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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo Ill.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4y 2.5.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion 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 Monalisa Glide, es un dispositivo laser de dioxido de carbono (CO2) con una
longitud de onda de 10,600 nm y una potencia maxima de 60 W.

Puede estar equipado opcionalmente con una fuente laser de diodo de longitud de onda de 1540
nm con una potencia maxima de 10 W, que puede utilizarse con las unidades de escaner
fraccionado (uScan DOT, yScan SCAR 3y uScan V2LR).

También conocido comercialmente como Glide solo con fuente de CO2 y Glide DUO con
fuente de CO2 combinada con fuente de Diodo.

Como es conocido cientificamente, la longitud de onda de 10.600 nm es adsorbida parcialmente
por el agua, esta caracteristica vuelve la fuente laser de CO2 ideal para la cirugia de los tejidos
blandos.

La cirugia laser con CO2 es conocida por ser mini-invasiva y muy eficaz, como lo prueban los
numerosos articulos cientificos escritos en mas de veinte afios sobre la cirugia y microcirugia en
varias disciplinas con este tipo de laser.

El sistema se puede usar con una unidad de escaneado llamada “puScan DOT” y “uScan SCAR 3”
por ser mayormente previsible y reproducible.
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El uso de estas unidades de escaneado es indicado para la ablacion capa-capa sin carbonizacion,
aumentado la seguridad del tratamiento mediante una accibn mas homogénea, precisa Yy
controlada en el tejido, como ocurre en el “resurfacing” (rejuvenecimiento) de la piel de ablacién y
fraccional.

También esta disponible otra unidad de escaneado llamada “pyScan V2LR”: esta unidad de
escaneado ha sido desarrollada para aplicaciones laser vulvo/vaginales.
La tecnologia de escéaner con uScan Surgical puede combinarse con el microcabezal Easyspot y
también con piezas de mano libres de larga distancia focal (4", 5", 7", 8").

La version de MicroScan denominada Dermascan se utiliza Unicamente con piezas de mano y esta
especialmente optimizada para aplicaciones de cirugia dermatoldgica (vaporizacion asistida por
escaner y terapia DOT con pieza de mano).

Un escaner miniaturizado adicional integrado en un microcabezal, ColpoScan, puede conectarse al
sistema Glide/DUOGIide. Esta unidad de escaneado esta indicada principalmente para
aplicaciones quirdrgicas y microquirurgicas.

El dispositivo puede suministrar una sola longitud de onda o ambas (1540nm y 10600nm) en el
mismo punto; esto permite una gestion personalizada del equilibrio entre la ablacion y la
profundidad de la coagulacion y proporcionar tratamientos nuevos y mas eficaces a los pacientes.

La fuente laser de 1540 nm es un laser de diodo; la longitud de onda del laser de 1540 nm se
encuentra en la parte infrarroja invisible del espectro electromagnético. La energia laser llega al
paciente a través de una fibra Optica de silice y se combina, gracias a un mezclador 6ptico, con el
haz de CO2 antes de salir del brazo articulado.

La familia incluye los siguientes modelos:

Con namero de parte: M127B1 (Glide) potencia maxima de 60W, solo fuente laser CO.

Con numero de parte: M127A1 (DUOGIide) potencia maxima 60W, fuente laser CO2 + fuente de
diodo de 1540nm

INDICACIONES DE USO:
El sistema laser con sus accesorios es un producto sanitario indicado para:

e Con la fuente de laser de COZ2: incision, escision, ablacién, vaporizacion y coagulacion de
tejidos blandos en: dermatologia y cirugia plastica, ginecologia (incluida la atrofia vaginal y
el tratamiento del sindrome genitourinario de la menopausia (GSM)) y cirugia genitourinaria.

e Con la fuente laser combinada de 1540nm y CO2: Cuando se utiliza en modo fraccionado
(escaner V2LR) esta indicado para: Ginecologia, tratamiento del sindrome genito-urinario de
la menopausia (GSM), sequedad vaginal, dispareunia, incontinencia urinaria. Dermatologia
para el rejuvenecimiento de la piel.

Antes del primer uso, asegurese de haber leido toda la informacion gue se incluye en este manual.

El estar familiarizado con la informacion y con las instrucciones indicadas es un requisito fundamental
para un uso eficiente y optimo del sistema, par evitar dafios a personas o cosas o al aparato y para
obtener buenos resultados con el tratamiento.

& ATENCION Posible peligro para el paciente/operador

El uso de controles o regulaciones, o la ejecucion de procedimientos diferentes de los
especificados en este manual, pueden conllevar el peligro de la exposicion a la radiacion laser
(EN 60825-1).
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A ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

El sistema Glide/DUOGIide no se debe usar para aplicaciones diferentes a las indicadas con
anterioridad.

DEKA M.E.L.A. s.r.l. no es responsable de los efectos directos y colaterales debidos a un uso
del sistema que no corresponda al destino de uso indicado.

ADVERTENCIAS

DEKA M.E.LA. s.rl recomienda a todos los usuarios una adecuada formacion previa al uso del sistema,
en concreto, sobre los temas siguientes:

Fisica de base sobre los sistemas laser;

Sequridad relativa a la operatividad con sistemas laser;
Interaccion de la radiacion laser con los tgjidos humanos;
Procedimientos operativos;

Procedimientos de configuracion del sistemna;

Riesgos potenciales.

DEKA M.E.L.A. srl queda exonerada de toda responsabilidad concerniente a la seguridad vy al nivel de
prestaciones del sistema en caso de que:

s 2| sistema no se use en conformidad con la normativa, incluso reglamentaria, vigente en materia de
seguridad y salud;

* no se hayan observado las precauciones e instrucciones contenidas en este manual;

* gl dispositivo no haya sido usado por personal cualificado y capacitado;

* |3 instalacion, cualguier operacion de modificacion, una nueva calibracion y el mantenimiento no
hayan sido realizados por personal cualificado y autorizado por DEKA M.E.LL.A. s.rl;

¢ c| ambiente en el que se ha colocado v se usa el sistema no sea conforme a todas las prescripciones

de seqguridad eléctrica, laser, etc. de las normas vy directrices internacionales aplicables vy locales
vigentes.

DEKA M.E.LA. s.rl. se exime de toda responsabilidad por los efectos directos o colaterales que se

deriven de un uso del sistema, y gque no sean una consecuencia directa de defectos de diseno o de
fabricacicon del dispositivo o de partes de este.

El fabricante no asume ninguna responsabilidad relacionada con el exito del tratamiento.

DEKA M.E.LA. srl. se reserva el derecho exclusivo de suministrar al personal de mantenimiento
encargado por la misma, previa solicitud escrita, esguemas electricos, listas de componentes,
instrucciones de regulacién y cualguier informacion sobre las piezas del sistema consideradas reparables.

Mo modifique este aparato sin la autorizacion escrita de DEKA M.E.LA. s.rl

PREMISAS
Las siguientes premisas deben respetarse escrupulosamente.

Ambiente de trabajo

El ambiente de colocacion v de uso del sistema debe ser idoneo v conforme a las leyes aplicables y a
las normativas vigentes, también en materia de instalaciones, relativas al uso y a la conservacion del
sistema en condiciones de seguridad e incolumidad de personas y cosas. El uso, la proteccion de la
seguridad v la salud en el lugar de trabajo vy cualquier otra actividad es responsabilidad exclusiva del
"empresario’ tal como lo establece el art. 2 del D.L. 81/08 y siempre respetando las leyes locales vy las
Directivas Europeas (Directiva del Consejo N 89/391/CEE vy posteriores).
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Responsabilidad

El fabricante garantiza la conformidad del producto con los requisitos CE de seguridad e higiene segun
las directivas aplicables.

El uso del sistema se lleva a cabo unicamente bajo la responsabilidad del operador, gue esta obligado
a prestar la atencion necesaria.

El fabricante es responsable en virtud de la normativa vigente y aplicable en materia de produccian y
comercio de dispositivos médicos y se limita a ello.

El fabricante no es responsable de danos derivados de una instalacion, usc y mantenimiento que no se
ajusten a cuanto se indigque en este manual vy, de cualguier forma, de las consecuencias derivadas de la
falta de aplicacion por parte del usuario de las precauciones, medidas y normas de seguridad necesarias
para evitar cualquier perjuicio o accidente.

Encargado del laser

Serecomienda consultar previamente la guia IECTR 80825-8 Safety of laser products, Part 8: Guidelines
for the safe use of laser beams on humans (2006-12, Second edition), que constituye una guia sobre
como los aspectos de la seguridad I3ser pueden incorporarse en la practica medica.

Se aconseja designar, en conformidad a lo previsto por dicha Guia {punto 3.1}, un Encargado de la
Seguridad Laser y definir de forma explicita las responsabilidades correspondientes.

Exposiciones accidentales

El sistema Glide/DUOGIide emite un haz visible e invisible de energia intensa que puede constituir

un peligro tanto para la piel como, y sobre todo, para los ojos. Se recomienda, por lo tanto, tomar

las medidas de precaucion gue se exponen a continuacion para minimizar los riesgos para los

operadores, los pacientes y el personal presente en el area operativa del sistema:

* Todo el personal presente en el area operativa del sistema debe llevar gafas de proteccion
(véase el apdo. 5.2.1 para mas informacion).

A ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

* NUNCA mire directamente el cabezal y las aberturas marcadas con la etiqueta "apertura
laser” (abertura laser), aunque lleve las gafas de proteccion especificas.

* No mire la radiacion laser directa o difundida con aparatos opticos distintos de los
autorizados por el fabricante.

* El acceso al area operativa del sistema debe permitirse unicamente a personal autorizado
y formado para el uso del dispositivo.

* Senalice e identifigue claramente el area operativa del sistema para evitar accesos inesperados
durante el tratamiento.

La etiqueta que aparece en la Fig.1 [suministrada entre los accesorios) debe aplicarse en la parte
externa de todas las puertas de acceso al area operativa del sisterma para gue indique la presencia de
una fuente laser en el interior.

Fig.1 - Etiqueta de seguridad para las puertas

IF-2025-47617687-APN-INPMZANMAT

Pégina 5 de 28



A ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

* Cuando la fuente esta encendida, dirija el haz unicamente hacia la zona que se debe tratar.
* Quite del area operativa objetos metalicos como relojes, anillos, joyas, etc. y aleje, de ser
posible, todos los equipos y materiales caracterizados por superficies reflectantes.

Muchas superficies aparentemente opacas pueden constituir en realidad reflectores si se exponen a
la longitud de onda de emision de la fuente CO, o del diodo.

* Ponga el sistema en modalidad STAMD BY cuando no lo esté usando (en esta modalidad, la emisién
no puede activarse accidentalmente).

* Asegurese de que todo el personal autorizado para asistir a los tratamientos conozca el procedimiento
para desactivar el sistema en caso de emergencia.

* Se recomienda quitar siempre del interruptor la llave de encendido cuando el sistema no se
esté utilizando y conservarla en un lugar seguro.

Especificaciones de las gafas protectoras

Las gafas de proteccion deben cumplir con la norma europea EMN 207 « Equipo de proteccién individual
de los ojos. Filtros y protectores de los ojos contra la radiacion laser (gafas de proteccion laser)».

El grado de proteccion se ha calculado considerando la configuracion mas critica en términos de
potencia/energia y dimensiones del spot laser.

La norma EN 207 sugiere calcular el grado de proteccion para las gafas considerando una visién
directa del haz, a 100 mm del cabezal y con un tiempo de exposicion de 5 s. Por otro lado, la
presencia de sefiales visuales y sonoras y el tipo de aplicacién, nos permiten considerar como

situacion mas real, una vision del haz difundida por el teiido tratado, a una distancia de 300 mm del
cabezal y con un tiempo de exposicion de 1 s.

Por tanto, las gafas de proteccion deben tener las caracteristicas siguientes:
» Vision directa del haz, distancia de 100 mm, tiempo de exposicion de 5 s:
— radiacion laser de CO,: OD=4 @ 10600nm, DLB5 ILB5 @ 10600nm
— radiacion laser de 1540nm: OD=3, DLB4 @ 1540nm.
— radiacion laser de diodo guia: OD=1 @ 635nm.

* Vision del haz difundido, distancia de 300 mm, tiempo de exposicion de 1 s:
— radiacion laser de CO,: OD=2 @ 10600nm, DLB4 ILB4 @ 10600nm
— radiacion laser de 1540nm: OD=1, DLB3 @ 1540nm.

A ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

¢ Como precaucion de seguridad, se recomienda no exponer los ojos a la radiacion directa,
aunque esten protegidos por las gafas especificas.

* Las gafas de proteccion contra radiaciones laser CO, son diferentes de las que se utilizan
para el laser de diodo y no son intercambiables.
Por consiguiente, se recomienda comprobar siempre que se estéen usando las gafas
correctas; compruebe que la longitud de onda de la fuente seleccionada esté serigrafiada
en la lente o en la armadura.

Péngase en contacto con el agente local o con DEKA M.E.L.A. s.rl. para obtener informacién sobre
dénde encontrar este tipo de gafas.
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Riesgo eléctrico
El sistema Glide/DUOGIide utiliza internamente altas tensiones. Unicamente personal autorizado y

debidamente formado puede quitar los paneles de proteccion del sistema.

A 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 proteccion.
Si la integridad de la instalacion eléectrica del lugar, y en particular de la puesta a tierra de
proteccion, no es fiable para la seguridad, no conecte el dispositivo a la red de alimentacion
hasta que se hayan restablecido las condiciones de seguridad (EN 60601-1).

* Si se observan peérdidas de liquido por el circuito de enfriamiento, interrumpa
inmediatamente el tratamiento. En ese caso, se recomienda no utilizar el sistema y llamar
de inmediato al servicio de asistencia técnica.

ATENCION - Posible dario en el sistema

Se recomienda evitar que haya liquidos cerca del dispositivo.

Riesgo biolégico

A ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

Los humos producidos por la accion de los equipos médicos laser pueden constituir un riesgo
biolégico ya que contienen residuos de tejido del paciente. Los humos generados por el laser
pueden contener residuos organicos. Se recomienda utilizar un aspirador de humos (EN 60601-

2-22).

Exposiciones e incendios
Cuando el haz laser entra en contacto con una superficie 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 siguientes medidas para prevenir gl riesgo de

incendios:

» |sar sustancias no inflamables para anestiesias, para la preparacion de los tejidos que se han de tratar
v para la limpieza y la desinfeccion de los instrumentos.

* Prestar atencion especial al uso del oxigeno. El oxigeno, de hecho, aumenta la extension y la gravedad

del posible incendio.
¢ Enelareaenlaque serealiza el tratamiento, deje solo el material combustible estrictamente necesario.

Si el tratamiento requiere el uso de material combustible, comao gasas, sumergirlo antes en agua.
* 5ihan de tratarse areas con vello, prevenga el riesgo de quemaduras maojando el area con agua o con

soluciones salinas antes de dar inicio al tratamiento.
* Tener siempre un pequeno extintor v agua en el area donde funciona el sistema.

jATENCION!

¢ | a fibra hueca se ha disefiado para usarse en modo sin contacto. Reduzca al minimo las
posibilidades de contacto involuntario entre el tejido v el extremo de la fibra hueca.

¢ |Use siempre el valor de potencia minimo disponible del [&ser para un determinado procedimiento.
Evite curvar la fibra hueca excesivamente para no causar dafios a la misma.

¢ | 3 fibra hueca puede danarse en caso de uso de potencias l4dser elevadas o cuando se usa con un
radio de curvatura demasiado estrecho durante periodos prolongados de emision laser.
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& ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

No use gases inflamables como gases de proteccion.

Debe evitarse el uso de anestésicos inflamables o de gases oxidantes, como el oxido nitrico
(N,O) y el oxigeno.

Algunos materiales, como por ejemplo la guata, al estar saturados de oxigeno pueden inflamarse
debido a la alta temperatura generada con el uso normal del aparato laser. Los disolventes de
los adhesivos y las soluciones inflamables utilizadas para limpiar y desinfectar deben, por lo
tanto, dejarse evaporar antes de utilizar el aparato laser.

Le recordamos, ademas, que preste atencién al peligro de incendio de los gases endégenos
(UNE-EN 60601-2-22).

ATENCION - Posible dario en el sistema

» Utilice sélo fibras opticas suministradas por DEKA M.E.L.A. s.r.l.
* La fibra optica es fragil. Evite plegarla o enrollarla en circulos estrechos.

* Asegurese siempre de que no haya obstaculos para el movimiento de la fibra durante el uso.

* Se recomienda prestar atencion para que la parte interna del conector nunca entre en contacto
con ningun objeto o superficie que pueda estropearla: el dafio de esta parte puede causar una
reduccion de la energia liberada.

* Nunca desconecte la fibra del sistema. La sustitucion de la fibra optica DEBE ser realizada
Unicamente por personal autorizado.

Tabla 5 - Condiciones operativas ambientales

Temperatura de funcionamiento De 15°C 3 35°C
Humedad de funcionamiento Del 20% al 80%
Presion atmosférica De 70.000 Pa a 106.000 Pa

Tabla 6 - Condiciones de transporte y almacenamiento

Temperatura de almacenamiento y transporie | De -10°C a 50°C

Humedad De 10% a 90%

Presién atmosférica De 70.000 Pa a 106.000 Pa

Laser CO2 en dermatologia y cirugia plastica

Contraindicaciones

El tratamiento esta contraindicado en pacientes que se hayan sometido recientemente a un
tratamiento exfoliante, a tratamientos quirurgicos como el lifting y en cualquier paciente con
patologias cutaneas previas, incluida la predisposicion a la formacion de queloides.

Efectos secundarios

Los efectos colaterales para las aplicaciones en Dermatologia podrian ser un dolor leve o
moderado durante el tratamiento, sensacion de quemazon, sangrado, eritema leve o moderado
post tratamiento, picor, crostas y edema que se resuelve en pocos dias.

