3896'A838-APN-DNPM#ANMAT
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ala pbsicién de trabajo

Fig. 4-3: Llevar el rack a la posicién de trabajo

Advertencia Al extraer y girar, tenga cuidado de no pillarse los dedos entre el tornillo de fijacién
(A) y la articulacion giratoria (B) o entre el brazo (C) y el bastidor exterior (D).

Colgar la bolsa de fluido

Cuelgue las bolsas de fluido en los ganchos
del dispositivo correspondiente (Fig. 4-6),
una bolsa por gancho.

Fig. 4-6. Colocar k3s bofsas de fuxta

iAdvertencia JE| peso total de los envases de fluido no puede exceder 6.000 g! Si se utilizan
botellas o bidones, éstos deben ser ventilados adecuadamente. Se recomienda el uso exclusivo
de las bolsas de fluido,

Conectar el body-jet® evo
L Conecte el aparato a una caja de enchufe de contacto
protegido instalada correctamente.

L Conecte los pedales neumdticos a las conexiones
correspondientes.

\ Coloque los recipientes de aspiracién a la derecha y a la
izquierda en el lado delantero.

- | Conecte las mangueras de vacio con proteccién de rebosef
filtro de bacterias abajo en las conexiones de aspiracion (Fig. 4-
7). :

\ Conecte las mangueras de vacio con proteccién de rebose/
filtro de bacterias arriba en los recipientes de aspiracion.

Fig. 4-7: Sistema de aspiracion

Advertencia El acoplamiento enchufable (4) de la proteccion de rebose/ del filtro de bacterias
debe estar conectado en la conexién de aspiracion del aparato (5), debiendo el codo de vacio {8)
estar unido al recipiente de aspiracién (Fig. 4-7). '

Advertencia Antes del uso, los recipientes deben controlarse en Cuanto a eventuales fisuras y
otros daflos. iNo deben emplearse recipientes dafiados!
Preparacién de la operacion

Encendido del body-jet® evo

El interruptor principal del aparato se encuentra en el dorso. Encienda el apar espués de una
corta fase inicial aparece la pantalla-de bienvenida (Fig. 4-9).

IF-2019-389 B M#ANMAT
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Si después de la dltima operacién aun
no se retir6 la bomba de infiltracién del
aplicador WAL/ Biofill o si ya se insernté
la bomba de infiltracion de un nuevo
aplicador WAL/ Biofill, aparece después
de algunos segundos una advertencia
"ldentificacion de una bomba de
infiltracién en el asiento".

Fiy. 4-8: Pantalla de bienvenkta

Apretando el botén de ayuda Ud. puede activar la asistencia en el manejo y la eliminacién de
fallas en cualquier fase del funcionamiento.

Seleccién del modo de operacién

En la pantalla de bienvenida Ud. puede elegir entre la realizacion de una liposuccién asistida por
chorro de liquido (WAL) o una aspiracién exclusiva (Sélo aspiracién).

Preparacion de la operacién en el modo *"WAL"

Preparacion de la OP
Sistema de asplracién

-
1
z

P Tost dé tas dos protectiones de rebose!
7 tos fibos do bictetias

, B instatar las botsas do asplracién

Apriete el botén "WAL" en la pantalla de

§ B Tostdo Ins boisas do aspirmcien bienvenida. Aparece la pantalla

Preparacién del sistema de aspiracién

Antes de la- utilizacién del sistema de aspiracién deben comprobarse los filtros, insertarse las
boisas de aspiracion y ensayarse el vacfo de ambas bolsas de aspiracion.

Test de la‘proteccién de rebose! filtro de bacterias

Advertencia: jEn primer lugar, antes del uso de la aspiracion del body-jet® evo debe verificar
siempre el correcto funcionamiento de la proteccién de rebose filtro de bacterias!

se| sisiLoN
e, IOMEDICO,
DQRE’.CT =] 'r;;\..ndC
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El codo de vacio (1) debe conectarse en el
recipiente de aspiracién y el acoplamiento
enchufable (4) en la conexion de aspiracion

respectiva (5) (Fig. 4-11).

Fig. 4-11: Mangura de vacio con
proteccién de rebose

| w0 | Active la aspiracién accionando el botén "ON/OFF". El LED verde sefala que la
ormacion del vacio esté activada. »

Lea el valor de vacio indicado. Extraiga el acoplamiento enchufable (4) de la conexién de
aspiracion respectiva (5). Lea de nuevo el valor de vacio indicado.

La diferencia entre el valor indicado cuando el acoplamiento enchufable esta conectado, y el valor
indicado cuando el acoplamiento enchufable no esta conectado, no debe exceder los 200 mbar.

Conmute con la tecla correspondiente (Fig. 4-12) la
alimentacién de vacio a la otra conexién de aspiracién y
repita el test con la segunda proteccién de rebose/ filtro
de bacterias.

En caso de una diferencia mayor de 200 mbar, recambie
la proteccion de rebose/ filtro de bacterias o el set de
filtro hidrofdbico.

Advertencia Aseglrese de que después del test los recipientes de aspiracién estén conectados
con la conexi6n de aspiracién respectiva. o

{
Fin. 4-12: Camblo de los recipentes de azpracion

Insercién de las bolsas de aspiracién
Al insertar las holsas de aspiracion en los recipientes de aspiracién proceda como sigue:

E,;wgw; E Desdoble 1la  bolsa de
B e o _ aspiracién

Encienda la bomba de vacfo accionando el botén
"ON/OFF". El LED verde sefala que la _formacién de
vacio esta activa.

WBILGN!

