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DESCRIPCION
Dispositivo electromédico
Sector técnico de la invencion

La presente invencién hace referencia a un dispositivo electromédico, en concreto, para cirugia plastica no ablativa,
para el tratamiento de alteraciones antiestéticas y patologias de la piel.

Estado de la técnica anterior

Hasta la fecha, se ha sentido la necesidad de intervenir en patologias en las que la utilizacion de laser o de un bisturi
de onda de radio resulta dificil, tales como las de los tejidos cutaneos; estos ultimos se comportan mal, tanto térmica
como eléctricamente, y siempre han sido un obstaculo para la realizacion perfecta de las intervenciones quirtrgicas
dermatolégicas mas comunes, puesto que una corriente diatérmica sigue el camino eléctrico mas corto v,
normalmente, no deseado.

Ademas, la despolarizacion de las terminaciones nerviosas libres provoca una sensacién desagradable de descarga
eléctrica, haciendo que sea necesaria la anestesia local. La Patente WO2011/055368 da a conocer un dispositivo
médico para la soldadura de tejidos, que comprende una unidad de suministro conectada a un cabezal de plasma
manual a través de un tubo flexible para suministrar gas y energia al cabezal de plasma para excitar el gas y crear el
plasma.

La Patente US2003/0125727 da a conocer un instrumento médico acoplado a un primer y un segundo medios de
energia y un controlador informatico para la eliminacion volumétrica controlada de capas delgadas de tejido
mediante la utilizacion de una fuente para introducir un gas.

Caracteristicas de la invencion

Por lo tanto, el objeto de la presente invencién es superar los problemas dados a conocer anteriormente, y esto se
consigue mediante un dispositivo electromédico tal como el que se expone en la reivindicacién 1.

La presente invencién, al superar los problemas de la técnica conocida, implica numerosas ventajas evidentes.

En concreto, el dispositivo segun la presente invencién, debido a como esta fabricado, permite evitar posibles
descargas eléctricas debidas al paso de corriente hacia el paciente. Por estas razones, demuestra ser el instrumento
ideal para tratar zonas sensibles, tal como la periocular en una intervencién de blefaroplastia, sin ningin riesgo de
dano al nervio optico.

Ademaés, la porcion tratada se enfria automaticamente mediante la evaporacion de los fluidos de la lesién durante la
intervencion, sin sobrecalentar los tejidos circundantes.

Ademas, reduce la percepcién de incomodidad y dolor por parte del paciente, puesto que, de manera ventajosa, el
cirujano, manteniendo igual la energia producida por el instrumento, puede variar el tiempo de aplicacién en la zona
de interés; por lo tanto, es posible tratar también, de manera eficaz, zonas delicadas y sensibles, tales como las
mucosas y los genitales.

El dispositivo electromédico es de tipo inalambrico, es decir, sin cables de transmision eléctrica, practico, manejable,
fiable y provisto de un puesto de carga portatil.

Otra ventaja con respecto a la técnica conocida es que el dispositivo segun la presente invencién se caracteriza por
la ausencia de la placa de referencia y, ademas, al utilizar una sefial sinusoidal de alta tensién y baja intensidad, con
un sistema de control de salida constante, permite evitar posibles descargas eléctricas, puesto que, tal como ya se
menciond, no existe ningln paso de corriente hacia el paciente.

Estas y ofras ventajas, junto con las caracteristicas y los modos de empleo de la presente invencion, se haran
evidentes en la siguiente descripcidn detallada de realizaciones preferentes de la misma, proporcionada a modo de
ejemplo, y no con fines limitativos.

Breve descripcion de las figuras
Se hara referencia a las figuras de los dibujos adjuntos, en los que:
. la figura 1 muestra una vista, en perspectiva, de una realizacion preferente del dispositivo segun la presente
invencion;
. las figuras 2 y 3 muestran una vista, en perspectiva, de una realizacién preferente de un sistema,
2
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respectivamente en una configuracién cerrada y en una configuracién abierta, que comprende el dispositivo de
la figura 1;

. figura 4 muestra un diagrama de bloques de funcionamiento del sistema de la figura 2;

. la figura 5 muestra una imagen representativa de un modo de utilizacién del dispositivo de la figura 1.

Descripcion detallada de realizaciones preferentes

Haciendo referencia, inicialmente, a la figura 1, un dispositivo electromédico para cirugia plastica no ablativa segun
una realizacion preferente de la invencion esta indicado, en general, con 1.

En la presente realizacion, el dispositivo electromédico esta destinado al tratamiento de alteraciones antiestéticas y/o
patologias de una porcién de piel.

Por lo tanto, en la figura 1 se representa un medio de sujecion 6, conformado para ser sujetado por un cirujano; en
concreto, la empufadura tiene una forma ergonémica. El dispositivo 1 comprende, ademas, un electrodo 3, montado
de manera desmontable o montable en el medio de sujecion 6 y que tiene un extremo libre.