Los efectos adversos, como la hiper/hipopigmentacion prolongada, las cicatrices y las quemaduras,
pueden ser consecuencia de un uso inadecuado o de un exceso de energia.

Precauciones
A continuacion, encontrara un listado de condiciones y/o patologias que, segun la posicion
anatomica especifica, gravedad y caracteristicas de las mismas, pueden ser motivo para descartar
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el tratamiento para el paciente. Tras un encuentro preliminar con el paciente, el medico evaluara si
el tratamiento es apropiado o si se debe aplazar o descartar por completo.

» Exposicion al sol y a las lamparas de bronceado: debe evitarse antes (al menos 1 mes),
durante y despues del tratamiento. Aplicar proteccion solar SPF50 antes y despues del
tratamiento.

* Prestar atencion en caso de farmacos:

— anticoagulantes (pueden causar eritema persistente),
— retinoides
— fotosensibilizadores.

* A los pacientes con antecedentes de infeccion por Herpes se les puede prescribir una
profilaxis antiviral unos dias antes del tratamiento.

* Los sujetos con un fototipo oscuro (l1l-IV) deben seguir un protocolo preoperatorio para
ayudar a prevenir la hiperpigmentacion postoperatoria (PIH), comenzando unos dias antes
del tratamiento.

* El medico, basandose en los resultados del tratamiento, puede decidir la prescripcion de
farmacos antibioticos.

A ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

El uso de proteccion anestésica podria influir en la correcta percepcion del dolor durante el
tratamiento y en los efectos adversos.

A ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

Cuando se utiliza la emision laser de 1540nm, el parametro de espaciado debe ajustarse a
= iii500um!!!

Un espaciado menor provocaria un solapamiento excesivo de las zonas térmicas, con el
riesgo de sobrecalentar el tejido.

Laser de CO2 en ginecologiay cirugia genito-urinaria

Contraindicaciones

Realice una consulta completa v una anamnesis atenta del paciente. El médico debe evaluar las
condiciones del paciente y realizarle preguntas sobre su historia personal para tener en consideracion
cualguier posible contraindicacion o advertencia para el tratamiento.

* Procesos infecciosos y/o inflamatorios locales (Sistema urogenital) en fase aguda o recurrente,
como por ejemplo, candidiasis, clamidia, herpes genital, gonorrea o simplemente diagnosticos
como wvaginitis. Antes de realizar el tratamiento, corresponde curar la patologia con una cura
idénea, segun el diagndstico especifico.

e Dermatitis vulvar en fase activa (psoriasis, dermatitis seborreica, liquen plano). Antes de realizar el
tratamiento, corresponde curar la patologia con una cura idénea, segun el diagnostico especifico.

¢ |esiones locales con potencial evolucién neoplastica y neoplasias (area vulvovaginal y cuello del
utero) como liguen escleroso, hiperplasia celular escamosa, lesiones de HPV, fibromas, VIN, CIN,
etc. Antes de continuar con el tratamiento, hay que curar la patologia en acto.

* Fmbarazo o lactancia.

Efectos secundarios:

Tratamiento intravaginal

Solo un pequerno porcentaje de pacientes muestra efectos secundarios transitorios, como ligero
enrojecimiento, sensacion de guemazon, dolor leve o moderado posterior al tratamiento o leve
hinchazén después de una sesion, que normalmente se solucionan en uno o dos dias de reposo.
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Los siguientes efectos secundarios puede presentarse muy raramente:
e |igeras pérdidas de sangre que se solucionan en las 24 horas siguientes al tratamiento y no
requieren ningun tipo de cura.

e En los pacientes con defensas inmunitarias bajas (por cualguier motivo), la respuesta inmunitaria
a la inflamacion inducida por el tratamiento puede ser mas evidente de lo normal y conllevar a la
inflamacion de los linfonodos inguinales.

Tratamiento vulvar

La mayor parte de las pacientes tratadas muestra solo efectos secundarios transitorios, como ligero
enrojecimiento, sensacion de quemazon, dolor leve o moderado posterior al tratamiento o leve
hinchazén después de una sesion, gue normalmente se solucionan después de algunos dias.

NOTA
La paciente debe ser informada antes del tratamiento de los posibles efectos secundarios para
evitar preocupaciones inutiles.

Precauciones: ) _ _ _
¢ En el procedimiento en mujeres con prolapso, para evitar el atrapamiento por la mucosa vaginal

de la zona apical de la pieza de mano vaginal, se recomienda utilizar:

— para &l prolapso hasta el estadio Il, en la medida de lo posible, una de las piezas de mano
vaginales (90° o 360°);

— |la pieza de mano vulvar se recomienda para los estadios Il v IV de prolapso de las paredes
vaginales.

¢ Tratamiento de pacientes oncologicas: se recomienda esperar 6 meses después de la conclusion
de los tratamientos con quimioterapia y/o radioterapia antes de realizar tratamientos intravaginales
o vulvares. Las pacientes sometidas a estos tratamientos tienen las defensas inmunitarias bajas
v el tratamiento podria activar procesos inflamatorios mas graves respeto a los que pueden
manifestarse en condiciones normales. Por esta razén, puede tener lugar una inflamacion de los
linfonodos inguinales simplemente como respuesta normal del sistema inmunitario al tratamiento.

¢ Pacientes sometidas a cirugia del suelo pélvico: segun el tipo de intervencion, es recomendable
esperar un periodo de tiempo bastante prolongado para permitir a la zona en cuestion de
estabilizarse completamente, antes de realizar tratamientos intravaginales o vulvares. El periodo
de tiempo necesario depende del tratamiento quirdrgico realizado.

¢ Pacientes con historia personal de infeccién de herpes virus: se recomienda iniciar una na profilaxis
antiviral con farmacos antivirales 6 dias antes del tratamiento. Se recomienda continuar la terapia
antiviral con dosis de rutina durante 5-15 dias después de la intervencion.

e Preste atencion si la paciente estd tomando anticoagulantes. Suspenda la administracion en
funcion del farmaco especifico, para gue el efecto de la medicina se acabe antes del tratamiento.

¢ En caso de tratamiento destinado a pacientes no en menopausia, se recomienda programas las
sesiones al menos una semana después del ciclo menstrual.

* Mujeres que no toleran la insercion del aplicador debido a la gravedad de |a Atrofia Vulvo-Vaginal
(AVV) y/o la estenosis vaginal.

A ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

Cuando se utiliza la emision laser de 1540nm, el parametro de espaciado debe ajustarse a
= {ii1000pum!!!

Un espaciado menor provocaria un solapamiento excesivo de las zonas térmicas, con el
riesgo de sobrecalentar el tejido.
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Fuente laser combinada de 1540nm y CO2 en Ginecologia: Sindrome de la menopausia
genito-urinaria (GSM), sequedad vaginal, dispareunia, incontinencia urinaria

Contraindicaciones

Realice una consulta completa y una anamnesis atenta del paciente. El medico debe evaluar las

condiciones del paciente y realizarle preguntas sobre su historia personal para tener en

consideracién cualquier posible contraindicacion o advertencia para el tratamiento.

* Procesos infecciosos y/o inflamatorios locales (Sistema urogenital) en fase aguda o recurrente,
como por ejemplo, candidiasis, clamidia, herpes genital, gonorrea o simplemente diagnésticos
como vaginitis. Antes de realizar el tratamiento, corresponde curar la patologia con una cura
idénea, segun el diagnostico especifico.

» Dermatitis vulvar en fase activa (psoriasis, dermatitis seborreica, liquen planc). Antes de realizar el
tratamiento, corresponde curar la patologia con una cura idénea, segun el diagnostico especifico.

* |esiones locales con potencial evoluciéon neopléstica v neoplasias (area vulvovaginal y cuello del
Utero) como liguen escleroso, hiperplasia celular escamosa, lesiones de HPV, fibromas, VIN, CIN,
etc. Antes de continuar con el tratamiento, hay que curar la patologia en acto.

* Embarazo o lactancia.

Efectos secundarios

Tratamiento intravaginal

Solo un pequefio porcentaje de pacientes muestra efectos secundarios transitorios, como ligero
enrojecimiento, sensacion de quemazoén, dolor leve o moderado posterior al tratamiento o leve
hinchazén después de una sesién, que normalmente se solucionan en uno o dos dias de reposo.

Los siguientes efectos secundarios puede presentarse muy raramente:

e Ligeras pérdidas de sangre que se solucionan en las 24 horas siguientes al tratamiento y no
requieren ningun tipo de cura.

* En los pacientes con defensas inmunitarias bajas (por cualquier motivo), la respuesta inmunitaria
a la inflamacion inducida por el tratamiento puede ser mas evidente de lo normal y conllevar a la
inflamacién de los linfonodos inguinales.

Tratamiento vulvar

La mayor parte de las pacientes tratadas muestra solo efectos secundarios transitorios, como ligero
enrojecimiento, sensacion de quemazon, dolor leve o moderado posterior al tratamiento o leve
hinchazén después de una sesién, que normalmente se solucionan después de algunos dias.

