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FABRICADO POR:  
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DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692 

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM–1075–400 
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 

 
 
 
 
 
 
 



 

 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Anexo III.B – Disposición ANMAT Nº 2318/02 (T.O. 2004) 
 
3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de este reglamento (Rótulo), salvo las que 
figuran en los ítem 2.4 y 2.5. 
 
 
FABRICADO POR:  

DEKA M.E.L.A. S.R.L. 
Via Baldanzese n.17, 50041 Calenzano (FI), Italia. 
 

 

IMPORTADO POR:  
TECNOIMAGEN S.A.  
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina 
                                                 

DEKA 
 

Smartxide2 / Smartxide2 C60 / Smartxide2 C60H /  

Smartxide2 C80 / Smartxide2 C80H /  

Smartxide2 TRIO C60H / Smartxide Touch C60 

(según corresponda) 

 
DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692 

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM–1075–400 
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 

 
 

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los 
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 
 
El sistema SmartXide es un dispositivo láser de dióxido de carbono (CO2) con una longitud de 
onda de 10,600 nm y una potencia máxima de 80 W.  
Puede estar equipado opcionalmente con una fuente láser de diodo de longitud de onda de 980 
nm con una potencia máxima de 30 W o 50 W. 
 
Está científicamente comprobado que la longitud de onda de 10,600 nm es principalmente 
absorbida por el agua; esta característica lo hace especialmente adecuado para cirugías de tejidos 
blandos. La cirugía láser de CO2 se reconoce como mínimamente invasiva y altamente efectiva, 
como lo demuestran cientos de artículos científicos publicados en los últimos veinte años sobre 
cirugía y microcirugía con este tipo de láser en diversas disciplinas. 
 
El sistema puede estar equipado opcionalmente con un conjunto completo de unidades de escaneo 
que se pueden conectar al brazo articulado y que ofrecen un alto rendimiento en campos 
específicos: 



 

• HiScan DOT/RF, HiScan SCAR 3, μScan DOT y μScan SCAR 3: 
Su uso con estas unidades de escaneo está indicado para la ablación capa por capa sin 
carbonización, mejorando la seguridad del tratamiento con un impacto más uniforme, 
preciso y controlable en dermatología. 

• HiScan Surgical: 
El uso de esta unidad de escaneo está indicado para aplicaciones en otorrinolaringología 
(ENT), microcirugía, ginecología y procedimientos genitourinarios. También se puede 
acoplar a micromanipuladores de la serie Easyspot. 

• HiScan V2LR y μScan V2LR: 
Estas unidades de escaneo están indicadas para aplicaciones láser en la zona 
vulvo/vaginal. 

• μScan Surgical: 
Este escáner puede acoplarse a piezas de mano de enfoque largo (de 4” o más), 
acopladores laparoscópicos y el micromanipulador Easyspot. Se utiliza en diversos campos 
de la cirugía para procedimientos que requieren ablación rápida y precisa. 

• Dermascan: 
Esta unidad de escaneo se utiliza exclusivamente con piezas de mano de enfoque largo (de 
4” o más) y está especialmente optimizada para aplicaciones de cirugía dermatológica 
(vaporizaciones asistidas por escáner). 

• ColpoScan: 
Este es un micromanipulador de escaneo con un escáner integrado y una nueva tecnología 
holográfica óptica con zoom, optimizada para cirugías colposcópicas de alta precisión. 

• TRICOSCAN:  
Este sistema de escaneo permite preparar la piel la piel para el trasplante folicular y ayudar 
al trícologo en esta delicada y larga operación.  

• ProctoScan: 
Esta unidad de escaneo se utiliza con piezas de mano de enfoque largo (en particular de 5" 
o más) y está especialmente optimizada para aplicaciones de cirugía de proctología. 

 
PROPÓSITO PREVISTO 
El láser médico se utiliza para incisión, escisión, ablación, vaporización y coagulación de tejidos 
blandos del cuerpo en las áreas de Dermatología, Cirugía y Ginecología. 
 
INDICACIONES DE USO: 
Los dispositivos de la familia son dispositivos médicos destinados a: 

• Con fuente láser de CO2: 
Incisión, escisión, ablación, vaporización y coagulación de tejidos blandos del cuerpo en 
especialidades médicas que incluyen dermatología y cirugía plástica, cirugía general, 
otorrinolaringología (ENT, incluidas estapedotomía y estapedectomía), neurocirugía, 
ginecología y cirugía genitourinaria (incluido el tratamiento de la atrofia vaginal). 

• Con fuente láser de diodo: 
Incisión, escisión, ablación, vaporización y coagulación de tejidos blandos del cuerpo, 
incluidos los tejidos intraorales, en especialidades quirúrgicas como otorrinolaringología 
(ENT, incluidas estapedotomía y estapedectomía). 

 
USUARIOS PREVISTOS 
Los dispositivos solo pueden ser utilizados por médicos que hayan adquirido experiencia específica 
en todas las disciplinas y aplicaciones médicas para las que el dispositivo está diseñado y 
destinado. 
 
El usuario/operador también debe garantizar, bajo su exclusiva responsabilidad, que cumple con 
los requisitos y las cualificaciones exigidas por las leyes y regulaciones locales vigentes que le 
habiliten para operar el dispositivo de acuerdo con sus indicaciones específicas de uso. 
 
 



 

 

 

 
ADVERTENCIAS 

 

 

 
 

 
 
PREMISAS 
Las siguientes premisas deben respetarse escrupulosamente. 