En concreto, el electrodo se monta, por ejemplo, mediante la utilizacion de un mandril 4, utilizado para bloquear el
electrodo en forma de aguja en la posicion correcta.

Ademas, aunque no se ve en las figuras, el dispositivo 1 comprende un medio de generacién de electricidad,
adecuado para generar una sefal eléctrica para ser aplicada al electrodo 3 mencionado anteriormente. La sefal
eléctrica aplicada al electrodo 3 es adecuada para ionizar un gas en el extremo libre del electrodo, de modo que, en
una situacién de funcionamiento en la que dicho electrodo esté cerca de la porcion de piel a tratar, la ionizacién
mencionada anteriormente tiene el objetivo de calentar la porcidn de piel a tratar.

En concreto, tal como se ve en las figuras, el electrodo 3 tiene forma de aguja.

Tal como se muestra en la figura 5, el dispositivo 1, por medio de una aguja, es capaz de transferir energia
concentrada con un flujo de electrones a alta tensién y baja intensidad en los tejidos a tratar. Los electrodos
comprenden la aguja y el tejido del paciente. El dispositivo puede ser utilizado tanto en tejidos que son malos
conductores como en tejidos que, normalmente, son conductores (por ejemplo: manchas en la piel, nevus,
condilomas, fibromas, arrugas), simplemente variando la distancia entre la punta y la piel, sin causar hundimientos y
discromias. De manera ventajosa, ademas, la parte tratada se enfria automaticamente por evaporacion de los
fluidos de la lesién durante la intervencidn, sin sobrecalentar los tejidos circundantes.

Este instrumento, especifico para especialistas en el sector, se une y colabora con laser, bisturi de ondas de radio,
felc (flujo transportado de electrones, Conveyed Electron Flow), luz pulsada, radiofrecuencia. De manera ventajosa,
el dispositivo electromédico utiliza el cuarto estado de la materia: PLASMA. Los tejidos tratados se subliman,
evitando de este modo la transferencia de cantidades no deseadas de calor a las zonas circundantes y a la region
subcutéanea.

En el presente ejemplo, el medio de generacién de electricidad comprende una bateria, en concreto una bateria de
polimeros de litio. Ademas, esta dispuesto un medio para indicar la carga de la bateria, en concreto indicadores
luminosos. Por ejemplo, esta dispuesta la utilizacién de elementos LED verdes/rojos adecuados para cambiar de
color, segun el estado de carga de la bateria. En concreto, el proceso de carga de la bateria es gestionado mediante
varios LED infrarrojos. Tras la recuperacién del nivel correcto de carga de la bateria del dispositivo 1, el LED IR se
desconecta del dispositivo de carga 10, tal como se describe mejor a continuacion en el presente documento.

En las realizaciones preferentes, el medio de generacion de electricidad comprende, ademas, un circuito oscilatorio
para generar una sefal eléctrica sinusoidal.

Preferentemente, la sefal eléctrica y, en concreto, la sefal sinusoidal, es una sefal que tiene un valor de potencia
en un intervalo comprendido entre 0,7 W y 2 W.

En concreto, la sefial es de tipo sinusoidal, con una tensién de funcionamiento de 750 V de corriente alterna, una
frecuencia de 50 kHz + 25 % y una potencia maxima emitida de 2W.

Segun la intervencién especifica y la patologia especifica de la piel a tratar, de hecho, es posible cambiar la potencia
de tratamiento.

El principio de funcionamiento del dispositivo 1 se puede resumir en tres pasos basicos:

. diferencia de potencial entre el dispositivo 1 y la porcion de piel a tratar;
e formacion de un pequeno arco eléctrico, similar a un pequefo destello de luz, debido a la ionizacién de los
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gases contenidos en el aire (generacién de plasma);
. sublimacion del tejido superficial, sin transferencias no deseadas de calor a otros tejidos.

En concreto, el principio de funcionamiento del dispositivo 1 se basa en la ionizacién de un gas, en concreto del aire
alrededor de la punta del electrodo.

En concreto, el medio de generacién de electricidad comprende un transformador adecuado para elevar la tension
de la sefal eléctrica en dicho electrodo 3. Por ejemplo, en el extremo libre del electrodo en forma de aguja se
alcanza un valor de tensién tal que ioniza el aire que rodea el propio extremo libre.

De manera ventajosa, estda dispuesto un medio de ajuste para ajustar el suministro de la sefal eléctrica. En
concreto, un conmutador 5 para conectar y desconectar el suministro esta situado en la empufiadura, tal como se
muestra en la figura 1.

En otra realizacién preferente, el medio de ajuste es programable, por ejemplo, desde el exterior, a través de una
interfaz de usuario configurada adecuadamente, con el fin de establecer, antes del funcionamiento real del
dispositivo, la resistencia y la duracion de los ciclos de suministro de la sefal eléctrica.

