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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. 
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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 Monalisa Glide, es un dispositivo láser de dióxido de carbono (CO2) con una 
longitud de onda de 10,600 nm y una potencia máxima de 60 W.  
Puede estar equipado opcionalmente con una fuente láser de diodo de longitud de onda de 1540 
nm con una potencia máxima de 10 W, que puede utilizarse con las unidades de escáner 
fraccionado (μScan DOT, μScan SCAR 3 y μScan 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 científicamente, la longitud de onda de 10.600 nm es adsorbida parcialmente 
por el agua, esta característica vuelve la fuente laser de CO2 ideal para la cirugía de los tejidos 
blandos. 
 
La cirugía laser con CO2 es conocida por ser mini-invasiva y muy eficaz, como lo prueban los 
numerosos artículos científicos escritos en más de veinte años sobre la cirugía y microcirugía en 
varias disciplinas con este tipo de laser. 
 
El sistema se puede usar con una unidad de escaneado llamada “μScan DOT” y “μScan SCAR 3” 
por ser mayormente previsible y reproducible. 



 

El uso de estas unidades de escaneado es indicado para la ablación capa-capa sin carbonización, 
aumentado la seguridad del tratamiento mediante una acción más homogénea, precisa y 
controlada en el tejido, como ocurre en el “resurfacing” (rejuvenecimiento) de la piel de ablación y 
fraccional. 
 
También está disponible otra unidad de escaneado llamada “μScan V2LR”: esta unidad de 
escaneado ha sido desarrollada para aplicaciones laser vulvo/vaginales. 
La tecnología de escáner con μScan Surgical puede combinarse con el microcabezal Easyspot y 
también con piezas de mano libres de larga distancia focal (4", 5", 7", 8"). 
 
La versión de MicroScan denominada Dermascan se utiliza únicamente con piezas de mano y está 
especialmente optimizada para aplicaciones de cirugía dermatológica (vaporización asistida por 
escáner y terapia DOT con pieza de mano). 
 
Un escáner miniaturizado adicional integrado en un microcabezal, ColpoScan, puede conectarse al 
sistema Glide/DUOGlide. Esta unidad de escaneado está indicada principalmente para 
aplicaciones quirúrgicas y microquirúrgicas. 
 
El dispositivo puede suministrar una sola longitud de onda o ambas (1540nm y 10600nm) en el 
mismo punto; esto permite una gestión personalizada del equilibrio entre la ablación y la 
profundidad de la coagulación y proporcionar tratamientos nuevos y más eficaces a los pacientes. 
 
La fuente laser de 1540 nm es un láser de diodo; la longitud de onda del láser de 1540 nm se 
encuentra en la parte infrarroja invisible del espectro electromagnético. La energía laser llega al 
paciente a través de una fibra óptica de silice y se combina, gracias a un mezclador óptico, con el 
haz de CO2 antes de salir del brazo articulado. 
 
La familia incluye los siguientes modelos: 
Con número de parte: M127B1 (Glide) potencia máxima de 60W, solo fuente laser CO. 
Con número de parte: M127A1 (DUOGlide) potencia máxima 60W, fuente laser CO2 + fuente de 
diodo de 1540nm 
 
INDICACIONES DE USO: 
El sistema láser con sus accesorios es un producto sanitario indicado para: 

• Con la fuente de láser de CO2: incisión, escisión, ablación, vaporización y coagulación de 
tejidos blandos en: dermatología y cirugía plástica, ginecología (incluida la atrofia vaginal y 
el tratamiento del síndrome genitourinario de la menopausia (GSM)) y cirugía genitourinaria. 

• Con la fuente láser combinada de 1540nm y CO2: Cuando se utiliza en modo fraccionado 
(escáner V2LR) está indicado para: Ginecología, tratamiento del síndrome genito-urinario de 
la menopausia (GSM), sequedad vaginal, dispareunia, incontinencia urinaria. Dermatología 
para el rejuvenecimiento de la piel. 

 

 

 



 

 
 
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 

 
 

 



 

 
 

 
 

 
 
Laser CO2 en dermatología y cirugía plástica 
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 



 

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 (III-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. 

 
 
Laser de CO2 en ginecología y cirugía genito-urinaria 
Contraindicaciones 

 
 
Efectos secundarios: 

 



 

 
 
Precauciones: 

 
 

 
 
 



 

Fuente laser combinada de 1540nm y CO2 en Ginecología: Síndrome 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 
consideración cualquier posible contraindicación o advertencia para el tratamiento. 

 
 
Efectos secundarios  

 
 
Precauciones: 

 



 

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

 
 
Efectos secundarios  

 
 
Precauciones: 

 
 
 

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; 
 
Además 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 específicos. 
 



