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Disposicion : g
Namero: DI-2018-847-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-004564-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-004564-17-9 del Registro de esta Administracion Nadional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CLINICALAR S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion 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 ordénamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

i.
H

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y ¢l control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

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

ARTICULO 1°- Autorizase la mscripcion en el Registro Nacional de Productores y Prockuctos de




Tecnologla Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tl

=cnologia

Médica (ANMAT) del producto médico marca Deka, nombre descriptivo Sistema Laser qulrurgxcoy
nombre técnico Laseres, de ND:YAG, para Cirugia, de acuerdo con lo solicitado por CLINICALAR S.A.,

con los Datos Identificatorios Caracteristicos que ﬁguran al pte de la presente.

AR;TfCULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que
documento N° IF-2018-20872457- APN-DNPM#ANMAT.

obran en

AR;TiCULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado

por: la ANMAT, PM-1892-34", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la nl

v1gente

AR;TICULO 4° - Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con
caractcristicos mencionados en esta disposicion. :

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la
la presente disposicidn.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en ¢l Registro Nacional de Productores y Productos deTe
Medlca al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, ha

ormativa

los datos

fecha de

cnologia
iciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°, Girese a la Direccion de Gestion de Informacioén Técnica a los

finés de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

- No?ubre descriptivo: Sistema Laser quirirgico.

Codlgo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-943 Laseres, de ND:YAG, para Cirugia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s):Deka.

Clase de Riesgo: Il

Indicacién autorizada: El sistema Smartlipo esta indicado en aplicaciones laser de lipolisis, hipe

axilar, liposuccidn asistida por laser, pseudogynecomastia y lipomas.
M@elo/s: SMARTLIPO, SMARTLIPO_10, SMARTLIPO 18.

Peﬁodo de vida qtil: 10 (diez) aﬁos.

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

Lugar/es de elaboracion: Via Baldanzese 17-50041, Calenzano (FI), Italia.

Ex;:iediente N°® 1-47-3110-004564-17-9

rhidrosis
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3.1, Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
figuran en los items 24y25;

Provisto por el fabricante

Fabricante: DEKA M.E.L.A. S.R.L.

Direccién: Via Baldanzese 17 50041 Calenzano (FI) - Italla

Producto: Sistema Léser quirdrgico

Modelo: SMARTLIPO/ SMARTLIPO_10/ SMARTLIPQ_18

Marca: DEKA

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

Provisto por el importador

Importador: CLINICALAR S.A. . '

Direccion: Mariano Pelliza 4063/65 - Ollvos-V|cente Lépez -Provincia de Bs As, Argentlna
Director técnico: Blomg Molina Andrea Fernanda MN COPITEG Ne |- 6338,

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-34 . :

Simbolos en el equipo
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Progiic
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

El Smartlipo es un sistema de pulso corto Nd: YAG que se utiliza para liposculptura asistida por
laser.

Smartlipo produce pulsos muy cortos con potencias de pico muy altas, que son capaces dg
destruir las membranas de los adipocitos, es decir, las células del tejido adiposo. Para conseguir
este efecto, Smartlipo suministra energla laser a través de una fina fibra éptica. La fibra esté
protegida por una pequena canula de acero inoxidable (1,4 mm como maximo) y se inserta en ol
tejido a través de una pequefia abertura en la piel.

INDICACIONES DE USOQ o
El sistema Smartlipo es un producto sanitario indicado para laser en aplicaciones de lipélisis,
hiperhidrosis axilar, liposuccién asistida por laser, pseudogynecomastia y lipomas.

Perfil de! usuario

El uso del dispositivo esta reservado Gnicamente a médicos que posean competencias
especificas en las disciplinas y en las aplicaciones médicas a las cuales el dispositivo esta
destinado y para las cuales se utiliza, ademas de una preparacién y experiencia adecuada sobre
el tipo de tratamiento que se debe efectuar en el caso concreto.

El usuario/operador debe juzgar previamente, bajo su propia responsabilidad, si posee 10s
requisitos y las cualificaciones previstas por la legislacién y las normas locales vigentes, que
habilitan al uso del dispositivo para las indicaciones de uso especificas.

Para un uso seguro y eficaz del dispositivo médico, se recomienda que el usuario reciba una
adecuada formacién previa sobre el uso técnico y clinico de! sistema y sobre las normas de
sequridad laser. :

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;

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

. Fisica basica sobre los sistemas laser;

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

. Procedimientos operativos;

. Procedimientos de configuracidn del equipo;

. Riesgos potenciales.
DEKA M.E.LA. s.r.l. declina cualquier responsabilidad respecto a la seguridad y al nivel de
prestaciones del equipo en caso de que: '
’ el equipo no sea utilizado de conformidad a la normativa regularmente vigente en
materia de seguridad y salud;

. no sean observadas las cautelas e instrucciones contenidas en este Manual;

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

’ la instalacion, cualquier operacidn de modificacién, la calibracién y el mantenimiento
no sean efectuadas por personal cualificado y autorizado por DEKA M.E.L.A. s.r.l;

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

prescripciones de seguridad eléctric
. internacionales aplicables y de las lo

r, etc. de las normas y lineas guia
Imente Yjgentes.

\
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E! fabricante se exime de toda responsabilidad por los efectos directos o colaterales que Sgd
deriven de un uso de! sistema, y que no sean una consecuencia directa de defectos de disefic o™
de fabricacion del dispositivo o de partes de este.

k£l fabricante se exime de toda responsabilidad por los resultados del tratamiento.

DEKA M.E.L.A. s.r.l. se reserva la indiscutible facultad de suministrar, bajo pedido por escrito, al
personal de mantenimiento por ella autorizado, esquemas eléctricos, listas de com.ponentes,
instrucciones de regulacién y cualquier informacién relativa a las Unicas partes del equipo que se
.consideran reparables.

No modificar este equipo sin la autorizacion por escrito de DEKA M.E.L.A. s.r.i. (EN 60601-1)

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta 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 yla

Las instrucciones que se indican a continuacién deben ser observadas atentaments.

Control de la mercancia recibida

Salvo pacto escrito en contrario entre fabricante y cliente, la entrega de la mercancia se entiende
Franco Fabrica (INCOTERMS 2000) incluso cuando se haya convenido expresamente que la
expedicion o parte de la misma sea a cargo de la fabrica por cuenta del cliente. Con la entrega
se transfiere al cliente cualquier riesgo inherente al equipo. Por tanto, cualguier posible dafo
ocurrido al equipo en el transporte es a cargo del cliente.

Corresponde al cliente inspeccionar, en el momento de la entrega y en presencia del
transportista, la integridad y el estado de la mercancia recibida; verificar la correspondencia entre
lo entregado y lo descrito en el documento de transporte; comunique inmediatamente al
transportista cualguier deformidad y/o dafo encontrado.

Zona de trabajo .

