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Anexo llI- C INFORME TECNICO
acorde disposicion ANMAT 64/2025- apéndice V

Item 3.1 Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los
fundamentos de su funcionamiento y su accion, su contenido o composicion,
cuando corresponda, asi como el detalle de los accesorios destinados a
integrar el producto medico.

CLASIFICACION

Producto Clase de Riesgo Ill - por Regla S: Todos los productos médicos terapéuticos
activos destinados a administrar o intercambiar energia se incluirdn en la Clase Il salvo si
sus caracteristicas son tales que puedan administrar energia al cuerpo humano o
intercambiarla con el mismo de forma potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la
naturaleza, la densidad y el punto de aplicacion de la energia, en cuyo caso se incluirdn
en la Clase Ill.

DESCRIPCION Y PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

La tecnologia laser fraccional de CO2 sigue siendo un sistema eficaz, preciso y seguro
para el dermatologo en la comunidad de la piel de todo el mundo.

Es un tipo de cirugia minimamente invasiva, que se encuentra entre el tratamiento
invasivo y el no invasivo.

En las ultimas décadas se han producido enormes avances en la aplicacion médica del
laser. El laser de CO2 es eficaz en la remision de las cicatrices del acné, el lifting de la
piel, la eliminacion de manchas y pigmentos, el foto rejuvenecimiento y el estiramiento
vaginal.
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ESPECIFICACIONES DE LASER
Especificaciones Técnicas
. Modelo: Laser de CO: fraccional y quirurgico.

. Longitud de onda: 10,600 nm.

. Potencia de salida: 1-60 W (ajustable).

. Modos de operacion:

0 Continuo.

0 Pulsado.

0 Fraccionado.

. Tamano del punto: 100 um a 2000 um (ajustable).

. Sistema de escaneo: Patron variable (rectangulo, circulo, linea, etc.).
. Sistema de entrega: Brazo articulado de siete articulaciones.

. Interfaz: Pantalla tactil a color, de al menos 10 pulgadas.

. Voltaje de entrada: 220/110V, 50/60Hz.
. Dimensiones: Aproximadamente 75 cm x 47 cm x 33 cm.

. Peso: Aproximadamente 30 kg.

Condiciones de operacion

a) Rango de temperatura ambiente: 10°C-~28°C;

b) Rango de humedad relativa: <80%;

c) Rango de presion atmosférica: 860hPa~1060hPa;

d) Suministro eléctrico: 220V+10%, 50Hz; o 110V+10%, 60Hz

Condiciones de transporte y almacenamiento

a) Rango de temperatura ambiente:-10°C~60°C;

b) Rango de humedad relativa: <100%;

c) Rango de presion atmosférica: 500hPa~1060hPa.
Ciclo de Vida del Producto:

10 (diez) anos , y
|
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Item 3.2 indicacion, finalidad o uso al que se destina el producto médico
segun lo indicado por el fabricante

Usado para cortes, reseccion, evaporacion o coagulacion/control de hemorragias en
tejidos blandos durante procedimientos de dermatologia, cirugia general, ginecologia,
urologia y cirugia estética.

Item 3.3 precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y
aclaraciones sobre el uso del producto médico, como su almacenamiento y

transporte;

CONTRAINDICACIONES:

] Cancer, cancer de piel o melanoma, o lesiones precancerosas.
] Infeccion activa.

A Uso de medicacion foto sensitiva como tetraciclina.

E Uso de medicacion de inmune depresora o enfermedades inmune depresivas
como el HIV.

i Pacientes con desordenes endocrinos.

| Historia de coagulopatias o uso de anticoagulantes.

f Historia de queloides o escaras.

5] Piel muy seca.

B} Embarazo y amamantamiento.

i Historia de eritemas.

EFECTOS COLATERALES:

Entre las complicaciones posibles se puede experimentar:

Ei Dolor

i Fiebre y leucocitosis

i Sangrado

B} Sepsis

Ei Perforacion , /
A /1
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Cualquier dispositivo laser puede causar daios si es utilizado de manera incorrecta.
Altos voltajes estan presentes en el interior. El personal que opera el sistema debe ser
consciente de estos posibles danos y debe seguir de manera correcta las medidas de
seguridad detalladas en el manual.

Ei El sistema laser produce rayos que son invisibles al 0jo humano. Los usuarios y
los pacientes deben usar las gafas de proteccion laser en todo momento. Si los ojos
estan expuestos a los rayos laser, lesiones graves o incluso la pérdida de la vision es
posible.

B Las personas involucradas con la operacion quirdrgica estan obligados a llevar
gafas de proteccion o de laser con proteccion lateral.

Ef Superficies lisas, como las herramientas quirirgicas pueden reflejar los rayos
laser, por lo tanto, todas las herramientas irrelevantes para la cirugia deben ser
trasladadas a un lugar seguro antes de realizar el procedimiento médico.

Precauciones:

Ei Los dispositivos laser presentan un riesgo de fuego o de quemaduras, tome todas
las medidas de seguridad necesarias

B El equipo emite pulsos laser. Asegurese que el paciente y todo aquel presente en
el cuarto de tratamiento se protejan contra la exposicion accidental a esta emision
directamente del cabezal de tratamiento o indirectamente de una superficie reflectora.

i Nunca mire directamente a la luz o el rayo laser que viene del cabezal de
tratamiento, incluso cuando lleve gafas protectoras.

i} Nunca dispare al aire libre, aseglrese de colocarlo en el receptaculo o sobre la
zona de tratamiento.

E} Antes de suministrar alimentacion eléctrica para el sistema laser, los usuarios
deben asegurarse de que la punta de la pieza de mano del escaner esta limpia. Ademas,
después de terminar el procedimiento, las manchas y los residuos en la punta del
cabezal lector debe ser cuidadosamente eliminado el uso de alcohol de 90% o mas con el
fin de mantener la eficiencia energética.