IF-2019-3896% 38-AHN ANMAT
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Inserte la tapa de la bolsa de aspiracién con ayuda
del vacio. Cierre el conector acodadoe (K) con su
dedo y, a la vez, apriete la bolsa de aspiracién
ligeramente en el centro de la tapa. La tapa de la
bolsa de aspiracién debe estar asentada a ras y sin
fugas en el contenedor de aspiracidn.

Comprobacién del vacio de ambas bolsas de aspiracién

/ + 2000 m - min 650 mbar

/ \/\ % 1000 - eitn 700 mbar
/j;\/ \\i\-vmm-nﬁnmmbsr

\+ 0 m - min 850 mbar

4

Fig. 4-15: Vaclo mé&ximo en funci6n de la
altura

Compruebe que se aplica el vacio final requerido y
que la bolsa de aspiraciéon haya sido desdoblada
completamente, cerrando el conector acodado (K)
con el dedo.

Mantenga el conector acodado (K) cerrado con el
dedo hasta alcanzar el vacio final. El vacio final

debe ser de por lo menos 850 mbar.

Si no se alcanza este valor, consulte el capitulo 6.1.
“Fallas en la aspiracién y en el flujo de infiltracién”.
Tenga en cuenta asimismo el vacio final en funcién
de la altura {Fig. 4-15).

Cuando el conector acodado (K) estd abierto, el
vacio no debe exceder los 500 mbar. De lo
contrario, debe cambiar la bolsa de aspiracion.

* Después de insertar las bolsas de aspiracién y de los ensayos apriete el botdn "Continuar”.

Ahora aparece una lista de control (Fig. 4-
la operacién.

Caonectar el aplicador WAL

16), segin la cual se verifica la preparacién ulterior de

Lista de control

1. ¢Ha Ud. caigado las boksas de fiuido?
3. ¢Ha Ud. fifado Ia caperuza de cierrI:

5. ¢Ha 0. purgado of aife'de kag mangueras de

Fig. 4-16: Pantalla “ista de control”
Conexién del aplicador WAL/ Biofill

Retire el aplicador WAL/ Biofi[[ del embalaje estéri.

2; ¢Ha Ud. instatado la bomba de infitracién?

| 4. ¢Ha Ud. conectado ta manguera de transferencia coj fa boisa de fluido?
S nsferencia?
6. ¢Ha Ud. tado las mangueras a! sujetador para' mangueras?

t e ey

para la preparacién de la operacién

IBILON!
Advertencias J[ A JOSE GHEDICE |
LUCAS BOSCOLO IF-2019-3896783 31BN NP ANMAT
AROOER
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S6lo empiee aplicadores WAL/ Biofill de embalajes integros.

La pieza de mano debe permanecer en el area estéril, entregandose los componentes de
conexién al operario del aparato.

Este producto esta previsto exclusivamente para un solo uso.
Instalacion de la bomba de infiltracién del aplicador WAL/ Biofill

Retire la tapa de cierre del alojamiento de la
bomba de infiltracién, girdndola a izquierda.
Introduzca la bomba de infiltracion en el
alojamiento (Fig. 4-17).

La manguera de infiltracién (1) del aplicador
WAL/ Biofill debe ser apuntada hacia arriba, los
tubos de transferencia (2) para el suministro
del fluido deben ser apuntados hacia abajo
(Fig. 4-18).

bombn de infRrecidn

Fije a mano la tapa de cierre girandola hacia la
derecha (Fig. 4-19).

Fig. 4-19: Fijar s t2pa de ciere

Conexi6n del aplicador WAL/ Biofill a las bolsas de fluido

Antes de la purga de aire, conecte el aplicador WAL/ Biofill a través de los tubos de transferencia
a las bolsas de fluido.

Coloque las bolsas de fluido en el dispositivo colgador de bolsas (una boisa por cada gancho).
Advertencia: jEl peso total de las bolsas de liquido no debe exceder los 6.000 gl

Si se emplean botellas o bidones, purgue el aire de éstos suficientemente. Se recomienda
emplear exclusivamente bolsas de fluido.

Cada uno de los dos tubos de transferencia tiene
una pinza y una espiga de perforacion con caperuza
protectora.

Cierre un tubo de transferencia (A) con la pinza
correspondiente (Fig. 4-20), habiendo retirado
previamente la caperuza protectora dela espiga de
perforacién

Do

% N ‘.ﬁ - . N
Fig. 4-20: Cierre det tubo de !mnsfefenc
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Quite la caperuza protectora de la espiga de
perforacion del tubo de ftransferencia (B) e
introduzca la espiga de perforacion del mismo en la
bolsa de fluido que seré utilizada primeramente (Fig.
4-21). La pinza del tubo de transferencia (B) queda
abierta.

Fig. 4-21: Conexion del lubn de frensferencia

Abra ahora la pinza del tubo de transferencia (A),
para purgar el aire de la tuberia.

En cuanto el tubo de transferencia (A) haya sido
llenado completamente con fluido, cierre éste con la
pinza y coloque la caperuza protectora (Fig. 4-22).

AVISO:

Ahora, la espiga de perforacion del tubo de
transferencia (A) puede introducirse en una
segunda bolsa de fluido, si lo desea. Retire primero
la caperuza protectora. Abriendo y cerrando las

pinzas elige la bolsa de fluido deseada para el
tratamiento.

El tubo de transferencia (A) puede asimismo
Sujetarse en una abrazadera en el rack (Fig. 4-23).

Fig. 4.23: Abrazadera en el rack

Advertencia En caso de que el fluido de infiltracidn gotee en el aparato 0o componentes del
mismao, limpielos inmediatamente con un pafio blando y agua caliente.