Precauciones:
e En el procedimiento en mujeres con prolapso, para evitar el atrapamiento por la mucosa vaginal

de la zona apical de la pieza de mano vaginal, se recomienda utilizar:

— para el prolapso hasta el estadio I, en la medida de lo posible, una de las piezas de mano
vaginales (90° o 360°);

— la pieza de mano vulvar se recomienda para los estadios Il y IV de prolapso de las paredes
vaginales.

e Tratamiento de pacientes oncolégicas: se recomienda esperar 6 meses después de la conclusién
de los tratamientos con quimicterapia y/o radioterapia antes de realizar tratamientos intravaginales
o vulvares. Las pacientes sometidas a estos tratamientos tienen las defensas inmunitarias bajas
y el tratamiento podria activar procesos inflamatorios mas graves respeto a los que pueden
manifestarse en condiciones normales. Por esta razén, puede tener lugar una inflamacion de los
linfonodos inguinales simplemente como respuesta normal del sistema inmunitario al tratamiento.

e Pacientes sometidas a cirugia del suelo pélvico: segun el tipo de intervencion, es recomendable
esperar un periodo de tiempo bastante prolongado para permitir a la zona en cuestion de
estabilizarse completamente, antes de realizar tratamientos intravaginales o vulvares. El periodo
de tiempo necesario depende del tratamiento quirdrgico realizado.
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» Pacientes con antecedentes personales de infeccion por el virus del herpes: se recomienda iniciar
una na profilaxis antiviral con farmacos antivirales 6 dias antes del tratamiento. Se recomienda
continuar la terapia antiviral con dosis de rutina durante 5-15 dias después de la intervencion.

» Preste atencion si la paciente esta tormnando anticoagulantes. Suspenda la administracién en
funcion del farmaco especifico, para que el efecto de la medicina se acabe antes del tratamiento.

¢ En caso de tratamiento destinado a pacientes no en menopausia, se recomienda programas las
sesiones al menos una semana después del ciclo menstrual.

* Mujeres que no toleran la insercién del aplicador debido a la gravedad de |la Atrofia Vulvo-Vaginal
(AWW) y/o la estenosis vaginal.

Fuente combinada de laser de 1540nm y CO2 en el rejuvenecimiento de la piel
Contraindicaciones

El tratamiento estd contraindicado en pacientes que se hayan sometido recientemente a un
tratamiento exfoliante, a tratamientos quirirgicos como el lifting y en cualquier paciente con
patologias cutaneas previas, incluida la predisposicion a la formacion de gueloides.

Efectos secundarios

Los efectos colaterales para las aplicaciones de rejuvenecimiento cutdneo pueden ser un dolor leve
o moderado durante el tratamiento, sensacion de quemazon, sangrado, eritema leve o moderado
post tratamiento, picor, crostas y edema gue se resuelve en pocos dias.

Los efectos adversos, como la hiper/hipopigmentacién prolongada, las cicatrices y las quemaduras,
pueden ser consecuencia de un uso inadecuado o de un exceso de energia.

Precauciones:

A continuacién, encontrara un listado de condiciones y/o patologias que, segun la posicion anatémica
especifica, gravedad y caracteristicas de las mismas, pueden ser motivo para descartar el tratamiento
para el paciente. Tras un encuentro preliminar con el paciente, el médico evaluara si el tratamiento
es apropiado o si se debe aplazar o descartar por completo.

e Exposicion al sol y a las lamparas de bronceado: debe evitarse antes (al menos 1 mes), durante y
después del tratamiento. Aplicar proteccion solar SPF50 antes y después del tratamiento.

e Prestar atencion en caso de farmacos:
— anticoagulantes (pueden causar eritema persistente),
— retinoides,
- fotosensibilizadores.

e A los pacientes con antecedentes de infeccion por Herpes se les puede prescribir una profilaxis
antiviral unos dias antes del tratamiento.

e | 0s sujetos con un fototipo oscuro (lI-1V) deben seguir un protocolo preoperatorio para ayudar a
prevenir la hiperpigmentacion postoperatoria (PIH), comenzando unos dias antes del tratamiento.
* Elmédico, basandose en los resultados del tratamiento, puede decidir la prescripcién de farmacos antibidticos.

3.3. Cuando un producto meédico 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;

Ademas de los cabezales de CO2, el sistema puede entregarse con distintos modelos de unidades
de escaneado, que hay que conectar al brazo articulado y que permiten alcanzar altas prestaciones
en campos especificos.
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Las unidades de escaneado disponibles se indican a continuacion:
» uScan DOT/uScan SCAR 3 para el "resurfacing" a (rejuvenecimiento) ablativo y fraccional

» uScan Surgical/DermaSCAN para aplicaciones quirargicas
* Colposcan para aplicaciones quirdrgicas y de microcirugia

* yScan V2LR para tratamientos laser vulvovaginales

ATENCION

Eluso de accesorios, transductores y cables diferentes de los especificados o suministrados por
el fabricante de este aparato, podria provocar un aumento en las emisiones electromagnéticas
o una disminucion en la inmunidad electromagnética de este aparato y un funcionamiento
inapropiado. Pongase en contacto con DEKA para recibir la lista de piezas de repuesto

aprobadas.

El sistema se entrega con los accesorios enumerados en la siguiente tabla:

Nombre Codigo Cantidad
Conector enclavarisnto MNZ1801 1

i E094B1
Pedzl E0B301 (opcionall
Llave de sistema 041400050 2
Cable de alimentaciaon solicite a Deka al p/n
Etiguetas de segundad Consulte la Fig.2 y la Fig.3 sot
Etiguata de sagundad para las puertas 073101200 z
Manual Operativo Cadigo en cubierta
(Gafas de proteccion para ldser CO_ para el
médico para radiacion difusa ' 070100058 z
Filtros adicionales para gafas de segundad laser S
para el haz guia para la radiacion diracta b7oinoo7e opcional
Gafas de proteccidn l&ser para el pacienta 070100054
Tubo de espiral para aspirador de humos 070800027
Set de filtracion de hurmmos quirdrgicos 070500028
Malatin para accesarios 070400110
Sensor de temperatura 030600866
Cabezal 1.5° F283m
que inciuya
Grupo focal 15° N7B601 opcional
Cuerpo del cabezal N77101
Soparador 04370008
Caja porta cabozal 070400108
Cabezal 2 Fzgam
que inciuya
Grupo focal 2° N76701 opcional
Cuerpo del cabazal N77101
Separador 04370008
Caja porta cabozal 07040008
Cabezal 4 Fze501
que inciuya
Grupo focal 4° N 76801 ional
Cuerpo del cabazal N77101 o
Separador 043700124

070400108

Caja porta cabezal

IF-2025-47617687-APN-INPMZANMAT

Pégina 13 de 28



Cabezal 7 E28601

que e . N7E301

Cuerpo i cabeza N77101 opciond
Separador 04370012A

Caja porta cabezal 070400108

Cabezal colimado E28701

que incluye

Grupo focal colimado N77001 opcional
Cuerpo del cabezal N77101

Saperador 043700124

Caja porta cabezal 070400108

pScan DOT F477B1

que incluye .
Cabozal de escanso EZ38B1 opcional
Separador 04312070C

pScan Surgical Fa7701

qua incluye opcional
Cabezal de escaneo E23801

pscan VLR Fa77A1

que incluye

Cabozal de escanso Ez3aA1

Aplicador valvular N7E001

Aplicador vaginal a 3607 N3350 apcionsl
Accesonos opcionales:

Aplicador vaginal en espejo dnico a 307 M34601

Aplicador vaginal de 16 mm con espejo Onico a | N34701

an-

Aplicador vaginal abierto en espejo Unico a 0% | N37701

Monalisa Buttarfly Fe1701 opcional
Insertador corto para sondas vaginalas FeZ301 opcional
lUnidad CelpoScan E47501

que incluye

ColpoScan N107301 opcional
Zoom ColpoScan N111401

Control remoto N111301

pScan SCAR 3 unidades Fa77C1

qua incluye opcional
Cabozal de escanso EZ38E1

DermaSCAN Fa771

qua incluye opcional
Cabozal de escansado EZ38F1

Para ctros accesorios opcionales, pdngase en contacto con el agente kocal o directamente con DEKA

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 y la seguridad
de los productos médicos;

Puesta en marcha del sistema

Introduzca la llave en el interruptor de llave y girela hacia la posicién *I°.

Pulse el botén de encendido situado debajo de la pantalla y espere a que finalice el procedimiento de
puesta en marcha: durante este procedimiento la pantalla alterna entre pantallas negras y brillantes
durante unos segundos antes de encenderse por completo.

Inmediatamente después el sistema realiza un procedimiento de control interno durante el cual
muestra una pantalla de introduccién con el mensaje “Control del sistema”
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Durante el procedimiento de control interno, laluz de la cubierta superior del sistema parpadea
para hacer que el usuario controle el funcionamiento. Pongase en contacto con el servicio de
asistencia técnica si detecta problemas.

Cuando termine el control interno, si se ha detectado algin mal funcionamiento, el sistema
Glide/DUOGIide visualiza el ment “Mal funcionamiento”: vea la seccion 11 para solucionar el
problema.