E} Tener en cuenta que es un dispositivo que pesa alrededor de 30 kg. De movilizarlo
sin los medios adecuados de proteccion en la sala de tratamiento puede causar dafnos en
el propio dispositivo o causar lesiones fisicas a la persona en la sala de tratamiento. Este
dispositivo esta disenado de tal manera que su centro de masa se ha optimizado para
facilitar el movimiento conveniente de este dispositivo. El dispositivo se debe mover muy
lentamente y con cuidado en todo momento.

Oy
TN s
'8
I & & {
DERMOEQUIPOS SHAY. IF-2025; 67.7045-APN-INPM#ANMAT

SOCIO GERENTE

Pagina 4 de 22 Pégina4 de 22



MAQUINA DE LASER CO2 - PM-1750-8
Anexo IlI- C INFORME TECNICO

acorde disEosicién ANMAT 64/2025- aeéndice V - rev 28-2-2025 - Pégina 5deé6

E} El intento de mover el instrumento, mientras que se sostiene de manera fija la
fibra dptica conectada a la pieza de mano de escaner puede causar graves dafos a la
pieza de fibra.

El centro del dispositivo de la masa puede ser interrumpido y el instrumento puede
caerse, causando danos fisicos a cualquier persona dentro de la gama. El procedimiento
correcto en el movimiento de este sistema se puede hacer mediante el controlador
siempre conectado al sistema

Riesgos Eléctricos

E} El producto es un instrumento que utiliza una fuente de voltaje de 220 V CA. Este
es un voltaje peligroso que puede causar fuertes descargas eléctricas si la cubierta de
proteccion del dispositivo es retirada del cuerpo principal y exponer a los usuarios sobre
el peligro potencial. Personas que no sean autorizadas o capacitadas no pueden
desmontar el instrumento.

Ef Alguna energia eléctrica residual puede permanecer dentro de los componentes
eléctricos del sistema de laser, después de bloquear el suministro de energia. Personas
que no estan autorizadas no pueden desmontar el instrumento o inspeccionar los
componentes internos, ya que esto anularia la garantia.

E} Nunca permita que cualquier tipo de liquido penetre en la consola de sistema
laser, lo que puede llevar al peligro de una descarga eléctrica.

F Utilice sélo los cables de alimentacion con los bornes de puesta a tierra. Si el
cable de alimentacion esta danado o desgastado, entonces no utilizar el dispositivo.

B Los usuarios no deben limpiar el cabezal del escaner o tratar de efectuar una
reparacion de este instrumento, mientras el mismo esta conectado a la red de corriente
eléctrica.

Sala de tratamiento:

La entrada a la sala de tratamiento debe estar sefalizada con un cartel indicado que en el
interior se esta utilizado un dispositivo laser y se debe tener precaucion.

Permitir el acceso solo al personal esencial para el procedimiento, bien entrenado y con
todos los elementos de seguridad.
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INTERFERENCIA CON OTROS TRATAMIENTOS.

Es aconsejable no utilizar la maquina ante la existencia de interferencias
electromagnéticas o cualquier condicion ambiental que las origine. Durante su empleo,
el equipo no interferira en otros

dispositivos/equipos.

Evite usarlo en presencia de gases anestésicos inflamables o gases oxidantes
como el 6xido nitroso (N20) y el oxigeno. Cuando exista alta cantidad de oxigeno en la
atmosfera, algunos materiales, por ejemplo, de algoddn o lana, pueden prenderse
facilmente debido a la alta temperatura resultante del funcionamiento normal del equipo
laser. El disolvente y la solucion combustible para fines de limpieza o esterilizacion se
volatizaran antes de utilizarlo

ELIMINACION DEL SISTEMA

Los residuos de aparatos eléctricos y electronicos no deben ser desechados como
residuos urbanos no seleccionados y deben ser recogidos por separado.

ITEM 3.4. Formas de presentacion del producto medico

UNITARIO

ITEM 3.5 Diagrama de flujo conteniendo las etapas del proceso de
fabricacion del producto médico, con una descripcion resumida de cada
etapa del proceso hasta la obtencion del producto terminado.

ﬂ' A /f
"\‘,r"‘ Ll,l\/ w
U -
D A (
DERMOEQUIPOS SV, IF-2025; 36777045-APN-INPM#ANMAT

SOCIO GERENTE

Pagina 6 de 22 Pégina 6 de 22



Hecopcion de
Materiales, Control

de los mismos

Ensamblaje decovonn y
Ehectmes

»

v

Emsamblaje
mecinico —Pre
snsamblaje de

carcasas

>

v

Armado de
Conpuntos laser y

colocation de

opticas

!

Legajo de Fabiricacian y

_Tf

Ensamblage final

Accesonos

]
®

Péagina 7 de 22

MAQUINA DE LASER CO2

Flujograma de Fabricacion

Iy

Reproceso y revision
— Documentacion de
Fallos.

Calibracion y Prueba
Funcional
Del Sistema completo

= ——L
DEW%EOU!POS SHL
SOCIO GERENTE

NO
OK

v

Punto de

Control.