Fijacion de los tubos flexibles

~aE BIBiLON
irfg B O?f‘i”g?%o
[F-2019-389678 3855 #ANMAT
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Fig. 4-25: Saporte de tubos flexibles

Conexién del tubo flexibte de aspiracién

Uista de control

1. ¢He K. conato s bolsas s Gsdn?
2 ¢Hn insiatydo by bomba do inftrecitn’?
2, tHa UG, Rjerio b capanca da clerme?
4. JHe Ud. taneciadd In mangoins do Mansterencia con ¥ tolsa de Tudo? 3
S ¢Ha'Ud, prgada of alfe 02 943 manguerss ae FRNSIENC?
0. ¢Ho Ud. fipdo s menpuores e suistodor pas menguonss?

El soporte de tubos flexibles debe plegarse
hacia adelante.

Fije la tuberia flexible, empujando el 4rea de la
conduccion doble del tubo flexible en el soporte
correspondiente (Fig. 4- 24).

El tubo flexible de aépiracién debe hallarse
debajo, la manguera de infiltracién arriba (Fig.
4-25), . ;

Enchufe firmemente e! tubo flexible de
aspiracién (M) del aplicador WAL/ Biofill en el
conector acodado (K) de la bolsa de
aspiracion (Fig. 4-26).

Apriete ahora el botén "SI de la lista de
control (Fig. 4-27).

Se abre la pantalla "2 Preparaci6n de OP".

Apretando el botén "Cancelar”, Ud. vuelve a
la pantalla de bienvenida.

El mando

del  aparato reconoce
automaticamente si se ha insta-lado un
aplicador WAL o un aplicador Biofill.

Asimismo, reconoce si se ha insertado un
aplicador ya empleado o un aplicador
.defectuoso. En el capitulo "Codificacion del
aplicador" Ud. puede leer ¢ proceder en
tal caso.

IF-2019-38967838-AP



Purga de aire de la homba de infiltracién

Para purgar el aire det aplicador WAL, accione un pedal neumético. Mantenga €l pedal neumatico
apretado hasta que se haya llevado a cabo la purga de aire. El avance de la purga de aire se
muestra como barra de tiempo.

Para purgar el aire del aplicador Biofill, accione un pedal neumatico. Mantenga el pedal neumaético
apretado hasta que se haya llevado a cabo la purga del aire. Ef avance de esta purga se muestra
como barra de tiempo. : _

Advertencia: Dirija el chorro de liquido durante la purga de aire del aplicador WAL/ Biofill
en un recipiente adecuado. jNo dirija el chorro de liquido nunca hacia personas!

Si la-purga de aire est4 acabada, aparece una pantalla de accién. Apriete el hotén "OK" para
llegar a la pantalla de operacién. Esta pantalla se abre también autométicamente después de
cinco (5) segundos.

Después de la terminacién manual de la purga de aire se abre una pantalla de confirmacién.

¢ Si aprieta el botén "Sf", aparece la pantalla de operacién y Ud. puede comenzar con la
operacion. .

AVISO:

En cualquier caéo, conviene esperar la identificacién automaética de la terminacion de la purga de

aire para asegurarse de que no haya quedado aire en el aplicador WAL/ Biofill. Compruebe el
chorro de lquido durante la operacion.

¢ Si aprieta el botén "No", Ud. vuelve a la pantalla “Preparacién de la OP 2" y puede continuar la
purga de aire.

Uso del aplicador Biofill en el modo de operacién "WAL"

Para el injerto de pequefias cantidades de tejido adiposo autélogo un aplicador especial esta ,
disponible - el aplicador Biofill. :

Su uso no requiere pasos de mando adicionales ya que el aplicador Biofill es identificado
automaticamente por el mando del aparato, adaptandose de forma automatica todos los ajustes.

La pulsacibn y e RANGE estan
preconfigurados y no pueden madificarse. El
flujo de infiltracién de 66 mi/min es mas bajo
que en una liposuccion de volimenes mayores
de grasa. El vacio esta limitado a -500 mbar.
7 El aporte y la cantidad del fluido de infiltracién
son controlados con el pedal neumético.
Cuanto mas tiempo aprieta el pedal neumatico,
tanto mas fluido de infiltracién entra en el drea
del cuerpo correspondiente.

-4
Qe
b
<
o
=
o
£

-
i Guardar I

ASPIRATION

Fig. 5-6: Pantalla de operacién para el uso
del aplicador Biofill ' , :
Colocacion de una canula WAL / Biofill y comprobacién del chorro de liquido

Antes de la colocacién de la canula WAL/ Biofill compruebe si el aplicador WAL/ Biofill genera un
chorro puntual recto y constante. Si esto no es el caso, debebcambiarse el aplicador.

Advertencia: Durante la purga de aire del aplicador WAL, dirija el chorro de liqyido en un
recipiente adecuado. jNo dirija el chorro de liguido nunca hacia personas!

RCOLO  |F.2019-38067838-A g
- G-
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‘Ahora coloque la canula WAL/ Biofill (A) deseada en la
pieza de mano (B) del aplicador WAL/ Biofill (Fig. 5-7).

RECOMENDACION: Antes de la colocacién en la pieza
de mano (B} del aplicador WAL/ Biofill, trate el interior
del mango de la canula (A) con spray quirdrgico de
sificona.

- Elchorro de Ifquido generado debe salir de la tobera
como chorro plano y en forma de abanico (Fig. 5-8).

Fig. 5-8: chorro de liquido correcto

AVISO: Al emplear una cénula no correcta, el chorro pulverizado no sale en forma de abanico
(Fig. 5-9). Cambie la cénula.