Si no se ha detectado ningin problema, se visualiza la pantalla DEKA Club: se ruega confirme
la compra de su sistema DEKA y hagase miembro del DEKA Club utilizando el codigo QR
visualizado en pantalla. Podra disfrutar de las ventajas del sitio web reservado a los usuarios
DEKA.

Si no se ha detectado ningun problema, se visualiza una pantalla preliminar que aconseja llevar las
gafas de proteccion.

A ATENCION-Posible peligro para el paciente/operador

El operador y todo el personal presente en el area operativa deben llevar puestas las gafas
de proteccion.

No mire directamente hacia las aberturas que llevan la indicacion "Apertura laser” (Abertura
laser) o hacia el cabezal, si bien se lleven las gafas de proteccion.

Procedimiento de calibracién de la potencia

El sistema Glide/DUOGIide tiene un medidor interno de potencia que permite detectar la potencia
efectiva generada por la fuente laser de CO2. El procedimiento de evaluacion y calibraciéon de la
potencia se activa y se ejecuta de forma continuada a partir del momento en el que se enciende la
fuente laser de CO2.

Cada vez que la fuente CO2 se activa y con cada cambio de la potencia, el sistema comienza a
hacer parpadear en la pantalla el mensaje "VALUTAZIONE POTENZA" (EVALUACION DE
POTENCIA) para advertir al operador que se esta ejecutando un procedimiento de evaluacion y
calibraciéon para ese determinado valor configurado.

Durante el procedimiento, se inhabilita automaticamente el pedal de sistema para impedir la
ejecucion de un tratamiento laser. El estado READY, si esta activo en el momento de inicio del
procedimiento, se vuelve a configurar automaticamente cuando este finaliza.

Este procedimiento tiene el objetivo de verificar la efectiva potencia de salida de la fuente CO2 Yy, si
es necesario, adecuarla al nivel configurado por el operador en el panel de control.

Cuando finaliza el procedimiento, y se cancela de la pantalla el mensaje "VALUTAZIONE
POTENZA" (EVALUACION DE POTENCIA) se pueden verificar las siguientes condiciones:

* La potencia efectiva de salida coincide con la potencia configurada o el procedimiento las ha
hecho coincidir: el sistema esta listo para trabajar.

« Si el valor de potencia detectado esta fuera de los limites permitidos por el sistema, se activa la
alarma "Alta potenza" - “Baja potencia” - consulte la Seccion 11 del manual de usuario.

Mantenimiento
Mantenimiento ordinario

A ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

Apague el sistema y desconectelo de la red eléctrica antes de llevar a cabo el mantenimiento.
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Inspeccion y prueba de funcionalidades:

¢ Todas las piezas: inspeccione visualmente los dafos v el desgaste (o sea, rotura, deformacion,
grietas, arariazos). Para sondas con espejo: compruebe si hay dafios que puedan influir en la
reflectividad del espejo (deformacion, arafiazos, superficie opaca)

* Conexiones (por ejemplo, entre cabezal y brazo articulado/escaner, entre aplicador y escaner,
entre separador y escaner DOI): compruebe gue no estén estropeadas las conexiones entre las
partes (dificultad de conexién, conexién lenta)

e Haz de guia: compruebe que el haz no sea difuso o no sea visible.
Si se produce uno o varios de estos puntos criticos, no utilice el componente afectado.

Interruptor de emergencia e interbloqueo
Controle el funcionamiento correcto del interruptor de emergencia y del conector de interbloqueo
por lo menos una vez al mes.

Mantenimiento a cargo de personal especializado

Para garantizar la fiabilidad del sistemma es necesaria la realizacion de las intervenciones de
mantenimiento periédico que se indican a continuacion:

Control de la fuente laser;

control del pedal y de los obturadores;

control v nueva calibracién del medidor intermo de potencia;

comprobacién del aislamiento eléctrico;

control del circuito de enfriamiento.

Las siguientes operaciones deben ser llevadas a cabo por personal especializado y autorizado
por DEKA M.E.L.A. s.r.l. por lo menos una vez al ano.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico;
No aplica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

ATENCION - Riesgo de interferencias mutuas

En la fase de disefio se ha reducido al minimo los posibles riesgos de interferencia mutua entre el
sistema Glide/DUOGIide v otros sistemas que pueden producirse durante examenes especificos o
durante los tratamientos.

En cualquier caso, estos sistemas deben observarse para comprobar su funcionamiento correcto
durante su uso (UNE-EN 60601-1-2, punto 5.2.1.1).

En caso de que el dispositivo sufra una caida o reduccion de su rendimiento esencial debido a
emisores RE, interrumpa el tratamiento y retire la fuente de RE

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

Dafios en el envase protector de esterilidad
Si las piezas de mano pierden su esterilidad debido a dafios en el envase, deben esterilizarse
antes de reutilizarse.
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NOTA: For favor, consulte el apartado siguiente para el procedimiento de reprocesamiento del
espaciador de la unidad de escaneo.

12.1.3. Reprocesamiento de piezas reutilizables

Las siguientes piezas reutilizables deben ser reprocesadas al usarlas por primera vez y entre cada

dos pacientes consecutivos:

¢ Cabezales CO, (antes de reprocesarlos, desmontarlias tal como se indica en el apdo. 12.13.1)

* Separador pSCAN DOT (antes del reprocessing (de reprocesar), retire el separador del cabezal de
escaneado como se indica en ef apdo. 12.13.7)

» Espaciador uSCAN SCAR 3 (antes del reprocesamiento, retire el espaciador del cabezal de
escaneado como se indica en ef apdo. 12.13.7)

» Aplicadores (antes del reprocessing (reprocesamiento, retire el aplicador del cabezal de escaneado
como se indica en el apdo. 12.1.3.1)

A ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

‘ Deseche el accesorio reutilizable si existe sospecha de contaminacion por priones.

NOTA: solo estan convalidadas las instrucciones de reprocesamiento incluidas a continuacién y deben
ser efectuadas por el usuario. Ademas, el usuario debe comprobar la normativa nacional y local sobre
dispositivos reutilizables y su reprocesamiento.

Limites en los ciclos de reprocesamiento:
La ejecucion repetida de los ciclos del reprocesamiento tiene un efecto minimo en estos componentes.
El fin de la vida (til normalmente viene dado por el desgaste y los dafnos debidos a la utilizacion.

NOTA

el brazo articulado se puede revestir con fundas esteriles durante el uso, pero hay que evitar siempre
vendajes que limiten su posibilidad de maniobra durante el uso, y creen estrés mecanicos. DEKA puede
suministrar una cubierta estéril 18x300 (p/n: 070001217).

NOTA

Después de su uso, limpie los aplicadores V2LR lo antes posible siguiendo todo el procedimiento indicado
en este manual de instrucciones. Preste especial atencion a la limpieza del espejo terminal con el cepillo
especial: compruebe que, después de la limpieza, no haya suciedad residual.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento vy,
en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cualquier limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones.

A ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

‘ Apague el sistema y desconéctelo de la red eléctrica antes de llevar a cabo el mantenimiento.

12.1.1. Limpieza de la unidad principal

Deka aconseja que el operador limpie y desinfecte periodicamente Ia superficie externa del dispositivo
laser de esta manera:

¢ Limpie las partes externas con detergentes adecuados de tipo neutro y no abrasivos.

* Use pieles o panos suaves, tanto para limpiar como para desinfectar.

¢ Cuando sea necesario, desinfecte las superficies externas del dispositivo con una solucion
desinfectante de tipo hospitalario.

e Limpie pericddicamente el filtro del aire (véase el apart. 12.1.7).

* Evite que el detergente entre por entre las camaras o aberturas del dispositivo;

* no utilice solventes gquimicos y/o detergentes abrasivos;

¢ no utilice alcohol para limpiar la superficie de la pantalla.
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A ATENCION - Posible peligro para el paciente/operador

Cuando se utiliza el cabezal/escaner en la zona a tratar, compruebe que la superficie externa no
esté muy caliente: el recalentamiento indica que el cabezal/escaner no funciona correctamente
o gue no ha sido limpiado correctamente.

12.1.2. Control, limpieza y desinfeccion de las unidades de escaneado

Antes y después de cada uso, manteniendo el sistema ldser apagado, es oportuno inspeccionar la
unidad de escaneo para controlar que no tenga suciedades o dafos.
La no limpieza o la limpieza inadecuada, pueden alterar la eficiencia del sistema. Siga estos pasos:
1. Apague el sistema y desconecte la unidad de escaneado del sistema laser antes de realizar Ia
inspeccion/limpieza/desinfaccion.
2. Para limpiar y desinfectar la superficie externa de la unidad de escaneado, utilice un pano mojado

con un desinfectante hospitalario. No utilice desinfectantes que contengan acido peracético o cloro
para limpiar los componentes de la unidad de escaneado.

3. Limpie con un pano limpio. No utilice la unidad de escaneado hasta que la superficie no esté

completamente seca, es decir, hasta gue no se haya evaporado por completo la solucion
desinfectante.