Documentacion en

Legajo de
Fabricacian

Embalaje/Expedician

/'—i)ﬂ!l_ MICH/
o/ FARH

|F-2025-38677045-APN-INPM#FANMAT

Pagina 7 de 22
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Normas, otras directivas y otras Documentacién (informes ,

Lista de verificacién de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y eficacia Niz::s:ellzlle reglas aplicadas por el protocolos, literatura o razén :jg
fabricante de no aplicabilidad
I. REQUISITOS GENERALES
1. Los dispositivos deberan estar disefiados y fabricados de forma tal que, al usarlos A - EN IS0 14971-12 - Reporte de ensayo de oK
bajo las condiciones y para el uso pretendido (Intended use) , no comprometan la - IEC/EN 60601-1. Seguridad
condicién clinica ni la seguridad de los pacientes, o la seguridad y la salud de los - IEC 60601-1-2. N te d d
usuarios o, donde fuere aplicable, a otras personas, siempre que todo riesgo que - EN 60601-1-4. - Czriora:ib;iz:zayo ‘
pueda estar asociado a su uso constituya riesgos aceptables cuando se sopesen con - EN'60601-1-6. electlsoma hética
los beneficios al paciente y sean compatibles con un alto nivel de proteccién para - EN 60601-2-22 i
la salud y la seguridad. - IEC 60825-1:
2. Las soluciones adoptadas por el fabricante para el diseflo y la construccién de A - EN1S0 1497112 - Manual del usuario OK
dispositivos, debera ajustarse a los principios de seguridad, tomando en cuenta lo mas - IEC/EN 60601-1.
novedoso que se conozca a nivel general. - IEC 60601-1-2. Informes de Andlisis de
Al seleccionar las soluciones mas adecuadas, el fabricante deberd aplicar los siguientes - EN 60601-1-4. riesgo
principios en el siguiente orden: - EN 60601-1-6.
a) Eliminar o reducir riesgos lo maximo posible (disefio y construcciéon - EN 60601-2-22
inherentemente seguros) - IEC 60825-1:
b) Donde fuera adecuado, tomar medidas adecuadas de proteccién incluyendo
alarmas si fuera necesario, en relacién a los riesgos que no se pueden eliminar.
c) Informar a los usuarios de los riesgos residuales debido a cualquier
deficiencia de medidas de proteccion adoptadas.
3. Losdispositivos deberan lograr la eficacia pretendida por el fabricante y ser A - ENIS0 14971-12 - Informes de Analisis de OK
disefiados, fabricados y embalados de forma tal que sean aptos para una o mas de - EN60601-1-4. riesgo
las funciones a las que se hace referencia en el Articulo 1y 2(a), segiin - EN'60601-1-6. 4
especificado por el fabricante. - EN 60601-2-22 [ ) /| <
- IEC 60825.1. |F-2025-§8_677d45-)\PN-| NPM#AN
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DERMOEQUIPOS S:A.E

SOCIO GERENTE
Pagina 8 de 22

Al

Pagi na8 de 22

MAT
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Normas, otras directivas y otras

Documentacién (informes ,

Aplicable/ OK/
Lista de verificacién de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y eficacia N P licabl reglas aplicadas por el protocolos, literatura o razén Falld
o aplicable allé
P fabricante de no aplicabilidad
- - OK
4. Las caracteristicas y las eficacia a los que se hace referencia en las secciones 1, 2 y 3 no A ENIS0 14971-12 - Reporte de Ensayos de
deberan ser afectados adversamente en tal grado que la condicién clinica y la seguridad - IEC/EN 60601-1. Laboratorio
de los pacientes y, donde fuera aplicable, de otras personas estén comprometidas - IEC 60601-1-2. i Esglfrrigea?je ensayo de
durante la validez del dispositivo segtn indicacion del fabricante, cuando el dispositivo - EN'60601-1-4.
esta sujeto al estrés que puede ocurrir durante las condiciones normales de uso - EN60601-1-6.
- EN 60601-2-22
- [EC 60825-1:
- ENISO 14971-12
5. Los dispositivos deberan estar disefiados, fabricados y embalados de forma que sus A - Informes de Analisis de
P . . - Norma EN 1041:1998 . OK
caracteristicas y rendimientos durante su uso ideado no se vean afectados riesgo
. - IEC/EN 60601-1.
adversamente durante el transporte y el almacenamiento tomando en cuenta las
instrucciones e informacién provistas por el fabricante. - ANSI/AAMI/ISO 11607
6. Todo efecto colateral indeseado debera constituir un riesgo aceptable cuando A -Norma EN EN ISO 14971- - Informes de Anélisis de OK
sopesado con los rendimientos deseados. 12 riesgo
EXIGENCIAS RESPECTO DEL DISENO Y DE LA CONSTRUCCION
- EN60601-2-22 OK
7. Propiedades quimicas, fisicas y biologicas A - Uso de materiales
7.1 Los dispositivos deberan disefiados y fabricados de forma tal de garantizar las -IEC 60825-1 quimicamente inertes
caracteristicas y los rendimientos a los que se hace referencia en la Seccién 1 de las
- Reporte de ensayo de
“exigencias Generales”. Debera prestarse especial atencién a: .
Seguridad
»  Laeleccién de materiales usados, especialmente respecto de la toxicidad y, donde
correspondiera, la inflamabilidad,
*  Lacompatibilidad entre los materiales usados y los tejidos biolégicos, células
y fluidos corporales, tomando en cuenta el fin deseado para el dispositivo. | F-2025—38677045:-A\PN-| NPVIZAN
Pégina 9 de 22 DERMOEQUIPOS SAK Pagina 9.de 22

SOCIO'GERENTE
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Normas, otras directivas y otras