Advertencias

Antes de colocar las canulas en la pieza de mano del aplicador WAL/ Biofill debe cercidrese de

que esta empleando la canula correcta y de que ésta no haya sido alterada. jNo utilizar canulas
" dafiadas! )

Las canulas WAL no deben ser dobladas en mas de 10°, las canulas Biofill no en mas de 5°,
porque pueden romperse. jLas cénulas dobladas no deben redoblarse o volver a emplearse dado
que ello puede provocar la rotura del tubo de la canula!

iNunca utilizar los aplicadores WAL/ Biofill sin c&nula!
AVISO:
Al recambiar el aplicador WAL/ Biofill debe comprobar nuevamente la calidad del chorro

_pulverizado. Dicha comprobacion del chorro de liguido con la respectiva canula WAL elegida debe
efectuarse con el preajuste RANGE 1y PULSATION "SHORT"

Realizacién de la operacién

Después de una incisién de perforacién, la canula de irrigacién y aspiracién es introducida a
través de la abertura prevista de Ja piel en el tejido adiposo. Accionando uno de los dos pedales
neumaticos se inicia el flujo de infiltracién. El chorro de liquido producido separa suavemente las
celulas adiposas del tejido. La aspiracién necesaria es efectuada después de la activacion de la

bomba de vacio, cerrando y abriendo la apertura bypass en el mango de la canula de irrigacion y
aspiracion. :

Apretando la tecla "stop” se paran la aspiracion y el flujo de infiltracién en caso de fallas o de una
emergencia. :

Conexioén del aplicador a la segunda bolsa de fluido
Cada bolsa de aspiracién estd do

da de una proteccién de rebose integrada que

terrumpe el
0 I8 bolsa de aspiracion esté llena. Por lo t

el aplicador

\N?(-;
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recipiente de aspiracion. Para ello debe proceder-como sigue:

Desactive el establecimiento del vacio apretando el botén "ON/OFF" en el area de mando
"Aspiracién”. :

Retire el conector acodado (K) con el tubo
flexible de aspiracién (M) de la boquilla (C) del
recipiente de aspiracidn lleno (Fig. 5-11).

Fig. 5-11: Cambiarla toisa de aspiracion

Cierre la boquilla (C) con la caperuza de cierre
(L) (Fig. 5-12).

Fig. 5-12: Cemar 1a bolsa de aspiracion

Accione el pulsador correspondiente (Fig. 5-13)
para elegir el recipiente de aspiracién con la
bolsa de aspiracion vacia.

Enchufe el tubo flexible de aspiracién (M) del
aplicador WAL firmemente en el conector
acodado (K) en la boquilla (C) "PATIENT" de la
segunda bolsa de aspiracion (Fig. 5-14).

Fig. 5-14: Cambiar la bolsa de aspiracion

Si durante la operacién deben cambiarse ambas bolsas de aspiracion, merre las boalsas, retirelas e
inserte nuevas holsas.

Final de la operaci6n

Puede terminar la operacién apretando gl bot6n "FIN" en la pantalla de operacién.

AVISO: Si no se han desactivado de a ano {a generacion del chorro de liquidd y la aspiracion,
estas seran terminadas ahora. IF-2019-38967838- -DNPM#ANMAT
LuUC COLO o5 BISILONI
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Después de apretar el botén “FIN" en la pantalla de operacién aparece una pantalla de
confirmacion. '

¢ Apretando el botén "Si" Ud. activa la pagina “Fin de la OP" (Fig. 5-16). No puede continuar la
operacidn. '

¢ Apretando el bot6n "No" vuelve a activar la pantalla de operacién. Ud. puede continuar la
operacion.

En la pantalla "Fin de la OP" se indica el consumo total de fluido en mililitros, asi como la duracién
de la operacién en minutos,

Al apretar el bot6n i aparece la pantalla "Consumo de fluido".

Durante la operacién Ud. puede ver los datos de la misma mediante apertura de la ayuda.
Retirada de la bomba de infiltracién

Primero, retire la tapa de cierre. Luego apriete el botén “Eject".

Aparece ahora la pantalla de confirmacién correspondiente

¢ Si aprieta el botén "No" vuelve a aparecer la pantalla “Fin de la OP".

0 Si aprieta el boton "Si* se prepara el desbloqueo. ’

Durante la preparacién se muestra la pantalla “Espere por favor”. Una barra de progreso muestra
el avance del desbloqueo.

Si el desbloqueo esté activado, se muestra la pantalla de accién "Retire la bomba de infiltracion”.
Se escucha un sonido pulsado. '

Ahora Ud. puede retirar la bomba de infiitracién de! alojamiento. Coloque luego la tapa de cierre
nuevamente en el alojamiento.

Después de retirar la bomba de infiltracién, apriete el botén "OK". El mando del aparato preparara
otras actividades.

Durante este periodo aparece la pantalla "Espere por favor" La barra de progreso muestra el
avance de este proceso.

Luego aparece una pantalla de accién "¢ Nueva OP?"

¢ Si desea realizar una nueva operacién, apriete el botén "OK". Aparece la pantalla de bienvenida.
Aqui puede elegir el modo de operacién para la nueva operacién.

¢ Si no desea realizar ninguna otra operacién, apriete el botén “Apague el aparato".
Tratamiento posterior del aparato |

Para el tratamiento posterior del aparato debe proceder como sigue:

\ Apague el aparato.

( Cierre las pinzas de las mangueras de transferencia.