La zona de colocaci6n y de trabaje del equipo debe ser idénea y conforme a las disposiciones
legales aplicables y vigentes en material de instalacién de equipos, relativas a la utilizacion y
conservacion del sistema con total seguridad de personas y cosas. La utilizacion, la tutela de la
seguridad y salud del lugar de trabajo y cualquier otra actividad desarrollada bajo la exclusiva
responsabilidad del "empresario',’ tal y como se define en i art. 2 del Decreto. Legislativo 81/08

y en cualquier caso en el respeto de las leyes locales y las Directivas Europeas (Directiva del
Consejo N 89/391/CEE y siguientes).

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

La utilizacion del sistema es bajo la exclusiva responsabilidad del operador que esta obligado a
utitizar la diligencia y pericia adecuada y necesaria.

El fabricante es responsable de la normativa imperativa vigente y aplicable en materia de
produccion y comercio de dispositivos medicales limitagamente a la misma.

El fabricante no es responsable de las consecuencias perjudiciales derivadas de la instalacion,
uso y mantenimiento no conformes a lo previsto en el presente Manual y, en cualquier caso, de

la falta de adopcion por parte del usuario de todas las cautelas, medidas de precaucién y normas
de seguridad necesarias par evitar cualquier perjuicio.

Adepto a la seguridad laser ‘
Se aconssja ia consulta preventiva tanto de la guia IECTR 60825-8 Safety of laser Products, Part
8: Guidelines for the safe use of laser beams on umans (2006-12, Second edition), que

constituyen dos lineas gufa sobre cémo los aspegfos de\la seguridad faser pueden ser recibidos
€n la practica médica.

N &M.A. A

JUL ADBERTO FUCILE
\|PRESIDENTE
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Se aconseja la designacion, de conformidad a lo previsto en la precedente Guia (concretamen
en los punto 3.1), de un Adepto a la Seguridad Laser y la explicita definicidn de la correspondiente
~ responsabilidad,

SEGURIDAD

Esta seccién facilita una breve descripcién de todas las normativas de seguridad consideradas
al proysctar el sistema Smartiipo.

Se describen, ademas, todas las precauciones de seguridad que se deben adoptar para el uso
correcto del sistema.

Seguridad general
El sistema Smartlipo cumple con las siguientes normas, pero no se limita a las mismas:

Directiva del Consejo Europeo 93/42/CEE en materia de productos sanitarios
Directiva del Consejo Europeo 2011/65/EU RUSP

* Norma EN ISO 14971 - Productos sanitarios - Aplicacién de la gestién de riesgos a los
productos sanitarios '

*» Norma EN 60601-1 - Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales de
seguridad .

* Norma EN 80601-1-2 - Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales para la
seguridad basica y el funcionamiento esencial - 2. Normal colateral: Compatibilidad
electromagnética - Requisitos y ensayos

* Norma EN 60801-2-22 - Equipos electromédicos - Parte 2: Requisitos particulares de
seguridad para equipos laser terapéuticos y de diagnéstico

» Norma EN 60825-1 - Seguridad de los productos idser - Parte 1: Clasificacién de los
equipos y requisitos

* Norma EN 60601-1-6 - Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales para la
seguridad - Norma colateral: Aptitud de uso.

+ Norma EN 62366 - Productos sanitarios - Aplicacién de la ingenierfa de aptitud de uso a
los productos sanitarios

¢ Norma EN ISO 10993-1 - Evaluacidn bioldgica de productos sanitarios - Parte 1
Evaluacion y ensayos en el proceso de gestion de riesgos.

Norma EN 980 - Simbolos para utilizar en el etiquetado de productos sanitarios

» Directiva de! Consejo Europeo 2002/96/CE en materia de Residuos de Aparatos

Eléctricos y Electrénicos (RAEE)

. Clasificacién:

* De acuerdo con la Directiva 93/42/CEE, el sistema Smartlipo es un dispositivo de Clase
b y se suministra con la certificacion CE 0459. :

» De acuerdo con la norma EN 60601-1, el sistema Smartlipo esta clasificado como de
«Clase I» en cuanto al tipo de proteccion eléctrica, y como de «tipo BF» en cuanto al
.grado de proteccién eléctrica. '

Riesgo optico

El sistema Smartlipo emite un haz de energia intenso visibie/invisible que puede provocar
lesiones graves a los 0jos y a la piel tras una exposicién a la radiacién directa o difusa del haz.
Tome las siguientes medidas para minimizar el ries lesiones a los ojos de los operadores,
del personal de asistencia y de los pacientes:

{

. - IF-2018-20872457-APN-DNPM#ANMAT
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* Todas las personas que se encuentren en la habitacién durante el trata_miento deben utiliza
gafas protectoras (véase el siguiente apartado para las especificaciones de las gafas
protectoras). :

*Marque claramente las salas de tratamiento para evitar que pueda entrar gente durante las
operaciones. '

La etiqueta que se muestra en |a Fig. 1 debe colocarse en la parte externa de todas las entradas
a estas zonas, para sefalar la presencia de una fuente laser en su interior.

Fig.1 - Etiqueta

Especificaciones de las gafas de proteccién : o

~ Los protectores oculares de seguridad deben tener al menos una densidad optica de OD>5 @
1064 nm.
En los paises de la Unién Europea los protsctores oculares de seguridad deben cumplir con la
norma EN 207 «Equipo de proteccion individual de los ojos. Filtros Yy protectores de los ojos
contra Ia radiacion laser» y deben tener el nivel de proteccion DLBS ILB8 1064 para MO53H2 y
DLB6 ILB8 1064 para M053H3/M053K?2.
Para obtener mas informacion sobre dénde encontrar sste tipo de gafas, pongase en contacto
con el agente de su zona o con la empresa DEKA M.E.LA. s.1.l.

ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador -
Como precaucion de seguridad, se recomienda no exponer los ojos a la radiacion directa, aunque
estén protegidos por las gafas especificas.

Riesgo eléctrico ,
El sistema Smartiipo utiliza internamente altas tensiones. Unicamente personal autorizado y
debidamente formado puede quitar los paneles de proteccidn del sistema.

ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

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

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

Riesgo biolégico .

ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador :

Los humos producidos por la accion de log equipos médicos laser pueden constituir un riesgo
biclégico ya que contisnen residuos de tejido del paciente.

Los humos generados por el taser pueden contener residuos organicos.

Se recomienda utilizar un aspirador de humos (EN 60601 -2-22).