Documentacién (informes ,

Lista de verificacién de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y eficacia Niz::s:ellzlle reglas aplicadas por el protocolos, literatura o razén :jg
fabricante de no aplicabilidad
7.2 Los dispositivos deberan disefiados y fabricados de forma tal de minimizar el riesgo A - ENIS0 14971-12 - Informes de Analisis de OK
presentado por los contaminantes y residuos a las personas involucradas en el - IEC/EN 60601-1. riesgo
transporte, almacenamiento y uso de los dispositivos y a los pacientes, tomando en - IEC 60601-1-2. - Reporte de ensavo de
cuenta el fin deseado para el producto. Deberd prestarse especial atencion a los - EN60601-1-4. Se:uridad g
tejidos expuestos y a la duracién y frecuencia de la exposicion. - EN60601-1-6.
- EN 60601-2-22 - Reporte de ensayo de OK
7.3 Los dispositivos deberan disefiados y fabricados de forma tal de poder usados con A - [EC 60825-1: Compatibilidad
seguridad con los materiales, las substancias y gases con los cuales se ponen en electromagnética
contacto durante su uso normal o durante los procedimientos de rutina; si los
dispositivos deberan administrar productos medicinales, deberdn estar disefiados y
fabricados de modo tal de ser compatibles con los productos medicinales en cuestion
de acuerdo con las disposiciones y restricciones que rijan tales productos
y que su rendimiento se conserve de acuerdo con el uso deseado.
7.4 Alli donde se incorpore un dispositivo, como parte integral, una sustancia que, si usada N/A No aplicable No aplicable N
en forma separada, podra considerarse ser un producto medicinal tal como definido en
el Articulo 1 de la Directiva 65/65CEE y que esta sujeto a actuar sobre el cuerpo con
una accién secundaria a aquella del dispositivo, deberan verificarse
la seguridad, la calidad y la utilidad de la sustancia,
7.4.1 Alli donde se incorpore un dispositivo, como parte integral, un derivado de sangre N/A No aplicable No aplicable -
humana, el cuerpo notificado buscara una opinién cientifica de la Agencia Europea para
la Evaluacién de Productos Médicos (EMEA) sobre la calidad y la
seguridad del derivado,
7.5 Los dispositivos deberan estar disefiados y fabricados de forma tal de reducir a un A - IS0 14971-02 - Informes de Anilisis de OK
minimo los riesgos planteados por sustancias que se derramen del dispositivo. - IEC/EN 60601-1. |F-20§§%g$67zq4gjié\PN-l NPVZAN
i =1,
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Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

MAQU'NA DE LASER CO2 - rev28-2-2025- Pagina 4 de 15

Normas, otras directivas y otras

Documentacién (informes ,

Aplicable/ OK/
Lista de verificacién de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y eficacia N P licabl reglas aplicadas por el protocolos, literatura o razén Falld
o aplicable allé
P fabricante de no aplicabilidad
- - - OK
7.6 Los dispositivos deberan estar disefiados y fabricados de forma tal de reducir lo maximo A EN IS0 14971-12 Reporte de ensayo de
- - Seguridad
posible los riesgos planteados por el ingreso no intencional de sustancias en el [EC/EN 60601-1. gu
dispositivo, tomando en cuenta el dispositivo y la naturaleza del medio ambiente en el - IEC 60601-1-2. ~Reporte de ensayo de
- _2- Laboratorio
cual se desea usar. EN 60601-2-22
- IEC 60825-1:
‘s s . . . OK
8 Infeccién y contaminacién microbiana A -Norma EN EN ISO 14971- - Manual del usuario
8.1 Los dispositivos y sus procesos de fabricaciéon deberdn estar disefiados de forma tal de 12 .
- Informe de Andlisis
eliminar o reducir lo maximo posible el riesgo de infeccidon al paciente, usuario y .
de riesgo
terceros. El disefio debera permitir un facil manejo y, cuando fuere necesario,
minimizar la contaminacién del dispositivo por el paciente o viceversa durante el
uso.
8.2 El origen de los tejidos de origen animal debera ser de animales que han estado . . .. -
& ) & d N/A No aplicable No contiene tejidos de

sujetos a controles veterinarios y supervision adaptada al uso deseado de los tejidos.
Las Entidades Notificadas retendrén la informacién sobre el origen geografico de los
animales. El procesado, la conservacion, testeado y manejo de los tejidos, células y
sustancias de origen animal se deberan llevar a cabo de modo de proveer una 6ptima
seguridad. En especial seguridad con respecto a los virus y demas agentes transferibles
deberdan dirigirse mediante la implementacién de métodos validados de eliminacién o
inactivacion viral en el transcurso del proceso

de fabricacion.

origen animal
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Normas, otras directivas y otras

Documentacién (informes ,

Aplicable/ OK/
Lista de verificacién de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y eficacia N P licabl reglas aplicadas por el protocolos, literatura o razén Falld
o aplicable allé
P fabricante de no aplicabilidad
8.3 Los dispositivos entregados en condicién estéril deberan estar disefiados, . L. --
P & N/A No aplicable No estéril
fabricados y embalados en un pack no reusable y/o de acuerdo con los procedimientos
adecuados para asegurar su esterilidad cuando se colocan en el mercado y que
permanezcan estériles, bajo las condiciones de almacenamiento y
transporte indicadas, hasta tanto se dafie o abra el embalaje de proteccién.
8.4 Los dispositivos entregados en condicién estéril deben haber sido fabricados y N/A No aplicable No estéril -
esterilizados mediante un método adecuado, validado.
8.5 Losdispositivos a ser esterilizados deberan ser fabricados en condiciones N/A No aplicable No estéril -
adecuadamente controladas (p.ej. medio ambiente)
8.6 Los sistemas de embalaje para dispositivos no estériles deberan mantener el producto A - EN 60601-2-22 - Informe de conformidad 0K
sin deteriorar a nivel de limpieza estipulada y, si los dispositivos deben esterilizarse - IEC 60825-1:
antes de su uso, minimizar el riesgo de contaminacién microbiana. El sistema de
embalaje debera ser apto tomando en cuenta el método de esterilizacion indicado por
el fabricante.
8.7 El embalaje y/o rétulo del dispositivo debera distinguir entre productos idénticos o N/A No aplicable No se proveen en N
similares vendidos tanto en condicién estéril como no estéril. condicion Estéril
- ENISO 14971-12 -
9. Propiedades ambientales y constructivas A - Reporte de ensayo de
. . o oy . - . - IEC/EN 60601-1. .
9.1 Si el dispositivo es para ser usado en combinacién con otros dispositivos o equipos, Seguridad
toda la combinacidn, incluyendo el sistema de conexién, debera ser segura y no debera - [EC 60601-1-2. 3
- EN 60601-2-22 - Proyecto de rétulo
impedir la eficacia pretendida de los dispositivos. Toda restriccién sobre el uso debera “
indicarse en el rétulo o en las instrucciones para el - IEC 60825-1:
uso. 4
/
IF-2U25-500 /(' Uéfbw(-\ PN-INPM#A
\ Y/ = |
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Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