 

Ambiente de trabajo 

 
 
Responsabilidad 

 
 
Encargado del láser 

 
 
Exposiciones accidentales 

 
 

 
 

 

 



 

 
 
Especificaciones de las gafas protectoras 

 

 

 
 
 
 



 

Riesgo eléctrico 

 
 
Riesgo biológico 

 
 
Exposiciones e incendios 

 

 
 



 

 
 

 

 
 
Contraindicaciones 

 
 
Efectos secundarios: 



 

 
 
Precauciones: 

 

 



 

 
 
Efectos secundarios en dermatología 

 
 
Precauciones: 

 
 
Contraindicaciones absolutas 

 
 

 



 

 

 
 
 

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 información suficiente sobre sus características para identificar los productos 
médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura; 
 

 
 

 
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien 
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos 
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que 
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad 
de los productos médicos; 
 
Puesta en marcha del sistema 

 

 



 

 
 
Mantenimiento 

 
 

 
 
 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del 
producto médico; 
No aplica. 
 
 

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la 
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos; 
 
El Sistema podría experimentar perturbaciones en su funcionamiento si está cerca de equipos 
como generadores de imágenes o transformadores de alto voltaje. Se recomienda instalarlo en un 
circuito dedicado para evitar caídas o picos de tensión. 
 
 

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y 
si corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización; 
 
Nunca utilizar piezas de mano sin certificar que estén completamente limpias y esterilizadas, 
ya que esto podría causar infecciones graves. 
 
Daños en el envase protector de esterilidad 
Si las piezas de mano pierden su esterilidad debido a daños en el envase, deben esterilizarse 
antes de reutilizarse. 



 

. 
 

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

 

 



 

 
 

 
 

 

 



 

 

 

 

 



 

 
 
 

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

 
 
Requisitos del sistema 
Características eléctricas del lugar de instalación 



 

 
 
Requisitos ambientales 

 
 
Conexión de la fibra hueca solo para Smartxide2 Trio 

 

 
 

 



 

 
 

 
 
Instalación de la unidad de escaneo 

 



 

 

 
 
 

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información 
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser 
descripta; 
 
La familia incluye los siguientes modelos: 

• Smartxide2, con potencia de 40W (Ref. M103G1), 

• Smartxide2 C60, con potencia de 60W (Ref. M103F1), 

• Smartxide2 C60H, con potencia de 60W y altura 30cm mayor (Ref. M103I1) 

• Smartxide2 C80, con potencia de 80W, (Ref. M103E1) 

• Smartxide2 C80H, con potencia de 80W y altura 30cm mayor (Ref. M103H1) 

• Smartxide2 TRIO C60H, con potencia de 60W y altura 30cm mayor (Ref. M103AJ1) 

• Smartxide Touch C60, con potencia de 60W (Ref. M110B1), 
 
Los modelos con altura mayor de 30cm se han diseñado para facilitar el uso de los sistemas en el 
quirófano. 
 
Los modelos M103E1, M103F1, M103H1, M103I1, M103AJ1 pueden incorporar opcionalmente una 
fuente de diodo de potencia máxima que puede ser de 30W o 50W, pero puede ser solo de 30W 
para M103G1. Mientras que para M110B1 no está disponible esta opción. 
 
Para todos los modelos, la energía del láser de CO2 se entrega a través del brazo articulado, a 
excepción del Smartxide2 TRIO C60H que además puede entregarse por medio de una fibra guía 
hueca. 
 
Otras diferencias entre los modelos  

 
Smartxide2 
(M103G1) 

Smartxide2 
C60 

(M103F1) 

Smartxide2 
C80 

(M103E1) 

Smartxide2 
C60H 

(M103I1) 

Smartxide2 
C80H 

(M103H1) 

Smartxide2 
TRIO C60H 
(M103AJ1) 

Smartxide 
Touch C60 
(M110B1) 

Long. de 
Onda (W) 

40 60 80 60 80 60 60 



 

Altura 
extendida 30 

cm 
NO NO NO SI SI SI NO 

Fibra Guía NO NO NO NO NO SI NO 

Manos Libres 
(brazo artic.) 

SI SI SI SI SI SI SI 

HiScan  
V2LR  

SI SI SI SI SI SI SI 

HiScan  
DOT + RF  

SI SI SI SI SI SI SI 

HiScan  
Surgical  

SI SI SI SI SI SI SI 

HiScan  
V2LR + RF 

Touch  
SI SI SI SI SI SI SI 

μScan  
DOT  

SI SI SI SI SI SI SI 

Hiscan SCAR3  SI SI SI SI SI SI SI 

μScan V2LR  SI SI SI SI SI SI SI 

μScan  
Surgical  

SI SI SI SI SI SI SI 

Colposcan  SI SI SI SI SI SI SI 

μScan  
SCAR3  

SI SI SI SI SI SI SI 

Dermascan  SI SI SI SI SI SI SI 

Tricoscan SI SI SI SI SI SI SI 

ProctoSCAN NO NO NO NO NO NO SI 

 

 
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del 
producto médico; 
 
Si el dispositivo muestra fallas o mensajes de error en el panel de control, debe 
apagarse inmediatamente y contactar a técnicos autorizados. No intentar reparar o 
abrir el equipo sin autorización del fabricante. 
 

 



 

 
 
 
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en 
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias 
eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a 
la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras; 
 
Riesgos relacionados con la compatibilidad electromagnética 

 



 

 

 
 
 
3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto 
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la 
elección de sustancias que se puedan suministrar; 
No aplica. 

 



 

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

 
 
 
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, 
conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N°72/98 que dispone sobre los 
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; 
No aplica. 

 
 
3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición. 
No aplica. 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA RECONSTRUCCIÓN DE LA NACIÓN ARGENTINA

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO TECNOIMAGEN S.A.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 23 pagina/s.
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