Procedimiento de reprocesamiento
Antes del uso en pacientes, se debe realizar un tratamiento apropiado de los accesorios reutilizables
respetando estrictamente el procedimiento descrito a continuacion.

Las fases de limpieza vy desinfeccion del procedimiento de reprocesamiento pueden realizarse
manualmente o mediante el uso de un dispositivo de lavado automatico.
Consulte las secciones correspondientes y siga las instrucciones del procedimiento elegido.

A) Protecciones especificas para el personal

Durante todo el proceso, use guantes de goma resistentes, delantal plastico, gafas de proteccion y
mascara.

B) Preparacion antes de la limpieza

Desmonte los accesorios tal como se describe en el apdo 12.1.3.7.
LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUAL

C) Limpieza preliminar

Comience el procedimiento de limpieza lo antes posible después del uso. El tiempo entre el fin del uso
y el proceso de reprocesamiento debe ser inferior a 24 horas.
Antes de realizar la limpieza profunda, hay que quitar todos los residuos visibles utilizando cepillos de
cerdas suaves.
Llene un recipiente profundo, por ejemplo una bandeja con una cesta de red, con agua del grifo a una
temperatura entre los 22 °C y los 40 °C y con detergente TRI-enzimatico que contenga una combinacion
de tres enzimas (amilasas, lipasas, proteasas) con una concentracion del 5-15% como Lemon Enzimatico
que se ha utilizado para la validacion.
1,5 ml de detergente deben diluirse en 1000 ml de agua.
Ademas, el detergente debe tener las siguientes caracteristicas:

- no abrasivo
baja formacién de espuma
facilmente aclarable
biodegradable
no toéxico en la dilucién de uso especificado.

Coloque las partes que se deben volver a procesar en la cesta, agite a mano durante 3-5 minutos, en
base a la suciedad que tenga, entonces extraigala y coloque el contenido sobre una mesa o una bandeja
para separar los elementos antes de la limpieza, empaquetado y esterilizacion en autoclave.

Recipientes para el transporte seguro
Utilice sistemas de apoyo y/o contenedores para el transporte que respeten las normas ISO 11607-1 y
11607-2.
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D) Limpieza
La limpieza profunda de las partes que hay que procesar permite eliminar todos los materiales extrafios
(suciedad y material organico) y por tanto debe realizarse antes de realizar los procedimientos de

desinfeccion y esterilizacion.

En caso de falta de limpieza, la esterilizacién podria no ser eficaz, porque los microorganismos que se

quedan en el material organico pueden sobrevivir a la desinfeccion y a la esterilizacion.

Comience el procedimiento de limpieza lo antes posible despues de |z limpieza preliminar. El tiempo

entre la limpieza preliminar y la limpieza profunda de be ser de menos de 1 hora.

E) Desinfeccion

1. Desinfecte con toallitas no tejidas con poca pelusa, como las toallitas para limpieza de salas blancas
TechniCloth®, empapadas en un desinfectante alcohdlico a base de etanol con una concentracion del
70% como Gioalcohol 70 y con un tiempo de contacto de 10-15 minutos.

2. Aclare bien los objetos durante 2 minutos bajo agua purificada (segun EP contaminacion microbiolégica
total <10 UFC/ml, nivel de endotoxinas <10 EU/mI) para eliminar todos los restos de desinfectante.
Seque los articulos desinfectados con toallitas no tejidas sin pelusa como las toallitas para salas
limpias room TechniCloth®.

Alterminarcontrolarvisualmente que se hayan secadoy controlar gue las toallitas estén completamente
SEecas.

LIMPIEZA Y DESINFECCION AUTOMATICAS

C) Limpieza preliminar

Comience el procedimiento de limpieza lo antes posible después del uso. El tiempo entre el fin del uso

y el proceso de reprocesamiento debe ser inferior a 75 minutos.

1. Sumerja las piezas que deben ser reprocesadas en un recipiente con agua del grifoltemperatura entre
16 °C y 40 °C) durante & minutos.

2. Cepille las piezas con un cepillo de nailon de cerdas suaves bajo la superficie del agua durante 30
segundos para eliminar la contaminacion visible.

3. Aclare las muestras con agua corriente fria durante 10 segundos.

D) Limpieza y desinfeccion

Cologue las piezas reutilizables en una lavadora termodesinfectante automatica equipada con una cesta
¥ un carro inyector para instrumentos MIC de acuerdo con la norma 1SO 15883-1.

Cologue los componentes con canales estrechos en un casquillo de lavado.

ESTERILIZACION

Para la esterilizacion con vapor, se recomienda el siguiente protocolo:

1. Colocar cada accesorio en un sobre para la esterilizacion individual. Utilizar bolsitas de pelicula de
papel médico acoplado compatibles con la esterilizacion por vapor y con EN ISO 11607-1. Si los sobres
se deben sellar con selladora en caliente, use una maquina especifica para bolsas que contienen
equipos sanitarios y siga las instrucciones del fabricante. Los sobres deben ser lo suficientemente
grandes para contener los objetos sin forzar los sellos del sobre.

2. Coloque todos los articulos ensobrados dentro del autoclave (conforme a la norma EN 13060 o
EN 285) depositandolos en el plato/estante, uno al lado del otro, de tal forma que el vapor circule
libremente. NO SUPERPONER.

3. Respete las instrucciones del fabricante para las operaciones con autoclave.

4. NO CARGAR el autoclave mas alla de su carga maxima.
El siguiente protocolo se recomienda para la esterilizacion por vapor:

— Ciclo prevacio: 134 °C, 3 minutos, presion 3 bares, tiempo minimo de secado: 5 minutos (ISO
17665-1), intervalo de temperatura +3°C, intervalo de presion +0.5bar

— Ciclo prevacio: 132°C, 4 minutos, presion 3 bar, tiempo minimo de secado. 5 minutos (ISO 17665-
1), intervalo de temperatura +3 °C, intervalo de presion £0,5 bares.
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ATENCION:

La autoclave debe controlarse con cada uso para asegurarse de que funcione correctamente.

Siga las instrucciones del fabricante cuando sea posible, porque los procedimientos de mantenimiento
cambian en funcion del tipo de autoclave.

Post-procesamiento

Espere a que los objetos que se someten al procedimiento se enfrien a temperatura ambiente antes
de almacenarlos.

Conserve los accesorios en base a las siguientes indicaciones:

* Consérvelos en un ambiente cerrado, seco, con temperatura moderada v humedad baja, sin moverlos
excesivamente.

* Un objeto se puede considerar estéril mientras su envoltura esté intacta y seca. En caso de duda
acerca de la esterilidad de un envase, considérelo contaminado y esterilice los objetos contenidos.

* \uelva a montar los accesorios antes del uso, segun las respectivas instrucciones (véanse las
secciones correspondientes en este manual).

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

Instalacion

Al recibir el sistema, saquelo del embalaje, coloquelo sobre una superficie horizontal y bloguee las

ruedas delanteras usando la palanca de blogueo con la que cuentan, para que el dispositivo quede
estable.

Conserve la caja y todo el material del embalaje, ya que pueden servir para posibles envios o
almacenamientos.

Controle que todo el material recibido dentro del embalaje corresponda a lo indicado en la tabla de la
seccion "ACCESORIOS".

ATENCION - Posible dario en el sistema

Dentro del maletin de accesorios se encuentra un sensor de temperatura.
Al recibir el envio, inspeccione el indicador de la temperatura: si es rojo (véase la figura de abajo), antes
de instalar y utilizar el dispositivo, contacte con el servicio de asistencia técnica.

Requisitos del sistema
Caracteristicas electricas del lugar de instalacién

Antes de instalar el sistema, es necesario considerar los siguientes reguisitos técnicos:
¢ |a toma de alimentacion externa debe tener un sistema de puesta a tierra eficiente;

e ¢l sistema Glide/DUOGIide no debe compartir la linea eléctrica con otros equipos con un consumao
eléctrico elevado, como acondicionadores de aire o montacargas. El sistema debe tener una linea
eléctrica v un interruptor separados;

e ¢l sistema Glide/DUOGIide 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.
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Requisitos ambientales

Se recomienda respetar los siguientes requisitos ambientales para el mantenimiento corecto del sistema:

* gvite |la presencia de sustancias corrosivas como sales vy acidos que pueden dafar los componentes
eléctricos del sistema;

» reduzca al minimo el polvo, ya que las particulas de polvo pueden dafar el sistema;

* no cologue el sistema cerca de fuentes de calor;

» Mantenga las condiciones operativas y de almacenamiento como se indica en las siguientes tablas:

Lleve a cabo el siguiente procedimiento:

* Introduzca la llave en el interruptor situado en el panel frontal del sistema: la llave puede
introducirse Unicamente en posicion "O", de manera que el sistema sigue apagado. Deje la llave
en la posicion "O";

* asegurese de que el interruptor de emergencia este en la posicién "alto" y que el interruptor
magnetotérmico este en la posicion «I>;

e introduzca la red de interbloqueo externa en la respectiva toma "INTERLOCK"; si no se ha
predispuesto una red de interbloqueo externa, debe introducirse el conector de interblogqueo
suministrado con los accesorios (véase también el apdo. "7.5. Red de enclavamiento" de esta
seccion);

e introduzca el conector del cable que proviene del pedal suministrado en la respectiva toma
“FOOTSWITCH”.