MAQUINA DE LASER CO2 - rev28-2-2025 - P4gina 6 de 15

Lista de verificacién de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y eficacia

Aplicable/

No aplicable

Normas, otras directivas y otras
reglas aplicadas por el

fabricante

Documentacién (informes ,

protocolos, literatura o razén

de no aplicabilidad

OK/

Fallo

9.2 Los dispositivos deberan estar disefiados y fabricados de forma tal de retirar o

minimizar lo maximo posible:

El riesgo de dafio, en relacién con sus caracteristicas fisicas, incluyendo la
proporciéon de volumen/presidon, dimensional, y donde sea adecuado las
caracteristicas ergonométricas,

Los riesgos relacionados con las condiciones ambientales previsibles razonables,
como ser los campos magnéticos, influencias eléctricas externas, descarga
electroestatica, presion, temperatura o variaciones en la presion, y aceleracion.
Los riesgos de interferencia reciproca con otros dispositivos normalmente usados
en las investigaciones o para el tratamiento dado,

Los riesgos que surjan cuando no son posible el mantenimiento o la calibracién
(como con implantes) del envejecimiento de los materiales usados

o la pérdida de exactitud de cualquier mecanismo de medicién o de control.

9.3 Los dispositivos deberan estar disefiados y fabricados de forma tal de minimizar los

riesgos de incendio o explosion durante el uso normal y en condicién de falta unica.

Debera prestarse especial atencidon a los dispositivos cuyo uso deseado incluya la

exposicién a sustancias inflamables que pudieran ocasionar

combustién.

- ENISO 14971-12
- [EC/EN 60601-1.
- [EC60601-1-2.

- EN 60601-2-22

- [EC 60825-1:

- Informes de Andlisis de
riesgo

- Reporte de ensayo de
Seguridad

-Reporte de ensayo de
Compatibilidad

electromagnética

OK

OK

10. Dispositivos con funcion de medicion

10.1 Los dispositivos con una funcién de medicién deberan estar disefiados y fabricados de

forma tal de proporcionar suficiente exactitud y estabilidad dentro de los limites adecuados

de exactitud y tomando en cuenta el fin deseado para el dispositivo. El

fabricante debera indicar los limites de exactitud.

N/A

No aplicable

IF-2

025-386'77045,-'A§>N-| NPN
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Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

MAQU'NA DE LASER CO2 - rev28-2-2025- Pagina 7 de 15

Aplicable/ Normas, otras directivas y otras Documentacién (informes , oK/
Lista de verificacién de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y eficacia No aplicable reglas apIi‘cadas por el protocolos, Iite-ratu-rfal orazon Fall6
fabricante de no aplicabilidad
10.2 Las mediciones realizadas por dispositivos con funcién de medicidén deberan expresarse en N/A i
unidades legales de acuerdo con las disposiciones de la Directiva del Consejo 80/18/CEE
(0] N2 L 39, 15.2.1980 p.40. La directiva segiin ultima
modificacién por Directiva 89/61/17 /CEE (OJ N2 L 357,5.12.1989. p.28))
11. Proteccion contra la radiacion A - EN150 1497112 ~Informes de Andlisis de N
111 General - [EC/EN 60601-1. riesgo
11.1.1 Los dispositivos seran disefiados y fabricados de modo tal que la exposicién por parte - IEC 60601-1-2. ~Reporte de ensayo de
de los pacientes, usuarios y demads personas a la radiacion esté reducida lo maximo posible - EN 60601-1-4. Seguridad
compatible con el fin deseado, mientras que no esté restringida la - EN 60601-1-6. ~Reporte de ensayo de
aplicacion de niveles especificados adecuados para fines terapéuticos y diagnosticos. - EN 60601-2-22 Compatibilidad
- IEC 60825-1: electromagnética oK
11.2 Radiacion deseada A
11.2.1 Alli donde los dispositivos sean disefiados para emitir niveles peligrosos de radiacion
necesarios para un fin médico especifico cuyo beneficio se considere supera los riesgos
inherentes en la emision, debera ser posible para el usuario controlar las emisiones. Tales
dispositivos deberan estar disefiados y fabricados para asegurar la
reproducibilidad y tolerancia de parametros variables pertinentes.
11.2.21Alli donde los dispositivos deban emitir radiacién potencialmente peligrosa, visible y/o A OK
invisible, deberan estar equipados, donde fuere practicable con exhibidores visuales o
alarmas audibles de tales emisiones.
/
{ /]
A A \
. |F-2025-38677045-APN-INPM#ANMAT
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Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