 

Las unidades de escaneado disponibles se indican a continuación: 
• μScan DOT/μScan SCAR 3 para el "resurfacing" a (rejuvenecimiento) ablativo y fraccional 
• μScan Surgical/DermaSCAN para aplicaciones quirúrgicas 
• Colposcan para aplicaciones quirúrgicas y de microcirugía 
• μScan V2LR para tratamientos laser vulvovaginales 
 

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

 



 

 
 
 

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 

 



 

 
 
Procedimiento de calibración de la potencia 
El sistema Glide/DUOGlide tiene un medidor interno de potencia que permite detectar la potencia 
efectiva generada por la fuente laser de CO2. El procedimiento de evaluación y calibración 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 está ejecutando un procedimiento de evaluación y 
calibración para ese determinado valor configurado. 
Durante el procedimiento, se inhabilita automáticamente el pedal de sistema para impedir la 
ejecución de un tratamiento laser. El estado READY, si está activo en el momento de inicio del 
procedimiento, se vuelve a configurar automáticamente cuando este finaliza. 
Este procedimiento tiene el objetivo de verificar la efectiva potencia de salida de la fuente CO2 y, 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 está listo para trabajar. 
• Si el valor de potencia detectado esta fuera de los límites permitidos por el sistema, se activa la 
alarma "Alta potenza" - “Baja potencia” - consulte la Sección 11 del manual de usuario. 
 
Mantenimiento 
Mantenimiento ordinario 

 
 



 

 

 
 
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 

 
 

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; 
 

 
 
 

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; 
 
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. 

 



 

 
 
Procedimiento de reprocesamiento 

 

 



 

 

 

 

 
 

 



 

 

 
 

 
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 electricas del lugar de instalación 

 
 
 
 
 



 

Requisitos ambientales 

 
 
Lleve a cabo el siguiente procedimiento: 
• Introduzca la llave en el interruptor situado en el panel frontal del sistema: la llave puede 

introducirse únicamente en posición "O", de manera que el sistema sigue apagado. Deje la llave 
en la posición "O"; 

• asegúrese de que el interruptor de emergencia este en la posición "alto" y que el interruptor 
magnetotérmico este en la posición ≪I≫; 

• 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 interbloqueo 
suministrado con los accesorios (véase también el apdo. "7.5. Red de enclavamiento" de esta 
sección); 

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

 

 
 
Conexiones para el flujo del aire 
Una bomba dentro del sistema Glide/DUOGlide produce un flujo de aire que evita la acumulación 
de polvo u otros contaminantes en las ópticas durante el tratamiento laser. 
El conector de salida del flujo de aire (resaltado en debajo) está situado en el lado posterior del 
sistema Glide/DUOGlide (Fig.11): una conexión 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 
Asegúrese siempre de que el tubo este bien conectado a ambos conectores. 
 
NOTA 
Utilice los soportes específicos fijados en el brazo articulado para colocar, tanto el tubo para el aire, 
como el tubo de conexión con el aspirador de humos, si está presente; utilice el tercer alojamiento 
para el cable de la unidad de escaneado (véase la figura siguiente). 
 



 

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; 
 



 

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 selección del parámetro ≪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 
repetición de los impulsos - o sea, cuantas veces la fuente se enciende / apaga en un 
segundo - y la potencia. 
El valor del parámetro ≪POTENCIA≫ se puede seleccionar desde 0,1 W hasta 15 W; el 
valor del parámetro ≪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 
repetición de los impulsos - o sea, cuantas veces la fuente se enciende / apaga en un 
segundo - y la potencia. 
En función del valor de potencia seleccionado, el intervalo de valores admitidos por el 
parámetro "Frequenza" (Frecuencia) cambian como se indica en la tabla siguiente. 

 
 
En modo UP, la fuente laser CO2 trabaja de forma pulsada, es decir, se enciende y se 
apaga alternativamente. 
El sistema configura automáticamente el valor optimo de la frecuencia mientras el usuario 
tiene la posibilidad de seleccionar el valor de la potencia. 
Las teclas de selección del parámetro ≪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 
repetición de los impulsos - o sea, cuantas veces la fuente se enciende / apaga en un 
segundo - y la potencia. 
El valor del parámetro ≪POTENCIA≫ se puede seleccionar desde 0,1 W hasta 15W; el 

valor del parámetro ≪FRECUENCIA desde 5 Hz hasta 200 Hz. 
 
 
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del 
producto médico; 
 



 

Si el sistema detecta fluctuaciones de potencia, al final del procedimiento de calibración, 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 acústico 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. 

 

 

 
 
 
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; 
 
Eliminación 
El aparato se debe considerar sujeto a la recogida selectiva para la eliminación en cumplimiento del 
Decreto Legislativo 49/2014 “Aplicación de la directiva 2012/19/UE sobre residuos de aparatos 
eléctricos y electrónicos (RAEE)” y/o a las directivas locales. 



 

El símbolo del contenedor de basura tachado que aparece en el equipo indica que el producto debe 
recogerse por separado de los demás residuos al final de su vida útil. 
Es posible devolver al fabricante el sistema que se debe eliminar; póngase contacto con el 
revendedor más cercano o con la oficina comercial de DEKA M.E.L.A. s.r.l. para acordar la 
devolución. La eliminación incorrecta del producto por parte del usuario comporta la aplicación de 
las sanciones administrativas contempladas en la normativa vigente. 
 
Eliminación de las fibras 
No deseche en el medio ambiente las fibras estropeadas: su eliminación tendrá que hacerse de 
acuerdo con la normativa nacional y regional en vigor. 
 
Eliminación 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 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. 
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Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO TECNOIMAGEN S.A.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 28 pagina/s.
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