Explosiones e incendios
Cuando el haz l4ser entra en contacto con una supeticie externa, dicha superficie absorbe
energia con un consiguiente aumento de la temperatura, tanto si se trata de piel, pelo, ropa como
de cualquier otra superficie inflamable. ‘
El operador debe, por lo tanto, prestar atencion a las sjgyientss medidas para prevenir el riesgo
de incendios:

* Utilice sustancias no inflamables par;

stesia, la preparacion de los tejidos
bland $ para el tratamiento, y para lafif

desinfeccién de los instrumentos.
IF-2018-20872457-APN-DNPM#ANMAT
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.+ Preste mucha atencion al usar oxigeno. El oxigeno acelera tanto la gravedad cOgY
extension del incendio. . "~

»  Mantenga el minimo posible de materiaies combustibles en la sala de tratamiento. Si
el tratamiento requiere el uso de un material combustible, tal como gasa, primero
maéjelo con agua fisiologica. )

+ Cuando realice el tratamiento en areas con pelo, prevenga su posible quemadura o
chamuscado humedeciendo el area con suero o agua fisioldgica estéril antes de
comenzar el tratamiento.

» Mantenga siempre un extintor pequefio y agua en la sala de tratamiento.

ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

Nunca use gases inflamables como gases de proteccién.

Evite el usc de anestésicos inflamables o de gases oxidantas, como el 6xido de nitrégeno (N20)
y el oxigeno. :

Algunos materiales, como la lana de algodén, al saturarse con oxigeno pueden prenderse debido
a las altas temperaturas generadas por el uso normal del equipo laser.

Los solventes de adhesivos y las soluciones inflamables utilizadas para la limpieza y la
desinfeccién se deben dejar evaporar antes de utilizar el equipo laser,

Preste atencion también al riesgo de ignicion de los gases endogenos.

Interferencias de radiofrecuencia

El sistema Smartlipo cumpie con la norma EN 60601-1-2.

Este requiere precauciones especiales en cuanto a la EMC y debe instalarse y ponerse en
servicio en conformidad con las disposiciones EMC contempladas en el APENDICE de este
manual. . _

Los aparatos de radiocomunicacion portatiles y méviles pueden influir sobre el funcionamiento
del sistema.

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

Funcionamiantos esenciales

- Df: _acuerdo con la norma IEC 60601-1 Ed.3.0 (2005), las siguientes funciones son prestaciones
basicas; es decir, prestaciones necesarias para mantener los riesgos dentro de -niveles
aceptables:

-Capacidad_ del sistema de evitar cualquier emisién laser no deseada sin estar en estado
5<Ready_» {Listo) y_sin el consentimiento del operador mediante la presién del interruptor de pedal;
-Capagldad del sistema de no ponerse en estado «Ready» (Listo) sin el consentimiento de|
operador;

-Capagidad del sistema para mantener la potencia/energia de salida det laser durante e
tratamiento dentro de un valor de +20% respecto al valor establecido.

Etiquetas de seguridad

El sisterma Smartlipo esta provisto de las etiquetas de seguridad que se muestran en la siguiente
figura. ' '

IF-2018-20872457-APN-DNPM#ANMAT
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Significado de las etiquetas de seguridad

La Tabla brinda las descri

la Fig. anterior.

3
- Etiqueta N.,°

pciones de los significados de las etiquetas de seguridad que se muestran en

pignificado

mision de radracién laser.

identifica Ia aberfura desde 1a que saleTa radiacion laser.,

Advertencia sobre los peligros relacionados con la exposicién a la radiacién
laser. Especificaciones de la radiacién Idser Nd:YAG,

Advertencia sobre los peligros relacionados con la exposicion a la radiacién
laser en caso de que se quiten los paneles del bastidor. ‘ :

Advertencia. Se aconseja al Operador leer detenidamente el manual de uso
antes de usar el sistema.

TN
Identificacion def sistema d%éntrega\de la radiacion Taser,
|
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7 . [dentificacién del interruptor de emergencia para el apagado rapido del
istema.
8 [dentificacion de 1a conexion de servicio,

Advertencia sobre la eliminacion del sistema (Directiva 2002/96/ CE).

10 Etiqueta del interruptor de Tlave.

INSTALACION - _
Quite e dispositivo de su embalaje, coléquelo sobre una superficie horizontal y bloguee las

- ruedas delanteras utilizando el sistema de bloqueo situado sobre las mismas.

Conserve el embalaje, ya que podria ser necesario para volver a embaiar el dispositivo para
transportarlo o almacenarlo en el futuro. . o L

Compruebe que los articulos enumerados en la seccién «Accesorios» estén incluidos dentro de
fa caja junto con el dispositivo.

Requisitos del sistema
Diniensiones y peso

El sistema Smartlipo tiene las siguientes dimensiones Yy peso:

Altura 68 cm (sin el soporte de la fibra) -
Anchura 23 cm ‘ )
Profundidad 65 cm

Peso 38 kg aproximadamente

Requisitos eléctricos
Tenga en cuenta los siguientes requisitos eléctricos antes de instalar el Sistema:

* Aseglrese de que la toma esté conectada a tierra de forma eficiente.

* Elsistema Smartlipo no debe compartir |a linea eléctrica con otros equipos con cargas de
alimentacion gravosas. El sistema debe estar en una linea de potencia separada con un
disyuntor independisnte.

* Smartlipo no se debe utilizar cerca de ofros equipos. Si esto fuese necesario, observe el

Smartlipo para cerciorarse de que funcione cofrectamente en Ia configuracién de apilado

en fa que se utilizara.
» El sistema debe estar conectado directamente atina toma de pared. E! sistema no debe

conectarse a un sistema de alimentacion ininterrumpida (SAI, ni a un compensador
electrénico de fases nia un transformador de aislamiento.

Instalacién
Lleve a cabo el siguiente procedimiento:

* Introduzca la llave en el interruptor de llave situado en a parte delantera: la llave solo
puede introducirse en la posicién «0», de este modo, el sistema sigue apagado. No gire
la flave a la posicion «|».

* Aseglrese de que el interruptor de emergencia esté hacia arriba y el disyuntor esté en la
posicién {1).

* Conecte la red externa de enclavamiento a la toma marcada como «INTERLOCK»
‘{enclavamiento): si no hay ninguna red externade & lavamiento, conecte el conector de
enclavamiento suministrado con los accesgfios fueage también el apart. «<Enclavamiento
remoto»\de psta seccién);

{
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» Conecte el interruptor de pedal en la toma marcada como «FOOTSWITCH» (interRig D

de pedal);
Toma de
enclavamiento
emoto
Tormg del Toma del
interruptor de ceble de - )
pedal alimentacion Fig.8: Conexiones en la

parte trasera del sistema

Haga pasar los dos conectores de la fibra a través del respectivo orificio del soporte de fibra, tal
como se muestra en la Fig.9.

Toma de enclavamiento remoto

Los contactos de las tomas de «INTERLOCK» {enclavamiento) y «FOOT SWITCH=» (interruptor
de pedal) nunca debe conectarse a la red eléctrica, de lo contrario, el sistema podria dafarse
gravemente. Conecte estas tomas unicamente coma se especifica en este apartado.

Haga pasar los dos conectores de |a fibra a través del respectivo orificio del soporte de fibra, tal
como se muestra en la Fig.9.