MAQUINA DE LASER CO2 - rev28-2-2025 - Pagina 8 de 15

Aplicable/ Normas, otras directivas y otras Documentacién (informes , oK/
Lista de verificacién de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y eficacia No aplicable reglas aplicadas por el protocolos, literatura o razén Fall6
fabricante de no aplicabilidad
11.3 Radiacién no deseada A - ENISO 14971-12 - Informes de Anélisis de OK
11.3.1 Los dispositivos deberan estar disefiados y fabricados de forma tal que la exposicién - [EC/EN 60601-1. riesgo
por parte de los pacientes, usuarios y demas personas a la emision de radiacién no - I[EC 60601-1-2. - Reporte de ensayo de
deseada, aislada o dispersa sea reducida lo maximo posible. .
- EN 60601-1-6. Seguridad
- EN 60601-2-22 - Reporte de ensayo de OK
11.4 Instrucciones A - [EC 60825-1: Compatibilidad
11.4.1 Las instrucciones de operacién para dispositivos que emiten radiacién deberan dar electromagnética
informacion detallada en cuanto a la naturaleza de la radiacién emitida, medios de proteger
al paciente y al usuario y sobre las formas de evitar el mal uso y de eliminar
los riesgos inherentes en la instalacion.
11.5 Radiacién ionizante N/A No aplicable No aplicable N
11.5.1 Los dispositivos que deban emitir radiaciéon ionizante deberan estar disefiados y
fabricados de modo tal de asegurar que, donde fuera practicable, se pueda variar y
controlar la cantidad, geometria y calidad de la radiacién emitida, tomando en
cuenta los usos deseados.
11.5.2 Los dispositivos que emiten radiacién ionizante usada para radiologia diagndstica N/A N
deberan estar disefiados y fabricados de modo tal de lograr una calidad de imagen y/o
resolucién adecuada para el propoésito médico pensado mientras se minimice la
exposicion del paciente y del usuario a la radiacién.
11.5.3 Los dispositivos que emiten radiacién ionizante usada para radiologia terapéutica N/A No aplicable No aplicable -
deberan estar disefiados y fabricados de modo tal de permitir un control y monitoreo
confiable de la dosis entregada, el tipo de rayo y la energia y donde fuera adecuado,
la calidad de la radiacién. /
|F-2025-38677045: Mbk,' HNPNAHAN

DE RMOEOUIPC‘S SAE

Pagina 15 de 22

SOCIO'GERENTE

Al
Péagina 15 de 2

MAT



Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

MAQUINA DE LASER CO2 - rev28-2-2025 - Pagina 9 de 15

Normas, otras directivas y otras

Documentacién (informes ,

Aplicable/ OK/
Lista de verificacién de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y eficacia N P licabl reglas aplicadas por el protocolos, literatura o razén Falld
o aplicable allé
P fabricante de no aplicabilidad
. . . o (s . - ENISO 14971-12 - Inf de Anélisis d OK
12. Exigencias para dispositivos médicos conectados a o0 equipados con una fuente de A friormes e Anatisis €e
i - IEC/EN 60601-1. riesgo
energia
- IEC60601-1-2. - Reporte de ensayo de
12.1 Los dispositivos que incorporan sistemas electrénicos programables deberan estar .
- EN 60601-1-6. Seguridad
disefiados para asegurar la repetibilidad, confiabilidad y desempefio de estos sistemas de
- EN 60601-2-22 - Reporte de ensayo de
acuerdo con su uso deseado. En el caso de una condicién de falta unica (en el sistema) e
- IEC 60825-1: Compatibilidad
deberan adoptarse medidas adecuadas para eliminar o reducir lo .
electromagnética
maximo posible los riesgos consecuentes.
12.2 Los dispositivos en cuyo caso la seguridad de los pacientes dependa de un suministro A OK
interno de energia, deberan estar equipados con una forma para determinar el estado del
suministro de energia.
OK
12.3 Los dispositivos en los que la seguridad del paciente dependa de un suministro A
externo de energia, deberan incluir un sistema de alarma para sefializar cualquier falla en
la energia.
12.4 Los dispositivos que deban monitorear uno o mas parametros clinicos de un paciente, N/A No aplicable No aplicable --
deberan estar equipados con sistemas de alarma adecuados para alertar al usuario de
situaciones que podrian conducir a la muerte o deterioro severo del estado de salud del
paciente.
12.5 Los dispositivos deberan estar disefiados y fabricados de modo tal de minimizar los riesgos A » [EC60601-1-2: Reporte de ensayo de OK
de crear campos electromagnéticos que pudieran obstaculizar la operacién de Compatibilidad Compatibilidad
. . ) . ) Electromagnética -
otros dispositivos o equipos en el medio ambiente usual. electromagnética
f ’/
{ [l
I F-2025—38677045\vAPN -INPMZANMAT
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Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

MAQUINA DE LASER CO2 - rev28-2-2025 - Pagina 10 de 15

Aoficablel Normas, otras directivas y otras Documentacion (informes , oK/
icable
Lista de verificacién de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y eficacia N P licabl reglas aplicadas por el protocolos, literatura o razén Falld
o aplicable allé
P fabricante de no aplicabilidad
y . L - ENISO 14971-12 - alisi OK
12.6 Proteccion contra riesgos eléctricos A Informes de Andlisis de
- [EC/EN 60601-1. riesgo

Los dispositivos deberan estar disefiados y fabricados de modo tal de evitar, lo
maximo posible, el riesgo de golpes eléctricos accidentales durante el uso normal y en - IEC 60601-1-2. - Reporte de ensayo de

condicidn de falla tnica, siempre que los dispositivos estén correctamente instalados. .
- EN 60601-1-6. Seguridad

- EN 60601-2-22 Ok

12.7 Proteccidn contra riesgos mecdnicos y térmicos A
- IEC 60825-1:

12.7.1 Los dispositivos deberan estar disefiados y fabricados de modo tal de proteger al
paciente y al usuario contra riesgos mecanicos relacionados con, por ejemplo, la

resistencia, estabilidad y partes en movimiento

12.7.2.1 Los dispositivos deberan estar disefiados y fabricados de modo tal de reducir al menor A OK

nivel posible los riesgos que surjan de la vibracién, generada por los dispositivos, tomando
en cuenta el progreso técnico y los medios disponibles para limitar las vibraciones,
especialmente en la fuente, salvo que las vibraciones formen parte del desempefio

especificado.