ATENCION - Posible dario en el sistema

La conexion de los contactos de las tomas de enclavamiento y pedal a la tension de red tiene
efectos desastrosos para el funcionamiento del sistema.
Conecte dichas tomas Gnicamente como se indica en este apartado.

* |ntroduzca el cable de alimentacion suministrado con el sistema, en la respectiva toma ubicada en
la parte de abajo del panel trasero del sistema;
¢ Introduzca el otro extremo del cable de alimentacion en una toma del lugar de instalacion.

ATENCION - Posible dario en el sistema

¢ Asegurese de que el enchufe de alimentacién del sistema sea siempre accesible.

¢ Asegurese de que la toma de red del lugar de instalacion tenga un sistema de puesta a tierra
adecuado.

* Aseglrese que el voltaje de alimentacion sea conforme a las caracteristicas de la red.

Conexiones para el flujo del aire

Una bomba dentro del sistema Glide/DUOGIide produce un flujo de aire que evita la acumulacién
de polvo u otros contaminantes en las épticas durante el tratamiento laser.

El conector de salida del flujo de aire (resaltado en debajo) esta situado en el lado posterior del
sistema Glide/DUOGIide (Fig.11): una conexion interna conecta la bomba de aire con este
conector.

Un tubo conecta este conector de salida al conector de entrada presente en el cabezal (véase la
Fig.7).

NOTA
Asegurese siempre de que el tubo este bien conectado a ambos conectores.

NOTA

Utilice los soportes especificos fijados en el brazo articulado para colocar, tanto el tubo para el aire,
como el tubo de conexion con el aspirador de humos, si esta presente; utilice el tercer alojamiento
para el cable de la unidad de escaneado (véase la figura siguiente).
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Instalacion de la unidad de escaneo

Actle de la siguiente manera para instalar la unidad de escaneado:

* Apague el sistema;

* Quite el cabezal del brazo articulado, si esta conectado;

* quite la proteccidn vy atornille la unidad de escaneado al brazo articulado;

* conecte el cable de la unidad de escaneado al conector del brazo articulado, asegurandose de que
la clavija del conector del cable encaja en la toma correspondiente (véase Fig.18);

Conector para la unidad
e escaneado en el brazo
articulado

Conector de la unidad de
escaneado

) . Fia.18 - Conexion de la unidad de escaneado .
* sj estd presente, conecte el tubo para el flujo de aire del cabezal de escaneado al tubo para el aire
del brazo articulado.

NOTAS
¢ Cuando la unidad de escaneado no esta conectada al sistema, coloque de nuevo la proteccion.

¢ Cada unidad de escaneado tiene su propio cable de conexion al sistema y es necesario prestar
mucha atencién a no intercambiarlos entre ellos.
ATENCION - Posible dario en el sistema

* |a instalacion/desinstalacion de la unidad de escaneado siempre se tiene que realizar con el
sistema apagado (llave de encendido en posicién "0°)

* No desconecte el cable del cabezal de escaneo a menos que sea estrictamente necesario:
si debe quitar el cabezal de escaneo, desconecte el cable del sistema.

Una vez conectada la unidad de escaneado, el sistema Glide/DUOGIlide detecta su presencia
automaticamente y permite activarla mediante el panel de control.

En el menu de inicio, se activa el area de |la unidad de escaneado actualmente conectada al sistema.

NOTA

El cabezal de escaneado se puede conectar a un aspirador de humos externo. Para conectarlo, utilice el
tubo en espiral (incluida): conecte la boquilla de aspiracién a través del acoplamiento especial al cabezal
de exploracién en secuencia, y luego la manguera en espiral (incluida) al extremo de la boquilla, como
indican las flechas rojas; conecte el otro extremo de la manguera en espiral al extractor de humo.
Boca de
(= = - —=y » aspiracion

)

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta;

Tubo en'espiral Acoplamiento
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En modalidad CW, la fuente laser de CO2 trabaja de forma constante: emite desde que se
enciende, liberando una potencia constante cuyo valor lo selecciona el operador en base al
tratamiento que se va a realizar.

Las teclas de seleccion del pardmetro «POTENCIA>> permiten seleccionar el valor de la
potencia de 0,5 W a 60 W.

En modo SP, la fuente laser CO2 trabaja de forma pulsada, es decir, se enciende y se
apaga alternativamente. El usuario tiene la posibilidad de seleccionar la frecuencia de
repeticion de los impulsos - 0 sea, cuantas veces la fuente se enciende / apaga en un
segundo - y la potencia.

El valor del parametro KPOTENCIA>> se puede seleccionar desde 0,1 W hasta 15 W; el
valor del parametro <FRECUENCIA> desde 5 Hz hasta 200 Hz.

En modo DP, la fuente laser CO2 trabaja de forma pulsada, es decir, se enciende y se
apaga alternativamente. El usuario tiene la posibilidad de seleccionar la frecuencia de
repeticion de los impulsos - o sea, cuantas veces la fuente se enciende / apaga en un
segundo - y la potencia.

En funcion del valor de potencia seleccionado, el intervalo de valores admitidos por el
parametro "Frequenza" (Frecuencia) cambian como se indica en la tabla siguiente.

Potencia Valores admitidos por el parametro "Frequenza" (Frecuencia)
0.2W 5Hz

0.2W<P<05W hasta 10 Hz

0.5W<P<3W hasta 20Hz

3WzP<4W hasta b0Hz

4\W<P<bW hasta BOHz

bW<=P<B6W hasta 100Hz

6W<P<15\W hasta 200Hz

En modo UP, la fuente laser CO2 trabaja de forma pulsada, es decir, se enciende y se
apaga alternativamente.

El sistema configura automaticamente el valor optimo de la frecuencia mientras el usuario
tiene la posibilidad de seleccionar el valor de la potencia.

Las teclas de seleccion del parametro <POTENCIA>> permiten seleccionar el valor de la
potencia de 0,5 W a 60 W.

En modo HP, la fuente laser CO2 trabaja de forma pulsada, es decir, se enciende y se
apaga alternativamente. El usuario tiene la posibilidad de seleccionar la frecuencia de
repeticion de los impulsos - o sea, cuantas veces la fuente se enciende / apaga en un
segundo -y la potencia.

El valor del parametro KPOTENCIA>> se puede seleccionar desde 0,1 W hasta 15W; el
valor del parametro <FRECUENCIA desde 5 Hz hasta 200 Hz.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;
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Si el sistema detecta fluctuaciones de potencia, al final del procedimiento de calibracién, el
nivel de potencia en la pantalla se visualiza con caracteres amarillos y no rojos.

Si tiene lugar durante un tratamiento, el tono del avisador acustico aumenta.

Estas dos condiciones son avisos y no alarmas; el sistema no pasa al estado de espera y
el operador puede continuar el tratamiento laser.

MScan

Este aviso se genera debido a problermas relacionados con la unidad de escaneado.

Intente anular el aviso; péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica.

MScan galvo driver

Este aviso lo activa el sistema si los espejos dentro de la unidad de escaneado no funcionan
correctamente. Si esta alarma se indica cuando se activa la unidad de escaneado, controle
atentamente todas las conexiones con la unidad.

Intente anular el aviso; péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica.

pMScan points maker

Este aviso se genera debido a problermas correspondientes al software de la unidad de escaneado.
Intente anular el aviso; péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica.

EEPROM Centrado Factory/EEPROM Centrado Usuario

Aviso de un problema de funcionamiento correspondiente a la memorizaciéon de los datos del
procedimiento de centrado de la unidad de escaneado.

En el primer caso, péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica.

En el segundo caso, repita el procedimiento de correccion de centrado; si persiste, pongase en
contacto con el servicio de asistencia técnica.

ColpoScan

Este aviso lo visualiza el sistema si se detectan problemas correspondientes a la unidad ColpoScan.
Controle que la unidad de escaneado esté conectada correctamente.

Intente anular el aviso; pongase en contacto con el servicio de asistencia técnica.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a
la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Riesgos relacionados con la compatibilidad electromagnética

El sistema Glide/DUOGIide requiere de precaucicnes particulares relativas a la compatibilidad
electromagnética (EMC). El sistema cumple con la norma UNE-EN 60601-1-2.

Debe instalarse y ponerse en servicio de conformidad con la informacién relativa a compatibilidad
electrormagnética recogida en el ANEXO A del presente manual.

A partir de los resultados de las pruebas de compatibilidad electromagnética realizadas en el sistema
Glide/DUQGIlide, no se prevé ninguna degradacién o pérdida de seguridad basica ni de rendimiento
esencial en un entorno sanitario profesional.
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Los aparatos de radiocomunicacion portatiles y maéviles pueden influir en el funcionamiento del sistema.
Una posible degradacion o pérdida de rendimiento esencial se indica mediante advertencias en el
pantalla y por la interrupcién inmediata de la emision del haz de laser (UNE-EN 60601-1-2, punto 5.2.1.1).