Fig.9 - Soporte fibra 6ptica

*Quite la tapa de proteccién negra del conector SMA de la fibra (jno toque Ia entrada de la flbra
con los dedos!).

*Conecte fa fibra, tal como se muestra en la siguiente figura:
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apartado.
‘Conecte el cable de alimentacion eléctrica suministrado con el sistema en ia toma
correspondiente situada en la parte trasera del sistema.
Conecte el otro extremo del cable de alimentacion a una toma de pared.

Accesorios

MO53H2 SMARTLIPO
MO53H3 SMARTLIPO_10
MO053K2 SMARTLIPCO_18

*Conecte la fibra dptica en la
pieza de mano, tal como se
describe en el siguiente

Nombre

Cédigo Cantidad
Conector de enclavamiento N21901 1
Interruptor de pedal E05401 1
Cable de alimentacién {para los 021300054 1
modelos MOS3H2 y MOS3H3)
Cable de alimentacion (para el modelo 1
M05342): 021300051
Tipo aleman 021300115
o tipo australiang 021300124
o tipo inglés
Llave de sistema 041400050 2
Fibra dptica de 300|jm 070200167 2
Fibra ptica de 600|jm 070200170 2
(suministrado solamente pars of
modelo MO53K2)
Canula recta 1*100mm - 043000188 5
Cénula recta 1*150mm 043000178 5
Cénula recta 1*200mm 043000198 i
Canula recta 1 *250mm 043000208 1
Canula recta 1.4*100mm 043000248 5 T
{suministrado solamente para el
modefo MO53K2)
Canula recta 1.4*150mm 043000228 5
\ {suministrado sofamente para el
modelo MO53K2)

LY

Dl

JULIAN HOBERTO FUCILE
PRESIDENTE

A

W

BICING

DIRECTOR TECNICO
v MN.I-8336 COPITEC
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PA TR

ta 1.4%200mm 043000258 1 ‘\‘ e pa]
Cénula recta (suministrado solamente padie, |
modelo MO53K2)

anula recta 1.4*250mm 043000238 1

Candar : (suministrado sofamente para el
modefo MO53K2)
Pieza de mano ‘ N10101 2
Gafas de seguridad para laser : 070100063 2
Cortador de fibra N ) 070001050 . 1
Separador de fibra 070001049 1
Filtros del aire 050502057
Grupe de soporte de la antena 04244221A 1
Liave Alien de 1.5 041100063 1
Llave Alien de 2 , 041100064 1
Etiqueta de 1a puerta 079101200
Cubierta del i4ser 042440014 1
Etiquetas de seguridad Véase Fig.2 en la pa- 1
gina 16

Manual de uso | OMO53H2-H3: 1
Fusibles principales de 10 AT 250V 020900101 2
6,3%x32 mm (MD53R2)
Fusibies principales de 125AT 250 v 020900102 2
6,3x32 mm {MO53R3)
Fusibles principales de 16 AT 250 V 020900098 2
6,3x32 mm (M053J2)

3.8 Si un producto medico esti destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida Ia limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento Y en su caso, el método de esterilizacién sj el producto debe ser re
esterilizado, asf como cualquier limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones

Reglas generales de limpieza

Limpieza
*  Quite utilizando aspiradores cualquier residuo sdlido (polvo, particulas, etc.);
¢ Utilice detergentes neutros Y no abrasivos;
*  Seque utilizando trapos suaves y limpios o una gamuza,

Precauciones

* Preste cuidado a que el detergente no penetre en las cavidades o fisurag del dispositi\}o;
*  No utilice solventes quimicos y/o detergentes abrasivos;
*  No utilice alcohol para limpiar fa superficie de Ia pantalia.

Cui&ado de la pieza de mano Limpieza

Los siguientes accesorios reutilizables deben !irnpiarse/desinfectarse/ esterilizarse después de
SU uso: ' '

* Piezas de mano de diodo.
* Puntales de aguja.
Antes del uso con Pacientes, debe efectyay
reutilizablds con estricto cumplimiento del prgtd

miento adecuado de los accésorios
BpEO descrito g continuacién:
' 'IF-2018-20872457-APN-DNPM#ANMAT
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A) Empiece el procedimiento de limpieza lo antes posible después del uso.
B) Durante todo el proceso, lleve guantes de goma gruesos, bata de plastico, gaf

mascariila de proteccion.

Q) Separe los accesorios de un solo uso que se deben eliminar de los accesorios
reutilizables.

D)  Limpieza previa : ‘ N

Antes de proceder con fa fimpieza a fondo, es necesario eliminar todos fos residuos visibles.
Llene un recipiente profundo, por ejemplo una cuba con una cesta de red, con agua del_gnfo a
una temperatura entre 22°C y 43°Cy detergente enzimatico (una férmula protedsica que disuelve
proteinas), como Endozime® AWTriple Plus with APA. _

Este detergente debe utiizarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante {por ejemplo,
dilucion/concentracion, temperatura, propiedades de! agua, tiempo de inmersion).

Ademds, el detergente debe tener las siguientes caracteristicas:

—_ no abrasivo

— reducida formacién de espuma

— de facil aclarado

— biodegradable

— no téxico en la dilucién de uso especificado.

Coloque los accesorios en la cesta, agitela durante 3-5 minutos y, & continuacion, extraigala y
vuelgue el contenido sobre una mesa o una bandeja para separar 10s elementos antes de la
limpieza, envasado y esterilizacién en autociave.

E)  Desmontaje de las piezas reutilizables
Desmonte los elementos como se describe en las secciones correspondientes. Cuando sea
posible, desmonte los accesorios de acuerdo con las correspondientes instrucciones (véase las
secciones inc‘jicadas en este manual).

F) Limpieza a fondo

La limpieza a fondo de las piezas reprocesadas permite la eliminacion de todos los cuerpos
extrafios (suciedad y material organico) y, por |o tanto, debe preceder a todas las operaciones
de esterilizacion. p

En caso de ausencia de limpieza, 1a esterifizacién podria ser ineficaz, ya que los microorganismos
atrapados en el material organico pueden sobrevivir a la esterilizacion.

Procedimiento para la limpieza a fondo :

5.7.1. Sumerja los instrumentos en un recipiente lo suficientemente profundo para contener los
accesorios que se desean limpiar, llenado con agua del grifo a una temperatura entre 22°C y,
43°C y el mismo detergente enzimatico usado para la fase de prelavado (fase D).

5.7.2. Utilizando el cepillo suministrado con los accesorios, frote los dispositivos ,
prestando atencion sobre todo a las ranuras o 2 otras zonas dificiles de acceder donde puede
depositarse la suciedad. Durante el lavado, mantenga los objetos bajo la superficie del agua para
evitar salpicaduras.