OK
12.7.3 Los dispositivos deberan estar disefiados y fabricados de modo tal de reducir al maximo A

posible el nivel posible de riesgos que surja del ruido emitido, tomando en cuenta el
progreso técnico y los medios disponibles para reducir el ruido, especialmente en la

fuente, salvo que el ruido emitido fuera parte del desempefio

especificado.

: . P
DE Rfy10§OE!IPOS§,H.k Al
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Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

MAQUINA DE LASER CO2 - rev28-2-2025 - Pagina 11 de 15

Lista de verificacién de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y eficacia

Aplicable/

No aplicable

Normas, otras directivas y otras
reglas aplicadas por el

fabricante

Documentacién (informes ,
protocolos, literatura o razén

de no aplicabilidad

OK/

Fallo

12.7.4  Lasterminales y los conectores a la fuentes de alimentacién de electricidad, gas o
energia hidraulica y neumatica que deba manipular el usuario, deberan estar

disefiados y construidos de modo tal de minimizar todos los riesgos posibles.

A

12.7.5 Las partes accesibles de los dispositivos (excluyendo toda parte o area usada para
suministrar calor o alcanzar temperaturas dadas) y sus alrededores no deberan llegar

a temperaturas potencialmente peligrosas bajo el uso normal.

12.8  Proteccién contra los riesgos planteados al paciente por sustancias o suministros de energia

12.8.1 Los dispositivos para suministrarle al paciente energia o sustancias deberan estar
disefiados y construidos de forma tal que la tasa de flujo se pueda fijar y mantener con
suficiente exactitud para garantizar la seguridad del paciente y del usuario.

12.8.2  Los dispositivos deberan estar equipados con los medios para prevenir y/o indicar
cualquier insuficiencia en la tasa de flujo que pudiera plantear un peligro, Los
dispositivos deberan incorporar medios adecuados para prevenir, dentro de lo
posible, la liberacion accidental de niveles peligrosos de energia de una fuente de

energia y/o de sustancia.

129 La funcién de los controles e indicadores debera especificar claramente sobre los

dispositivos.

Alli donde un dispositivo lleve instrucciones requeridas para su operacion o indique
parametros operativos o de ajuste mediante un sistema visual, tal informacién debera
ser comprensible para el usuario y, segiin adecuado, para el

paciente.

- ENISO 14971-12
- [EC/EN 60601-1.
- [EC60601-1-2.

- EN60601-1-4.

- EN 60601-1-6.

- EN 60601-2-22
- IEC 60825-1:

- Informes de Anélisis de
riesgo
- Reporte de ensayo de

Seguridad

/]

\. I A/ \

OK

OK

OK

OK

OK

/
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Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

MAQUINA DE LASER CO2 - rev28-2-2025 - Pagina 12 de 15

Normas, otras directivas y otras

Documentacién (informes ,

Aplicable/ OK/
Lista de verificacién de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y eficacia N P licabl reglas aplicadas por el protocolos, literatura o razén Falld
o aplicable allé
P fabricante de no aplicabilidad
‘s .. . - EN 1041:1998. . OK
13. Informacién suministrada por el fabricante A - Manual del usuario
- ENISO 14971-12
13.1 Cada dispositivo debera estar acompafiado de la informacién necesaria para usarlo de -R te d d
P P P - [EC/EN 60601-1. eporte de ensayo de
forma segura y para identificar al fabricante, tomando en cuenta la capacitacién y Seguridad
- IEC60601-1-2.
conocimiento de los potenciales usuarios. }
- EN 60601-1-4. - Proyecto de rétulo
Esta informacién comprende los detalles en el rétulo y los datos en las instrucciones de
- EN60601-1-6.
uso.
- EN60601-2-22
Siempre que fuera practicable y adecuado, la informacién necesaria para usar el
- IEC 60825-1.
dispositivo en forma segura debera exhibirse en el dispositivo mismo y/o en el
- IS0 15223
embalaje para cada unidad o, donde fuera adecuado, en el embalaje de venta.
] . ) ] OK
13.2 Alli donde fuere adecuado, esta informacién deberia tomar la forma de simbolos. Todo A
simbolo o identificacién de color usada debera conformar las normas armonizadas. En las
zonas para las cuales no existen normas, los simbolos y colores
deberan estar descritos en la documentacién suministrada con el dispositivo.
13.3 El rétulo deberd contener las siguientes especificaciones: A
a) El nombre o nombre comercial y direccion del fabricante. OK
b) Los detalles estrictamente necesarios para que el usuario identifique el dispositivo y
los contenidos del embalaje;
c) Donde fuese adecuado, la palabra “ESTERIL;
d) Donde fuese adecuado, el cddigo del lote, precedido por la palabra “PARTIDA”, o el
numero de serie;
e) Donde fuera adecuado, una indicacion de la fecha hasta la cual deberia utilizarse el
dispositivo, por seguridad, expresada por su afio y mes; \
f) donde fuera adecuado, una indicacién de que el dispositivo es para uso tnico; s A )“‘.TCI
DERMOEQUIPOS SHLE |F-2025-38677045-APN-INPVI#AN