\ Retire la canula WAL/ Biofill reutilizable de la pieza de mano del aplicador WAL/ Biofill y
destinela al reprocesamiento inmediato. Respete las instrucciones de reprocesamiento de las
canulas WAL. Estas se adjuntan a cada suministro de canulas.

( Retire luego los tubos de alimentacién de las bolsas de fluido y elimine el aplicador WAL/ Biofill
completo.

o O
SSE P enico
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\ Retire el tubo flexible de aspiracion (M) con el
conector acodado (K) de la boquilla (C) del
recipiente de aspiracién lleno (Fig. 5-11).

{ Cierre luego la boguilla (C) con la caperuza
de cierre (L) (Fig. 5-24).

Fig. 5-24; Cerrar la bofsa de aspiracion

{ Retire la bolsa de aspiracién liena del
recipiente de aspiracién agarrandola en el
estribo (N} (Fig. 5-25).

Fig. 5-25: Refirada de Ia bolsa de aspiracion

Mantenimiento, garantia, eliminacién y servicio al cliente
Mantenimiento
Personas autorizadas

Las inspecciones del aparato, las modificaciones y el recambio de los componentes del aparato
deben ser realizados exclusivamente por Human Med o hien por personas expresamente
autorizadas por Human Med. Si personas no autotizadas realizan unas modificaciones o el
recambio de componentes del dispositivo, Human Med no asumira ninguna responsabilidad.

Ademas, se extingue todo derecho a garantia.
Inspecciones del aparato

La inspeccion del aparato es un mantenimiento preventivo en el gue un técnico autorizado verifica
si se cumplen la seguridad y fa capacidad de funcionamiento del aparato y de los accesorios
dentro de un estado tedrico técnico y definido.

La inspeccion del aparato debe realizarse cada 12 meses. Si la inspeccion del aparato no es

realizada a tiempo o bien por un técnico no autorizado por nosotros, se extingue todo derecho a
garantia.

Para este aparato se han definido las inspecciones siguientes:
« el aparato y los accesorios no acusan dafios exteriores;

» estan disponibles las instrucciones de uso:

* todos los rétulos estan existentes y legibles;

* la comprobacién del conductor protector segln CEIl 62353;

» la medicién de ia corriente de escape segiin CEI 62353;

* la comprobacién del funcionamiento del interruptor de red, del display, de la aspitacién, de la

generacion de la presion, de | dales neumaticos, de la retirada facil de omba de
infiltracién;
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* la comprobacidn del estado de la unidad de accionamiento y del bioqueo;
» el recambio de la proteccion de rebose/ filtro de bacterias.

Los resultados de estas inspecciones de seguridad deberian registrarse en el libro de dispositivos
sanitarios. ‘ ,

Si en las inspecciones del aparato se comprueban defgactos que suponen un peligro para
pacientes, empleados o terceros, el aparato no debe seguirse empleando hasta gue un servicio
técnico calificado haya eliminado las fallas.

Modificaciones y recambio de componentes del dispositivo

Las modificaciones y el recambio de componentes (p.ej. fusibles) representan medidas
correctoras de mantenimiento. No deben perjudicar la seguridad del aparato y de los accesorios
para el paciente, el usuario y el entorno. Tal seguridad se considera como cumplida si no se
modifican las caracteristicas constructivas y funcionales en una medida reduciendo la seguridad.

Mantenimiento periédico

Cada 12 meses se debe realizar un mantenimiento. Si no realiza tal mantenimiento pueden surgir
fallas que provocan un peligro. El mantenimiento incluye una inspeccion del aparato.

3.5. La informaci6n util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implan_tacibn 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 especificos.

Seguridad eléctrica y compatibilidad efectromagnética

El aparato debe ser conectado a una red con puesta a tierra conforme a las disposiciones
nacionales en vigor. El body-jet® evo fue comprobado por un laboratorio acreditado en cuanto ala
resistencia a interferencias y la emisién de interferencias con el resultado que satisface los valores
limite de aparatos eléctricos médicos seglin la norma CEl 60601-1-2. Por tanto, queda
garantizada una resistencia suficiente a interferencias y quedan excluidas las interferencias con
otros aparatos a condicién de gue el aparato haya sido instalado y funcione debidamente.

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

No aplica.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, 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 niimero posible de reutilizaciones.
Limpieza, desinfeccién, transpdrte y almacenamiento después de la operacién

Limpieza y desinfeccién después de la operacién

Antes de la limpieza y desinfeccién

Advertencia: Aseglrese de que el aparato esté desconectado de la red eléctrica antes de la
limpieza y desinfeccién (desenchufar el cable de alimentacién).

Elimine el aplicador WAL / Biofill y las bolsas de aspiracién. El aplicador WAL/ Biofill puede
contener gérmenes patégenos. ‘ :

7 .
La eliminacién det aphcado Biofill y de las bolsl?:s_‘.2 6:1199 ?ggg%%%r_\
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estrictamente segun la normativa de higiene legal.

Productos usados deben echarse en recipientes seguros para basura_infecciosa. marcados como
basura toxica. Para detalles vea el plan de higiene del hospital respectivo.

Limpieza y desinfeccién

El body-jet® evo y los componentes pertinentes deben ser acondicionados cuidadosamente antes
de un nuevo empleo.

Advertencia: No.utilice ningin agente para la limpieza y la desinfeccion que contiene un
disolvente.

Advertencia: Se debe evitar que la humedad penetra en el aparato. Cualquier liquido que entre
debe evacuarse inmediatamente. El aparato sélo debe ser utilizado de nuevo cuando el liquido
haya evaporado completamente.