5.7.3. Utilizando, por ejemplo, una jeringa, aclare los orificios y todas las zonas de dificil acceso
con un chorro de agua adecuado. :

5.7.4. Aclare los objetos con cuidado durante 2-3 minutos con agua cotriente para eliminar todo
los restos de detergente, Por favor, respete

el tiempo recomendado para el aclarado, ya que garantiza que los residuos gue pueda
permanecer no superen los niveles de seguridad.

5.7.5. Inspeccione visualmente fos objetos para comprobar que estén limpios. Si quedan restos
visibles, repita los pasos anteriores.

G) Esterilizacion
Para la esterilizacion con vapor se recomieng

\

iente protocolo:

- IF-2018-20872457-APN-DNPM#A LNMAT
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A) Coloque todos los accesorios en bolsas para autoclave individuales. Las bols

ser lo suficientemente grandes para contener los objetos son forzar sus sellos._ _
' B) Cologue 'as bolsas dentro de la autoclave para permitir que el vapor circule libremente.

NOQ SUPERPONER.

C) Siga las instrucciones del fabricante para las operaciones con la autociave.

Cénﬂgure la presién y la temperatura de la autociave en funcién de su modeio:
— Ciclo de prevacio: 132°C-134°C, 4 minutos, tiempo minimo de secado:_s minutos.
—_ Ciclo por gravedad: 132°C, 10 minutos, tiempo minimo de secado: 4 miNutos.

ATENCION:

La autoclave debe comprobarse en cada uso para asegurarse de que funcione correctamente.
Siga las instrucciones del fabricante cuando sea posible, ya que los procedimiento de
mantenimiento varian en funcion del tipo de autoclave.

D) Posprocesamiento :
Espere a que los objetos que se han sometido al procedimiento se enfrien a temperatura
ambiente antes de guardarlos.

Conserve los accesarios de acuerdo con las siguientes directrices:

. Consérvelos en un ambiente cerrado, seco, a temperatura moderada y humedad baja,
gue no esté sometido a movimientos excesivos. :
. Un objeto puede considerarse estéril mientras su envoltorio permanezca intacto y seco.

En cado de dudas sobre la esteriidad de un envase considérelo contaminado y vuelva a
esterilizar los objetos que contiene. )
. Vuelva a montar los accesorios antes de su uso, de acuerdo con las instrucciones
correspondientes {véase las secciones indicadas en este manual).
Reprocesamiento de la fibra optica

Lea atentamente las instrucciones de uso entregadas con la fibra.

Mantenimiento de la fibra optica
La fibra éptica suministrada con el sistema Smartlipa es de un solo uso. CUIDADO: Los usos
multiples de la fibra podrian llevar a un failo de la fibra.
Estan disponibles fibras 6pticas para el sistermna que pueden esterilizarse 10 veces. Contacte su
agente local 0 DEKA M.E.L.A. srl.
Lea atentamente las instrucciones incluidas con la fibra para una correcta esterilizacion.
Inspeccién de la fibra optica oo

« Antes del uso, inspeccione la extremidad de la fibra para verificar si ha sido atravesada
correctamente.

+ Durante el tratamiento, inspeccione la extremidad de la fibra para controlar su
degradacién, carbonizacién y otros dafos. En caso de que hayan dafios, la fibra debe
atravesarse como se indica a continuacion.

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

Antes det primer uso, aseglrese de haber leido toda la informacién que se incluye en el presente
manual.

El estar familiarizado con la informacién y con las instrucciones indicadas s un requisito
fundamental para un uso eficiente y 6ptimo del sistema, par gvitar dafios a personas 0 cosas O
al aparato y para obtener buenos resultados con el tratamiento.
Conforme a las normas sobre utilizacion IEC/EN 62366 y EN 60601-1-6,¢l presente manual se
considera el materia! necesario para conocer lasprncipales funciones operativas

3.11. Las precauciones que deban ad

p/caso de cambios del funcionamiento de
produtto médico;

ARDAER FERNANDA MOLINA -
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Solucién de los problemas

Descripcion de fallos _ _ .
Los posibles fallos se describen abajo junto con las acciones correctivas apropiadas.

Interlock {enclavamiento}
Tal como se describpe en el apartado 7.4 en la pégina .34, el conector INTERLOCK
(Enclavamiento) suministrado en el sistema Smartlipo puede utilizarse para indicar un fah‘o en
caso de que se produzca un evento externo al sistema (por ejemplo, una red de enclavamiento
en las puertas). -
€n caso de que haya una red de enclavamiento externa, controle el evento externo bajo control
-por ejemplo, ja abertura de las puertas protegidas por los interruptores-, controle la red externa
misma y controle que &l conector de enclavamiento haya sido insertado adecuadamente en la
toma correspondiente. '
Si no hay ninguna red de enclavamiento externa, la toma de INTERLOCK (Enclavamiento) no
puede dejarse desconectada: introduzca el conector de enclavamiento correspondiente
suministrado con los accesorios. .
Controle que €l conector haya sido conectado adecuadamente.

Intente restablecer la anomalia, y si persiste, pdngase en contacto con el servicio de asistencia
técnica.

Flujo

Este fallo aparece si se detecta un flujo insuficiente en el circuito de refrigeracion.
intente restablecer la anomalia, y si persiste, pdngase en contacto con el servicio de asistencia
técnica. '

Solo el servicio de asistencia técnico DEKA o el personal autorizado por DEKA puede realizar el
mantenimiento del circuito de refrigeracion. ‘

Temperature (temperatura)
Esta condicién de fallo se indica en caso de que se detecta el sobrecalentamiento de la fuente
laser.
NO APAGUE EL SISTEMA PARA DEJAR QUE EL REFRIGERANTE SE ENFRIE. Espere
aproximadamente 2 minutos, luego intente restablecer la condicién de fallo.
Liame el servicio de asistencia técnica si continla.

Obturador: 1IC/EC
El sistema Smartlipo est equipado con dos obturadores electromecanicos ubicados en el camino
optico del haz laser Nd:YAG: el OBTURADOR EC y el OBTURADORIC.
El sistema monitorea constantemente la posicion de €s0s obturadores e indica la condicién de
fallo correspondiente si las posiciones supuestas no corresponden a sus posiciones reales
detectadas por los sensores especificos. : _
Intente restablecer fa anomalia, y si persiste, péngase en contacto con el servicio de asistencia

técnica.

Servicio
Esta es una condicién de fallo generada internamente que se indica si el proceso de encendido
de la fuente falla. Restablezca la condicién de fallo, luego, intente volver a encender la fuente
taser. Si el problema persiste, pbngase en contacto con el servicio de asistencia técnica.

Eeprom :

Este fallo aparece si uno de los componentes de la memaria interna no funciona correctamente.