ATENCION: Los aparatos de comunicaciéon RF portatiles o méviles, asi como los emisores RF
especificos (como dispositivos de diatermia o electrocauterizacion, RFID, PED y de seguridad)
pueden afectar al sistema Glide/DUOGIide. Se recomienda utilizar a distancias superiores a 30 cm
(12 in) del dispositivo.

Tenga en cuenta el hecho de gue algunos emisores RF (por ejemplo, RFID) podrian estar ocultos y
el dispositivo podria quedar potencialmente expuesto a los campos magnéticos de estos. Cuando el
uso de dichos dispositivos sea necesario, observe el sistema Glide/DUOGIide y los demas sistemas
ubicados en el entorno y compruebe su correcto funcionamiento.

En caso de que el dispositivo sufra alteraciones debido a emisores RE, interrumpa el tratamiento y retire
la fuente de RE Para mas informacién, péngase en contacto con el fabricante (UME-EN 60601-1-2).
ATENCION: el sistema Glide/DUOGIide no debe usarse cerca de otros aparatos ni encima de estos,

salvo gue asi lo especifigue el fabricante; si fuese necesario, compruebe que el funcionamiento del
sistemna sea correcto en la configuracion con la cual se estd usando.

ATENCION: Elusode accesorios, transductores y cables diferentes de los especificados o suministrados
por el fabricante de este aparato, podria provocar un aumento en las emisiones electromagnéticas o
una disminucion en la inmunidad electromagnética de este aparato y un funcionamiento inapropiado.
Péngase en contacto con DEKA para recibir Iz lista de piezas de repuesto aprobadas.

ATENCION - Riesgo de interferencias mutuas

En la fase de disefio se ha reducido al minimo los posibles riesgos de interferencia mutua entre el
sistema Glide/DUOGIide y otros sistemas que pueden producirse durante examenes especificos o
durante los tratamientos.

En cualquier caso, estos sistemas deben observarse para comprobar su funcionamiento correcto
durante su uso (UNE-EN 60601-1-2, punto 5.2.1.1).

En caso de que el dispositivo sufra una caida o reduccién de su rendimiento esencial debido a
emisores RE interrumpa el tratamiento y retire la fuente de RE

GUIAY DECLARACION DEL FABRICANTE -
EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El sistema Glida/DUOGlde asta pravisto para funcionar an INSTALACIOMES SANITARIAS

PROFESIOMALES.

El cliente o al usuaro del sistama Glide/DUOGlide deberia asagurarse da qua el mismo sa use an dicho
ambiente.

Pruaba de emisitn Conformidad
Emisionas de RF

CISPR 11 Grupo 1
Emisionas de RF

CISPR 11 Clase B
Emisionas armdnicas NA®

|EC E1000-3-2

Emisiones de fluctuscionas da tensidnflicker

IEC 61000-3-3 Conforme

* Uso profesional P=1 kW
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GUIAY DECLARACION DEL FABRICANTE -
INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El sistema GlideyDUOGlide asta previsto para funcionar en INSTALACIONES SANITARIAS PROFESIOMALES.
El clienta o el usuaric del sistema Glide/DUOGlide deberiz asagurarse de gue el mismo se use en dicho

ambienta.

Mivel de prusba
!’“'““id":d IEC 6060112 / Nivel de
inmun conformidad

Descarga electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 k' en contacto
+15 kV an aire

Transitoriosfirenas
eléctricos rapidos
IEC 6100044

+2kV
100 kHz frecuenciz de repaticion

Sobratensiones
IEC 6100045

+1 KV modo diferencial
+2 k' modo comudn

Agujercs de tansion

conas intemupcionas y

variziones de tension en las lineas da entrada de
alimantacion

IEC 610004-11

UT=0%, 0.5 ciclos
{0, 45, 135, 180, 225, 270y 3159

UT=0%:; 1 ciclo y UT=70%; 2530 ciclos, una faseza

o
UT=0%; 250/300 ciclos

Campo magnético de frecuencia di de red (BOED Hz)
|EC 6100048

I0A/m
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GUIAY DECLARACION DEL FABRICANTE -
INMUNIDAD ELECTROMAGMETICA
El sistemna Glide/DUOGlde esta previste para funcionar en un ambiente hospitzlario o en una instalacion
sanitaria profesional.
Prueba de Nivel de prueba IEC 60601-1:2 / Nivel de conformidad
inmunidad
U Los aparatos de comunicacion RG  portdtiles
BF inducida ‘ati‘ii-laeum Hz (incluidos los periféncos como cables de ka antena
EC 61000-1-6 BV, ISM Bands y antenas externas) deben IJ‘tI|IIE|F5_1‘? a distancias
no inferioras a 20 cm (12 inl respecto de cualquiar
componente  del instrumento, incluides  los
cables espacificados por el fabricanta. En caso
AF radizsda im contrano, pedria producirse una degradacion en las
EC £1000-4-3 a0 MHz=2 7GHz prastaciones de ests aparato.
Frecusncia de Elw_el del t_ss:
tast [MHz] e inmunida
[W/m]
385 27
450 28
Eale
5 g
780 Los aparatos de comunicacion RG  portdtiles
(incluidos los periféncos como cables de ka antena
Campo cerca | 810 y antenas axternas) deben utilizarse 2 distancias
da transmisares | g7g 28 no inferioras a 20 cm (12 inl respecto de cualquiar
nalambricos componente  del instrumento, incluides  los
IEC 61000-4-3 30 cables espacificados por el fabricanta. En caso
770 comnirario, pedria producirse una degradacion en las
- prastacionas de este aparato.
1845 28
a70
2450 28
5240
5R00 g
5785
Frecuencia de . . . -
ansayo Modulacidn Miwel de ensayo de inmunidad [Afm]
o 30 kHz Cw 8
Prowimidzd
Campos Modulzcion de
magnéticos 134,2 kHz pulso 65
CEl 61000-4-39 21kHz
Modulzcion de
13,56 MHz pulso 75
50 kHz

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica.

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

Eliminacion

El aparato se debe considerar sujeto a la recogida selectiva para la eliminacion en cumplimiento del
Decreto Legislativo 49/2014 “Aplicacion de la directiva 2012/19/UE sobre residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos (RAEE)” y/o a las directivas locales.
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El simbolo del contenedor de basura tachado que aparece en el equipo indica que el producto debe
recogerse por separado de los demas residuos al final de su vida (til.
Es posible devolver al fabricante el sistema que se debe eliminar; pongase contacto con el
revendedor mas cercano o con la oficina comercial de DEKA M.E.L.A. s.r.l. para acordar la
devolucion. La eliminacion incorrecta del producto por parte del usuario comporta la aplicacién de
las sanciones administrativas contempladas en la normativa vigente.

Eliminacion de las fibras
No deseche en el medio ambiente las fibras estropeadas: su eliminacion tendra que hacerse de
acuerdo con la normativa nacional y regional en vigor.

Eliminacion del embalaje

Los materiales de embalaje, cuando no se utilicen, deben ELIMINARSE.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion 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 precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica.

IF-2025-47617687-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 28 de 28



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Mayo de 2025

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO TECNOIMAGEN SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 28 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.05.07 12:29:23 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.05.07 12:29:24 -03:00



	Pagina_1: Página 1 de 28
	Pagina_2: Página 2 de 28
	Pagina_3: Página 3 de 28
	Pagina_4: Página 4 de 28
	Pagina_5: Página 5 de 28
	Pagina_6: Página 6 de 28
	Pagina_7: Página 7 de 28
	Pagina_8: Página 8 de 28
	numero_documento: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
		2025-05-07T12:29:23-0300


	Numero_18: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_19: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_16: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_17: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_14: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_15: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_12: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_13: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_10: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_11: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	fecha: Miércoles 7 de Mayo de 2025
	Numero_27: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_28: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 28
	Numero_25: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_26: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_23: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_24: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_21: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_22: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_20: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_27: Página 27 de 28
	Pagina_28: Página 28 de 28
	Pagina_25: Página 25 de 28
	Pagina_26: Página 26 de 28
	Pagina_23: Página 23 de 28
	Pagina_24: Página 24 de 28
	Pagina_21: Página 21 de 28
	Pagina_22: Página 22 de 28
	Pagina_20: Página 20 de 28
	reparticion_0: Instituto Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2025-05-07T12:29:24-0300


	Pagina_18: Página 18 de 28
	Pagina_19: Página 19 de 28
	Pagina_16: Página 16 de 28
	Pagina_17: Página 17 de 28
	Pagina_14: Página 14 de 28
	Pagina_15: Página 15 de 28
	Pagina_12: Página 12 de 28
	Pagina_13: Página 13 de 28
	Pagina_10: Página 10 de 28
	Pagina_11: Página 11 de 28
	Numero_4: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	cargo_0: Director Nacional
	Numero_3: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2025-47617687-APN-INPM#ANMAT
	usuario_0: Lorena Terrizzano