Para la limpieza y desinfeccién de las superficies del aparato, se recomienda una desinfeccion por
frotamiento. Para ello, utilice sélo los desinfectantes que satisfacen los estandares nacionales

respectivos. Prepare la solucién desinfectante en una concentracion conforme a las indicaciones
del fabricante.

Antes del empleo de la solucién desinfectante, limpie las superficies contaminadas con sangre
con agua tibia; de lo contrario puede reducirse el efecto.

En caso de que el fluido de infiltracién (solucién salina) gotee en el aparato o los componentes del
mismo, debe quitarlo concienzudamente con un pafio blando y con agua tibia.

Limpie las superficies con un pafio. Preste atencién a una humectacién uniforme de la superficie.
Tenga en cuenta el tiempo de accién del desinfectante especificado por el fabricante.

body-jet® evo ‘ )
Limpie el aparato con un pafio biando embehido con desinfectante.
Tapa de cierre del alojamiento de la bomba de infiltracién

Limpie la tapa de cierre con un pafio blando embebido con desinfectante. Si es necesario, utilice

un cepillo blando embebido con desinfectante. Luego ponga la tapa de cierre nuevamente en el
alojamiento de la bomba de infiltracion.

Pedales neuméticos y mangueras de pedales neuméticos, cable de alimentacién

Limpie los pedales neuméticos, sus mangueras y el cable de alimentacién con un pafio blando -
embebido con desinfectante.

Recipientes de aspiracién

Los recipientes de aspiracion pueden limpiarse y desinfectarse a mano. Se pueden lavar
alternativamente en un autémata de limpieza y desinfeccién a una temperatura de 85 °C. La

esterilizacién a una temperatura de 121 °C y un perfode de sometimiento a temperatura de 15
minutos por lo menos esta permitida.

Utilice solo detergentes autorizados por el fabricante del preparado para la limpieza de plasticos

de PC. No utilice nunca agentes de aclarado. Estos provocan fisuras por tensi6n en el recipiente
de aspiracién, pudiendo reducir su vida Gtil.

El reprocesamiento del recipiente de aspiracion fue ensayado exitosamente en 30 ciclos con el
procedimiento validado de procesamiento por maquina incluyendo esterilizacién. Otros ciclos
ademas y otros métodos de reprocesamiento son responsabilidad exclusiva del usuario.

Advertencia: Para la limpieza/ desinfeccién manual o automética no deben emplearse

detergentes y desinfectantes que contienen fenol, ya de lo contrario podra dafiarse el recipiente
de aspiracién. ,
No utilice un recipiente daftado, ya gue podré perjudicar la formacion del vacio.

Después de la limpieza y desi
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Cuelgue el cable de alimentacion y los pedales neuméticos en el sujeta cable previsto para ello.
Coloque el body-jet® evo en el lugar pre"visto.

El body-jet® évo puede transportarse y almacenarse en posicion vertical.

Para el almacenamiento debe inmovilizar las ruedas con ayuda de los frenos.

Compruebe a fondo el aparato y los accesorios (p. ej. partes moviles como los pedales
neumaticos y cables) antes y después de cada uso en cuanto a eventuales dafios.

Recambie los accesorios defectuosos. En caso de que el aparato esté dafiado, consuite el
servicio al cliente responsable. ,

Advertencia: No deben emplearse un aparato dafiado, ni tampoco accesorios dafiados.

Advertencia: Para su seguridad y la del paciente: Nunca intente efectuar reparaciones usted
mismo. Toda modificacion supone la exclusién de la responsabilidad de Human Med. :

Reprocesamiento de cdnulas WAL y de aspiradores de liquido

A continuacién, se facilitan instrucciones detalladas para la limpieza, la desinfeccién y la
esterilizacién de las cénulas WAL de infiltracién, de irrigaciéon y aspiracién, asi como los
aspiradores de liquido para el LipoCollector.

Los productos suministrados en estado no estéril deben ser limpiados y esterilizados
cuidadosamente antes de su empleo. _

Advertencias:
iCUIDADO!

El uso de bafios ultrasénicos para e! reprocesamiento puede perjudicar la calidad de la superficie
de los productos con superficies anodizadas.

Los productos con superficies en aluminio anodizado son dafados por detergentes' y
desinfectantes alcalinos (pH > 10). Sélo deben emplearse detergentes recomendados para el

empleo con aluminio anodizado. A este respecto, conviene consultar al fabricante del detergente y
desinfectante de instrumentos.

La limpieza, desinfeccién y esterilizacién deben ser efectuadas sélo por el personal instruido y en
los locales previstos para ello. '

Aviso: En el reprocesamiento de productos sanitarios se debe prestar atencidn al trabajar con el
mayor esmero conforme a las disposiciones locales de seguridad.

Limitacién del reprocesamiento:

Por lo general, el final de ta vida Gtil de los productos es determinado por el empleo de los
detergentes adecuados, asi como por el desgaste y los dafios debidos al uso.

El reprocesamiento frecuente puede afectar al aspecto exterior de los productos arriba
mencionados. Antes de cada reprocesamiento se debe controlar si los productos son intactos. No
utilizar productos dafiados.

El reprocesamiento y la esterilizacién de los productos arriba mencionados segin el método
validado fue testado y comprobado con éxito para 30 ciclos. El reprocesamiento reiterado por méas

de 30 ciclos o un método de reprocesamiento diferente del validado estd en la propia
responsabilidad del usuario. ‘

iIADVERTENCIA! Las canulas WAL con & 2,5 mm deben reprocesarse exclusivamente por
magquina.

REPROCESAMIENTO MANUAL
Instrucciones:

IF-2019-38967838-APN-
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Quitar la suciedad de superficie con un pafio de uso (nico / pafio de papel.