Podria indicarse durante el inicio del sistema. Sjeeerifica este fallo, se visualiza la etiqueta

«EEPROM» en vez de «SERVICE» (Servicio fallo no es grave ya que es relativo al
. desempeiio del sistema. Intente restablecer la/p 5, y si persiste, péngase en contacto con

el servicio @tenda técnica.
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Alta potencia/baja potencia .
Estas dos condiciones de fallo aparecen si el procedimiento de gvaluacién de la potencia detg [
un nive! de potencia de salida incorrecto. Restablezca la condicién de fallo y vuelva a e_ncen'der
ta fuente laser, para hacer que el sistema realice de nuevo el procedimiento de eyalqam_én de la
potencia. Siel problema persiste, pongase en contacto con el servicio de asistencia técnica. Lea
atentamente también el apartado "Gestién del sistema" en ia pagina 36.

Fibra ‘

Esta condicion de fallo se indica en caso de que no sé haya conectado ninguna fibra dptica 0 si
no se ha conectado adecuadamente. Conecte una fibra asi como se describe en el presente
manual, luego intente restablecer la condicion de fallo: llame el servicio de asistencia técnica en
caso de que el fallo persista. Cuando se indica un fallo FIBER (Fibra), el sistema Smartlipo apaga
automaticamente la fuente de guia. Una vez que ha sido resuelto el fallo FIBER (Fibra), al salir
del ment de falios, la fuente de guia se vuelve a encender automaticamente.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones amblentales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presiono a variaciones de presion, a
la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

[Temperatura de Desde 10 °C hasta 30 °C '
funcionamiento

Humedad de funcionamiento  [Desde el 30 % hasta el 75 %

Presion aimosférica Desde 70.000 Pa hasta 106.000 Pa
Temperatura de T[Desde 5 °C hasta 50 °C
almacenamiento

[Temperatura durante el Desde 5 °C hasta 50 °C

transporte

Humedad de funcionamienio [Desde e! 10 % hasta el 90 %
Presion atmosférica Desde 70.000 Pa hasta 106.000 Pa

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

Eliminacion

E! equipo debe recogerse por separado para la eliminacién, en conformidad con el art.13 del
Decreto Legislativo italianc del 25 de julio de 2005, n. 151 "Aplicacién de las Dir. 2002/95/CE
(RoHS), 2002/96/CE (RAEE - Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos) y 2003/108/CE]
sobre la reduccién del uso de sustancias peligrosas en los aparatos eléctricos y electronicos, asi
como sobre 1a eliminacion de los residuos',’ y/o con las directivas lacales. :

El simbolo del contenedor de basuras tachado que aparece en el equipo indica que el producto
debe recogerse por separado de los demas residuos al final de su vida Util. Es posible entregar
al fabncan}g el sistema que se debe eliminar; péngase contacto con ef revendedor mas cercanc
o con la oficina comercial de DEKA M.E.L.A. s.r.l. para acordar entrega. La eliminacién incorrecta

del producto por parte del usuario comporta la aplicacién de las sanciones administrativas
contempladas en la normativa vigente.

3.16. El grado de precisién atribuido a los product édjcos de medicion.

No realiza mediciones '
[, IF-2018-20872457-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO IIC
INFORME TECNICO

1.1 Descripcién detaliada del producto médico, incluyendo los fundamen ;
funcionamiento y su accion, su contenido o composicion, cuando corresponaa,
como el detalle de los accesorios destinados a integrar el productoqﬁé’dm;

A L
£ Smartlipo es un sistema de pulso corto Nd: YAG que se utiliza para liposculpture/asistida por
l&ser. .
Smartiipo produce pulsos muy cortos con potencias de pico muy altas, que-son.capaces de destruir
las membranas de los adipocitos, es decir, 1as células del tejido adiposo. Para conseguir este efecto,
Smartlipo suministra energia laser a través de una fina fibra optica. La fibra esta protegida por una
pequena canula de acero inoxidable (1,4 mm como méximo) y se inserta en el tejido a través de

una pequena abertura en la piel.

Clasificacion:

o

« De acuerdo con la Directiva 93/42/CEE, el sistema Smartlipo es un dispositivo de Classe |
y se suministra con la certificacion CE 0459.

o De acuerdo con la norma EN 60601-1, el sistema Smartlipo esta clasificado como de «Clase
i» en cuanto al tipo de proteccién eléctrica, y como de «tipo BF» en cuanto al grado de
proteccion eléctrica.

Interferencias de radiofrecuencia

El sistema Smartlipo cumple con la norma EN 60601-1-2. '

Este requiere precauciones especiales en cuanto a 'a EMC y debe instalarse y ponerse an servicio
en conformidad con las disposiciones EMC contempladas en el APENDICE de este manual.
{_os aparatos de radiocomunicacién portatiles y méviles pueden influir sobre e! funcionamiento del
sistema.
El sistema Smartlipo no debe usarse cerca de otros aparatos; si esto fuera necesatio, controle que
el funcionamiento de! sistema sea correcto en la configuracion con la cual se esta usando.

Funcionamientos esenciales
De acuerdo con la norma |EC 60601-1 Ed.3.0 (2005), las siguientes funciones son prestaciones
basicas; es decir, prestaciones necesarias para mantener los riesgos dentro de niveles aceptables:
.Capacidad del sistema de evitar cualquier emision laser no deseada sin estar en estado «Ready»
(Listo) y sin el consentimiento del operador mediante la presion det interruptor de pedal;

«Capacidad del sistema de no ponerse en estado «Ready» (Listo) sin el consentimiento del operador;
+Capacidad de! sisterna para mantener la potencia/energia de salida del l4ser durante el tratamiento
dentro de un valor de +20% respecto al valor establecido.

Especificaciones técnicas de los modelos:
M053H2 SMARTLIPO

MOS3H3 SMARTLIPO_10

M053K2 SMARTLIPO_18

Tipo alor
MO53H2 MO053H3 MO53K2
ension de alimentacion  |230V- monofasica, 50/60Hz
Potencia elsctrica 1,600 VA T840VA  [2.,300 VA (max)
abgorbida (max.) (max.) _
Fusibles \ ‘ 2 ¥ 10 AT 250 V §,3x32 mm
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Grado de proteccion l *

eléctrica
Tipo de proteccion |
eléctrica -
. Uso/Pausa - |tntermitente: uso 15 min, pausa 5 min
Tipo Valor
Longitud de onda 635 nm
Potencia de salida maxima 3 mwW

Divergencia (salida de la fuente) 5 mrad

Didmetro (saiida de la fuente) |2 mm

Bosicion con respecto a la fuente(Coaxial
laser principal

Tipo alor
MO53H2 MO53H3 NM053K2
Longitud de onda 1.064 nm
Modo de salida Circular muhimodo
Sistemas de entrega del [-1ora optica y pieza de mano
l4ser
Energia de salida 150 mJ 250 mJ 450
maxima
(de la fibra)
Longitud de pulso 150 uS 180 S 250 uS
maximo