g) si el dispositivo estd hecho a medida, las palabras “dispositivo hecho a medida”;
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vlicablel Normas, otras directivas y otras Documentacion (informes , oKl
icable
Lista de verificacién de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y eficacia N P licahl reglas aplicadas por el protocolos, literatura o razén Fallé
o aplicable allo
P fabricante de no aplicabilidad
h) si el dispositivo es para investigaciones clinicas, las palabras “exclusivamente para
investigaciones clinicas”;
i) cualquier condicién especial de almacenaje y/o manipuleo;
j) cualquier instrucciones operativa especial;
k) cualquier advertencia y/o precaucién a tomar;
1) afo de fabricacidn de dispositivos activos que no fueran aquellos cubiertos por e). Esta
indicacion podra incluirse en el niimero de serie o lote.
m) cuando fuera aplicable, el método de esterilizacién
n) enelcaso de un dispositivo dentro del significado del Articulo 1 (4a), una indicacién
de que el dispositivo contiene un derivado de sangre humana.”
' ) ] - EN 1041:1998. - Inf Andlisi OK
13.4 Si el propdsito deseado del dispositivo no fuera obvio para el usuario, el fabricante debera A nformes de Andlisis de
, . . - ENISO 14971-12 riesgo
declararlo claramente en el rétulo y en las instrucciones de uso.
- [EC/EN 60601-1. - Reporte de ensayo de OK
13.5 Siempre que fuera razonable y practicable, deberdn identificarse los dispositivos y A - IEC 60601-1-2 Seguridad
componentes extraibles, alli donde adecuado en términos de lotes, para permitirle a toda - EN 60601-1-4 - Manual del usuario
accion adecuada detectar cualquier riesgo potencial planteado por los dispositivos y _ EN 60601-1-6
componentes extraibles _ EN 60601-2-22
- [EC 60825-1:
’l
/] _
l\)‘ [ A/ \
A i
ARl
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Normas, otras directivas y otras Documentacién (informes,

Lista de verificacion de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y eficacia lelcable/ reglas aplicadas por el fabricante | protocolos, literatura o razén oK
. Fallo
aplicable de no aplicabilidad

Aplicable/ Normas, otras directivas y otras Documentacién (informes , oK/
Lista de verificacion de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y eficacia No aplicable reglas aplicadas por el protocolos, literatura o razon Fallé
fabricante de no aplicabilidad
13.6 Donde fuera adecuado, las instrucciones de uso deberan contener los siguientes detalles: A - EN1041:1998. - Informes de Anilisis de OK
a) los detalles mencionados en 13.3, a excepcion de d) y e) - ENIS0 14971-12 riesgo
b) los rendimientos referidos en la seccion 3 y cualquier efecto colateral no deseado; - IEC/EN 60601-1. ~Reporte de ensayo de
c) si el dispositivo debe ser instalado con o conectado a otros dispositivos o equipos - IEC 60601-1-2. Seguridad
médicos a fin de operar segin requerido para su fin deseado, suficientes detalles de sus - EN 60601-1-4. ~Manual del usuario
caracteristicas para identificar los dispositivos o equipos correctos para usar a fin de - EN 60601-1-6.
obtener una combinacién segura; - EN 60601-2-22
d) todalainformacién necesaria para verificar si el dispositivo esta bien instalado y puede IEC 60825-1:
operar correctamente y de forma segura, mas detalles de la naturaleza y frecuencia del
mantenimiento y calibrado necesarios para asegurar que los dispositivos funcionen
correctamente y de forma segura en todo momento;
e) donde fuera adecuado, informacién para evitar ciertos riesgos en relacién con el
implante del dispositivo;
f) informacién respecto de los riesgos de interferencia reciproca planteados por la
presencia del dispositivo durante tratamiento o investigaciones especificas;
g) las instrucciones necesarias en caso de dafio al embalaje estéril y, donde fuera
adecuado, los detalles de los métodos adecuados de re-esterilizacion;
h) si el dispositivo se puede volver a usar, informacion sobre los procesos adecuados para
permitir el nuevo uso, incluyendo limpieza, desinfeccién, embalaje y, donde fuera
adecuado, el método de esterilizacion del dispositivo para ser esterilizado nuevamente, [ : :
y toda restriccion sobre la cantidad de nuevos usos. \n _,'\‘ ot \
: A S
DHRMOEQUIPOS SR.E Aif
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i) detalles de cualquier otro tratamiento o procedimiento necesario antes de poder usar - EN 1041:1998. - Informes de Analisis de OK

el dispositivo (por ejemplo esterilizacién, montaje final, etc.) 4 - ENISO 14971-12 riesgo

j) en el caso de dispositivos emitiendo radiacién para fines médicos, los detalles de la - IEC/EN 60601-1. - Reporte de ensayo de
naturaleza, el tipo, intensidad y distribucién de esta radiacion - IEC 60601-1-2. Seguridad
La instrucciéon para el uso también debera incluir los detalles que le permitan al - EN 60601-1-4. - Manual del usuario
personal médico Instruir al paciente sobre cualquier contraindicacién y cualquier - EN 60601-1-6.
precaucidn a tomar. Los detalles deberian cubrir en especial: - EN 60601-2-22

k) precauciones a tomar en caso de cambios en el comportamiento del dispositivo; - IEC 60825-1:

1) precauciones a tomar respecto de la exposicién, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, influencias eléctricas externas,
descarga electroestatica, presion o variaciones en la presion, aceleracion, fuentes de
ignicion térmicas, etc.

m) la informacién adecuada respecto del o de los productos médicos que el dispositivo
en cuestion estd disefiado para administrar, incluyendo limitaciones en la eleccién de
sustancias a entregar;

n) precauciones a tomar contra cualquier riesgo especial, inusual, relacionado con la

eliminacién del dispositivo;

N, ]
(AL
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