Evitar que sangre y/o restos tisulares se sequen y formen incrustaciones en los productos.
Recomendamos el procesamiento inmediato después del uso. No utilizar agentes fijadores ni
tampoco agua caliente (> 40°C) dado que esto provoca la fijacién de protefnas y perjudica una
limpieza eficaz.

En el transporte se debe prestar atencién a que no sean dafiadas las toberas de las canulas WAL.
El transporte debe efectuarse en un envase cerfado para evitar la contaminacién de! medio
ambiente. '

Se recomienda iniciar el reprocesamiento de los productos arriba mencionados inmediatamente
después de su uso. :

Prelavado:

Meter y dejar los productos arriba mencionados en una solucién enziméatica de limpieza de
instrumentos (p. e. Helizyme, concentracién como especificado por el fabricante del detergente,
mezclada con agua desmineralizada apenas tibia) durante un minime de cinco (5) minutos; en
caso de incrustaciones o residuos secos también durante mas tiempo. La solucién de limpieza de
instrumentos debe renovarse en caso de la contaminacion visible, pero al menos una vez por dia.

Para la limpieza de las cénulas con piezas de mano de acero inoxidable esté permitido también el
uso de detergentes alcalinos. .

Limpiar el interior de los productos arriba mencionadas con un cepillo para pipeta (& aprox. 4 mm,
@ aprox. 20 mm para la pieza de mano), luego enjuagar los productes arriba mencionados en
direccién de succién con agua desmineralizada. Limpiar €l cepillo para pipeta con agua
desmineralizada para eliminar toda suciedad visible.

Repetir este proceso hasta que la solucién de enjuague y el cepillo estén exentos de
contaminacion visible. Desechar los cepillos para pipeta después de su uso.

Lavado:

Meter por completo los productos arriba mencionados en una solucién de limpieza de
instrumentos (p.e. Helizyme, concentracién como especificado por el fabricante del detergente,
mezclada con agua desmineralizada apenas tibia) durante cinco (5) minutos.

Para la limpieza de las canulas con piezas de mano de acero inoxidable est4 permitido también el
uso de detergentes alcalinos.

Enjuagar los productos arriba mencionados con la solucién de limpieza de instrumentos en

direccién de succién durante un (1) minuto. Enjuagar los productos arriba mencionados con agua
desmineralizada en direccién de succién durante un (1) minuto.

Desinfeccién:

Meter por completo los productos arriba mencionados en una solucién desinfectante de
instrumentos (p.e. Stabimed, concentracién como especificado por-el fabricante del desinfectante,
mezclada con agua desmineralizada) durante 15 minutos.

Enjuagar los productos arriba mencionados con agua desmineralizada estéril durante un (1)
minuto. Repetir el proceso de enjuague.

El agua desmineralizada estéril debe cambiarse después de cada prdceso de enjuague.

Secado: Secar el interior y el exterior de los productos arriba mencionados con aire comprimido
estéril. ' : :

REPROCESAMIENTO AUTOMATICO

Advertencias: Para la limpieza de los productos arriba mencionados se recomiende el uso
exclusivo de detergentes enzimaticos. El uso de bafios ' '
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Recomendamaos ef uso de una méguina lavadora desinfectora para instrumentos MIC.
Instrucciones:

Los siguientes pasos deben llevarse a cabo en un autémata de limpieza y desinfecci6n validado:
Prelavado:

Limpiar ef interior de la pieza de mano de las canulas WAL con un cepillo para pipeta (@ aprox. 20
mm), después enjuagar la pieza de mano manualmente en un envase relleno de agua
desmineralizada.

Desechar los cepillos para pipeta después de su uso.
Empleo de un adaptador de enjuague {opcional):

Introducir el adaptador de enjuague (fabricado por 3 Mach GmbH) en la pieza de mano de la
canula y empalmar el tubo flexible de enjuague del autémata de limpieza y desinfeccion mediante
su adaptador Luer al conector Luer del adaptador de enjuague.

El reprocesamiento del adaptador de enjuague se realiza segin el mismo método como el
reprocesa-miento de los productos arriba mencionados.

Ltavado:
Enjuagar previamente con agua frfa durante 15 minutos en la maquina respectiva.

La limpieza de los productos arriba mencionados se realiza con agua caliente (55°C), dosificada
como solucién de un detergente enzimatico (en la concentracion especificada por el fabricante del

detergente; recomendamos neodisher MediZzym o Thermosept RKN-zym) con un tiempo de

mantenimiento de la temperatura de por lo menos diez (10) minutos.

Para la limpieza de las cdnulas con piezas de mano de acero inoxidable est4 permitido
también el uso de detergentes alcalinos.

Después enjuagar con un agente acido (recomendamos Neodisher Z o Thermosept NKZ) en una
concentracion del 0,1 % durante diez (10) minutos a una temperatura del agua de 20°C.

Desinfeccién: '

La desinfeccién térmica se realiza con agua des endurecida a una températura de 93°C con un
tiempo de mantenimiento de la temperatura de por lo menos diez (10) minutos. Eso corresponde a
un vajor AO de 12000.

Finalmente enjuagar con agua desmineralizada durante por lo menos cinco (5) minutos a una
temperatura del agua de 20°C,

Secado: El secado se realiza a una temperatura de 60°C durante por io menos 15 minutos.
Control de la limpieza:

Controlar todas las superficies, todos los orificios y huecos en cuanto a contaminacién visible. Las

canulas y los aspiradores de liquido contaminados deben destinarse nuevamente al
reprocesamiento.