Clase de laser

Distancia nominal de 15 m 17 m 25 m

rlesgo ocular (NOHD) |

Tipo alor .
MO053H2 IW53H3 MOS3K2

Diametro del nucleo de la 300 um 300 um

fibra _ 600 pm

Longitud de la fibra 3 m

Diametro del haz de laser |gual al didmetro del nicleo de la fibra
en Ia salida de la fibra

Divergencia en la safida de |11°

ia fibra
Tipo Valor
' MO53H2 W053H3 MO5S3K2
Frécuencia 10'Hz, 20 Hz, 30 Hz, 40 Hz 50z, 30 FZ,
40 Hz, 60 Hz, 80 Hz
Power Hasta 6 W Hasta 10W Hasta 18 W
{potencia)
NOTA: Los valores de potencia disponibles dependen de
\ ﬂqufkeﬁﬂencia seleccicnada - .
\ JE2018- 57-APN-DNPM#ZANMAT
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Configuracion de [Desde 10 J hasta 100 J, paso 10 J Desde 100 J hasta
- energia 10.000 J, paso 100 J

Flaz de guia’ Se puede encender y apagar.

Emision Controlado mediante interruptor de pedal.

imagen del dispositivo

Scporte
dela fibra
Indicador T
uSystem Fibra éplica
_ ready»
{Sistama listo) Control
Fanel

intervuptor ! + )
de P’ e Conexiones do

emgrgenc:ta s ! oy g fibia optica

Interruptor

de llave

- Cubienta del
tittro def aire

Conactor de
enclavamiento remoto

Corniector de}
interruptor de
pedal

Conector
del cable d
alimentacig

- W
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1.2 Indicacién, finalidad o uso al que se destina el producto médico segin lo indic
fabricante; S L.

El sistema Smartlipo es un producto sanitario indicado para laser en aplicaciones de |i
hiperhidrosis axilar, liposuccion asistida por laser, pseudogynecomastia y lipomas.

Vida util:10 afios

1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el
uso del producto médico, como su almacenamiento y transporte;

Adepto a la sequridad laser ‘
Se aconseja la consulta preventiva tanto de la gufa IECTR 60825-8 Safety of laser Products, F_’art Eijz
Guidsfines for the safe use of iaser beams on humans {2006-12, Second edition), que constituyen
dos lineas guia sobre c6mo los aspectos de la seguridad. ldser pueden ser recibidos en la practica
médica.

Se aconseja la designacién, de conformidad a lo previsto en la precedente Guia (concretamente en

los punto 3.1), de un Adepto a la Seguridad Laser y la explicita definicién de la correspondiente

responsabilidad.

SEGURIDAD :
Esta seccion facilita una breve descripcion de todas las normativas de seguridad consideradas al
proyectar el sistema Smartiipo.
Se describen, ademés, todas las precauciones de seguridad que se deben adoptar para el uso
corrécto del sistema. '

Seguridad general
Ei sistema Smartlipo cumple con las siguientes normas, pero no se limita a las mismas:

Directiva de! Consejo Europeo 93/42/CEE en materia de productos sanitarios
Directiva del Consejo Europeo 2011/65/EU RUSP '
Norma EN ISO 14971 - Productos sanitarios - Aplicacién de la gestion de riesgos a los
productos sanitarics
Norma EN 60601-1 - Equipos electromédicos - Parle 1: Requisitos generales de seguridad

* Norma EN 60601-1-2 - Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales para 1a
seguridad bdsica y el funcionamiento esencial - 2. Normal. colateral; Compatibilidad
electromagnética - Requisitos y ensayos ' )

* Norma EN 60601-2-22 - Equipos electromédicos - Parte 2: Requisitos particulares de
seguridad para equipos laser terapéuticos y de diagnéstico : '

» Norma EN 60825-1 - Seguridad de los productos laser - Parte 1: Clasificacién de los equipos
y requisitos

* Norma EN 60601-1-6 - Equipos electromédicos - Parte 1. Requisitos generales para la
seguridad - Norma colateral: Aptitud de uso.

» Norma EN 62366 - Productos sanitarios - Aplicacion de la ingenieria de aptitud de uso a los
productos sanitarios :

¢ Norma EN ISO 10993-1 - Evaluacién bioidgica de productos sanitarios - Parte 1: Evaluacion
y ensayos en el proceso de gestién de riesgos.

» Norma EN 980 - Simbolos para utilizar en el etiquetado de productos sanitarios

» Directiva del Consejo Europeo 2002/96/CE en materia de Residuos de Aparatos Eléctricos!
y Electronicos (RAEE) :

L .
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Clasificacion: R P
 De acuerdo con la Directiva 93/42/CEE, el sistema Smartlipo es un dispositivo X{é;

y se suministra con la certificacién CE 0459.

* De acuerdo con la norma EN 60601-1, el sistema Smartlipo esta clasificado como de «Clag

I» en cuanto al tipo de proteccién eléctrica, y como de «tipo BF» en cuanto al grado de
proteccién eléctrica.

Riesgo optico

El sistema Smartlipo emite un haz de energia intenso visible/invisible que puede provocar lesiones
graves a los ojos y a la plel tras una exposicién a la radiacién directa o difusa del haz. Tome lais
siguientes medidas para minimizar el riesgo de lesiones a los ojos de los operadores, del personal
de asistencia y de los pacientes:

* Todas las personas que se encuentren en la habitacién durante el tratamiento deben utilizar gafas
protectoras (vease ef siguiente apartado para las especificaciones de las gafas protectoras).

‘Marque claramente las salas de tratamiento para evitar que pueda entrar gente durante las
operaciones. : -

La etiqueta que se muestra en fa Fig. 1 debe colocarse én la parte externa de todas las entradas a
estas zonas, para sefalar la presencia de una fuente laser en su interior. .

Fig.1 - Etiqueta

Especificaciones de las gafas de proteccion .
Los protectores oculares de seguridad deben tener al menos una densidad dptica de OD>5 @ 1064
nm.

En los pafses de la Unién Europea los protectores oculares de seguridad deben cumplir con |
norma EN 207 «Equipo de proteccion individual de los ojos. Filtros y protectores de los ojos contr.
la radiacién laser» y deben tener el nivel de proteccion DLBS ILB8 1064 para MO53H2 y DLB6 ILB
1064 para M053H3/M0S3K2.

Para obtener mas informacién sobre dénde encontrar este tipo de gafas, péngase en contacto con
el agente de su zona o con la empresa DEKA M.E.L.A. s.rl. '

L® @t it )

ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

Como precaucién de seguridad, se recomienda no exponer los 0jos a fa radiacion directa, aunque
estén protegidos por las gafas especificas.

Riesgo eléctrico

El sistema Smartlipo utiliza internamente altas tensiones. Unicamente perscnal autorizado y
debidamente formado pusde quitar los paneles de proteccion del sistema.

ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador
Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este aparato debe conectarse exclusivamente a redes
de alimentacion con puesta a tierra de proteccién, Si la integridad de !a instalacién eléctrica del lugar
y en particular de la puesta a tierra de proteccion, no es fiable para la seguridad, no conecte e

?ispositivo a la red de alimentacion hasta que se hayan restablecido tas condiciones de seguridag
EN 60601-1). ' )

Riesgo bjolégico

ATENCION - Ki le peligro para el paciente/operador
) IF-2018-20
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Los humos producidos por la accion de los equipos médicos laser pueden constituir un
bioldgico ya que contienen residuos de tejido del pacien_te. -
Los humos generados por el laser pueden contener residuos organicos.
Se recomienda utilizar un aspirador de humos (EN 60601-2-22).

Explosiones e incendios o _ g ‘
Cuando el haz Iser entra en contacto con una superficie externa, dicha superficie absorbe energia
con un consiguiente aumentc de la temperatura, tanto si se trata de piel, pelo, ropa como de
cualquier otra superficie inflamable. o _ . _
El operador debe, por lo tanto, prestar atencion a las siguientes medidas para prevenir el riesgo de
incendios: _ . )
*  Utilice sustancias no inflamables para la anestesia, {a preparacién de los tejidos blandos

para el tratamiento, y para la limpieza y desinfeccion de los instrumentos.

< Preste mucha atencién al usar oxigeno. El oxigeno acelera tanto la gravedad como la
extension del incendio.

* Mantenga el minimo posible de materiales combustibles en la sala de tratamiento. Si e#l
tratamiento requiere el uso de un material combustible, tal como gasa, primero méjelo
con agua fisioldgica. ‘

*+ Cuando realice el tratamiento en éreas con pelo, prevenga su posible quemadura o
chamuscado humedeciendo el area con suero o agua fisiolégica estéril, antes de
comenzar el tratamiento.

* Mantenga siempre un extintor pequefio y agua en ia sala de tratamiento.

ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador
Nunca use gases inflamables como gases de proteccion.
Evite el uso de anestésicos inflamables o de gases oxidantes, como el éxido de nitrogeno {N20) y
el oxigeno.
Algunos materiales, como Ia lana de algodén, al saturarse con oxigeno pueden prenderse debido a
las altas temperaturas generadas por el uso normal del equipo laser.

L.os solventes de adhesivos y las soluciones inflamables utilizadas para la limpieza y la desinfeccién
se deben dejar evaporar antes de utilizar el equipo laser.

Preste atencitn también al riesgo de ignicion de los gases enddgenos.

Interferencias de radiofrecuencia

El sistema Smartlipo cumple con la norma EN 60601-1-2.

Este requiere precauciones especiales en cuanto a la EMC y debs instalarse y ponerse en servicio
en conformidad con las disposiciones EMC contempladas en el APENDICE de este manual.

Los aparatos de radiocomunicacion portatiles y moviles pueden influir sobre el funcionamiento del
sistema.

E! sistema Smartlipo no debe usarse cerca de otros aparatos; si esto fuera necesario, controle que
el funcionamiento del sistema sea correcto en la configuracién con la cual se est4 usando.

Funcionamientos esenciales
De acuerdo con la norma IEC 60601-1 Ed.3.0 (2005), las siguientes funciones son prestaciones
basicas; es decir, prestaciones necesarias para mantener los riesgos dentro de niveles aceptables:
*Capacidad del sistema de evitar cualquier emisfon laser no deseada sin estar en estado « Ready»
(Listo) vy sin el consentimiento def operador mediante la presion del interruptor de pedal;
-Capacidad del sistema de no ponerse en estado «Ready» (Listo) sin el consentimiento del operador;
*Capacidad del sistema para mantener ia potencia/energia de salida del I4ser durante el tratamiento
dentro de un valor de +20% respecto al valor establecido.

1.4 Formas de presentacién del producto médico;
Configuraci

IF-20 FE72457-APN-DNPM#ANMAT
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Este producto consiste en el equipo, y se entrega con los siguientes accesorios

Accesorios
)
Nombre Codigo Cantidad
Conector de enclavamiento N21301 1
interruptor de pedal ED5401 1
Cable de alimentacion (para los (21300054 1
modeios MO53H2 y MOS3H3)
Cable de alimentacion (para el modelo 1
M053J2): 021300051
Tipo aleman 021300115
0 tipo australiano 021300124
0 tipo inglés
Llave de sistema 041400050 2
Fibra dptica de 300(jm - 070200167 2
Fibra dptica de 600(jm 070200170 2 :
; (suministrado solamente para ef modelo
I MO053K2)
Canula recta 1*100mm 343000186 5
Cénula recta 1*150mm 043000178 L
Canula recta 1*200mm 043000198 1
ICanula recta 1 *250mm 043000208 1
Canula recta 1.4*100mm 043000248 5
{suministrado solamente para el modelo.
. MO53K2)
Canula recta 1.4*150mm 043000228 5 ‘
(suministrado sofamente para el modslo
MO53K2)
Canula recta 1.4*200mm 043000258 1
i (sum:mstrada solamente para el modelo
. M053K2)
Canula recta 1.4*250mm 043000238 1
' (suministrado solamente para el modelo
MO53K2)
Pieza de mano N10101 2
Gafas de sequridad para iaser 070100083 2
Cortador de fibra 070001050 1
Separador de fibra 070001049 1
Filtros del aire 050502057
Grupo de soporte de |a antena 04244221A 1
{lave Aliende 1.5 041100063 1
Liave Alien de 2 041100064 1
Etiqueta de la puerta 079101200
Cubierta del 1aser 04244001A 1
Etiquetas de seguridad Vease Fig.2 en la pa- AT
! gina 16 h
Manual de uso OMOS3H2-H3- / // , / // !
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Fusibles principales de 10 AT 250 V 6,3x32 02090011 2
mm (MO53R2)
- Fusibles principates de 12.5 AT 250 V 020900102 2

6,3x32 mm {MO53R3}

Fusibles principales de 16 AT 250 V 6,3x32 020900098 2

mm (M053J2)
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©; 1-47-3110-4564-1

7-9

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica qué de acuerdo con fo solicitado por TECNQIMAGEN S.Al

‘autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos

se

de

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA LASER QUIRURGICO.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-943, Laseres de ND: YAG

para Cirugia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Deka.
Clase de Riesgo: III |
Indicacion/es autorizada/s: El sistema Smartlipo esta indicado en aplicacio
laser de Iipdlisis, hiperhidrosis  axilar, liposuccion -asistida por {as
.:pseudogynecomastl'a y Iibomas.

Modelo/s: SMARTLIPO, SMARTLIPO_10, SMARTLIPO 18.

Periodo de vida dtil: 10 (diez) afios.

Cbndicién de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Deka M.E.L.A. S.R.L.

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

}

nes

er,




Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1892-34, |

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién

autorizante.

Expediente N® 1-47-3110-004564-17-9
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