Mantenimiento: Aplicar una pequefia cantidad de spray de silicona para cirugia en la zona de
ensamblaje de las canulas WAL. : :

Control y verificacién;

Realizar un control visual en cuanto a dafios y desgastes (asiento firme del tubo de aspiracion en

la pieza de mano e integridad de la punta de tobera de la cénula WAL). Separar todo producto
dafiado o desgastado. .

Aviso. Si devuelve un producto a Human Med o su proveedor, éste debe ser limpiado,
desinfectado y esterilizado previamente, adjuntandose los comprobantes correspondientes.

Embalaje: Los productos mencionados deben embalarse individualmen envases

estériles segin I1SO 11607. se utilizado debe ser suficien@roesgeapadiie\ Pakidad VDA T
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producto de modo que el sellado no esté sometido a tensiones.
Esterilizaci6n:

Estan validadas.la esterilizacién por vapor en un proceso fraccionado al vacio a una temperatura
de 121°C y con un tiempo de mantenimiento de por lo menos 15 minutos y la esterilizacién por
vapor a una temperatura de 134°C y con un tiempo de mantenimiento de por lo menos tres (3)
minutos.

En cada prdceso de esterilizacién deben comprobarse los protocolos de presién del esterilizador a
utilizar en cuanto al cumplimiento de los pardmetros necesarios.

Reutilizacién después del reprocesamiento: No utilizar los productos de nuevo antes de que
esten enfriados suficientemente (a la temperatura ambiental). :

Almacenamiento: Almacenar en un armario cerrado protegido contra polvo, humedad y
variaciones de la temperatura. La caducidad es determinada por o que es indicado en el embalaje
estéril empleado.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
- antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizaci6n, montaje final, entre otros);

Para el caso de los accesorios no estériles, estos deben ser esterilizados por el usuario antes de
Su uso. El método de esterilizacién recomendado es la esterilizacion por vapor a 121° C y con un
tiempo de mantenimiento de por lo menos 15 minutos y la esterilizacién por vapor a una
temperatura de 134°C y con un tiempo de mantenimiento de por lo menos tres (3) minutos.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, Ia‘ informacién

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta; '

No aplica

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

Reparacidnes y modificacioneé del dispositivo

* Sélo el personal de servicio autorizado puede realizar reparaciones y mantenimiento

* Se recomienda seguir el programa de mantenimiento estandar

* Se recomienda reemplazar todos los componentes dafiados

* Utilice dnicamente repuestos originales

* No se permiten modificaciones constructivas.

3.12. Las preéauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias

eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a
la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Compatibilidad electromagnética -

El body-jet® evo fue comprobado por un laboratorio acreditado en cuanto a la resistencia a
interferencias y la emision de interferencias con el resultado que satisface los valores limite de
aparatos eléctricos médicos segin la norma CEl 60601-1-2. Por tanto, queda garantizada una
resistencia suficiente a interferencias y quedan excluidas las interferencias con otros aparatos a
condicion de que el aparato haya,sido instalado y funcione debidamente.

Almacenamiento y transpo




Almacenamiento y transporte dentro del consultorio médico/ de la clinica

El body-jet®-evo--puede ser transportado y almacenado en posicion vertical. Para el
almacenamiento debe inmovilizar las ruedas con ayuda de ios frenos.

Advertencias:

El aparato no debe transportarse fuera del &rea de
operacién con los recipientes de fluido colgados (Fig. 7-2). -
El rack debe plegarse hacia adelante. Ya no debe haber
bolsas de aspiracion llenas en los recipientes de aspiracién.

Al transportar el aparato por un dintel, debe prestar
atencion a que las ruedas grandes pasen primerc por el
dintel. ,

Fig. 7-2: Etiqueta de aviso para el
transporte

Almacenamiento y transporte fuera del consultorio médico/ de la clinica

El body-jet® evo puede ser transportado y almacenado tanto en posicién vertical como horizontal,
sin embargo, debe ser almacenado s6lo en posicién vertical.

Advertencia: Para proteger el body-jet® evo contra dafios, es imprescindible montar el.seguro
para el transporte antes de cada transporte en posicién horizontal (Fig. 7-3).

1 Seguro para el transporte
2 Aguijero del seguro para el transporte
3 Tornillo de orejetas

El agujero del éeguro para el transporte (2) én Fig.
7-3 debe desplazarse por encima del tubo de la
chapa conductora de aire (4) en Fig. 7-4.

Fig. 7-4: Moniaje del seguro para el iransporte
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: Con el tornillo de orejetas (3) en Fig. 7-5 debe
---------- — . sujetarse el seguro de transporte en la chapa
: : conductora de aire {4).

Fig. 7-5. Fijacion del seguro para el ransporte

Antes de la puesta en servicio del body-jet® evo es imprescindible retirar el seguro para el
transporte; de lo contrario, el aparato podria dafiarse. .

Vuelva a desenroscar el tornillo de mariposa (3) y retire el seguro de transporte.

Condiciones ambientales para transporte y almacenamiento:

iSélo almacenar y transportar en posicién vertical!

Temperatu"}a entre -20°C y +50°C,

Humedad relativa entre 10% bis 95%

" Condiciones ambientales para el servicio:

Temperatura entre +10°C y +40°C,

Humedad relativa entre 30% y 75%, no condénsante

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos gue el producto

médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgc no
habitual especifico asociado a su eliminacién; '

El body-jet® evo debe eliminarse segun las regulaciones locales/ nacionales. También podra
devolverse a Human Med; ésta organizard su eliminacién debida.

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 gque dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

No aplica
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