Para facilitar una iluminaciéon constante de la porcion de piel a tratar, el medio de sujecion 6 comprende una fuente
luminosa colocada en concreto en una zona de montaje del electrodo. En concreto, esté dispuesta la utilizacion de
un elemento de iluminacién de un color diferente (por ejemplo, rojo, negro o verde) segun la energia utilizada.

Ademas, otra realizacion adicional de la presente invencion proporciona un sistema 11 electromédico para cirugia
plastica no ablativa, que comprende uno o varios dispositivos 1, tal como el descrito anteriormente, y un dispositivo
de carga 10, adecuado para recargar los propios dispositivos.

Tal como se muestra en las figuras 2 y 3, el sistema 11 comprende, preferentemente, tres dispositivos 1, adecuados
para generar una sefal, por ejemplo, respectivamente a potencias de 0,7 W, 1 Wy 2 W, con el fin de tratar de
manera eficaz las diferentes alteraciones antiestéticas entre si.

El dispositivo de carga 10 comprende otra bateria adecuada para recargar las baterias de dichos uno o varios
dispositivos 1. En concreto, la bateria adicional es recargable mediante conexidn directa a la red eléctrica.

La presencia de este sistema de recarga de dos baterias (bateria del dispositivo 1 y bateria adicional del dispositivo
de carga 10) permite tener una cierta autonomia de la red eléctrica. En caso de corte de energia, el sistema esta
sobredimensionado con respecto a las necesidades del cirujano, con una autonomia de aproximadamente 48 horas.

El sistema 11 electromédico comprende, ademas, un medio de procesamiento adecuado para programar el medio
de ajuste programable mencionado anteriormente, para ajustar el suministro de dicha sefial eléctrica. Por ejemplo,
esta dispuesta la utilizacién de una interfaz de usuario de tipo de pantalla tactil para permitir dicha programacién.

En concreto, el dispositivo a baja potencia, por ejemplo, 0,7 W, es utilizado para alteraciones antiestéticas tales
como la blefaroplastia, anestesia con bloqueo en anillo, manchas cutaneas, pequefias verrugas blandas, acné
activo, arrugas, marcas de estrias periumbilicales, xantelasmas, pequefias neoformaciones o tatuajes. La utilizacién
del dispositivo 1 a una potencia media, por ejemplo, 1 W, es para el acné activo, arrugas, neoformaciones medias,
queloides pequenos, pequefos angiomas de rubi, lifting facial, xantelasmas importantes con grosor.

El dispositivo a alta potencia, por ejemplo, 2 W, se utiliza para lunares grandes, queloides, angiomas de rubi
medianos/grandes, verrugas seborreicas, fibromas grandes.

En una etapa de funcionamiento, es posible trabajar, por ejemplo, en un modo de punto Unico, por ejemplo, con
puntos configurados en forma de tridngulo, con una técnica de sobrehilado (zigzag), preferentemente en areas en
relieve, y no en la parte inferior de arrugas, surcos y cicatrices, para conseguir un efecto de elevacion.

Alternativamente, es posible trabajar en modo de pulverizacién, es decir, de manera uniforme sobre toda la
superficie de la piel a tratar.

A continuacién, en el presente documento, se informa de un caso a modo de ejemplo, que contiene algunas
indicaciones a tener en cuenta en la utilizacién de una realizacion preferente del dispositivo 1 segun la presente
invencion:

Sujetar firmemente el dispositivo.

Apoyarse sobre un plano 6seo.

Presionar solo durante el tiempo requerido.

Mantener el electrodo en forma de aguja siempre a la distancia correcta.
No exceder 2 segundos por cada punto.

Electrodo desechable.

ook wn =



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2770347 T3

7. Desinfectante a base de benzalconio.
8.  Evitar mascarillas, cremas, medicamentos y cosméticos.
9.  Proteger de los rayos UVA y UVB (reconstruccion de ufias y dentista).

A continuacion, en el presente documento, se informa de algunos casos, a modo de ejemplo, de aplicaciéon de una
realizacién preferente del dispositivo 1:

Blefaroplastia

Introduccion general: utilizar Citrosil® verde como desinfectante - crema anestésica EMLA, 30 minutos antes de la
intervencion; retirar con cuidado antes de comenzar la intervencion.

Procedimiento:

1.  Pellizcar suavemente la parte.

2. Intervenir por puntos, estrictamente dispuestos en forma de triangulo, con el fin de crear lineas de fuerza,
actuando en 360 grados, sublimando los corneocitos superficiales.

3. Nada mas terminar el tratamiento, aplicar hielo, como minimo, durante 30 minutos.

Para el paciente

Lavar suavemente con agua y jabén de Marsella, secar suavemente, sin frotar, tratar con un enjuague para 0jos a

base de cloruro de benzalconio (el mas conocido en ltalia es “ALFA C”), durante todo el periodo de formacion de

costra, hasta que todas las pequefias escamas de carbono se hayan desprendido; a continuacion, proteger del sol

con una crema de base fluida de proteccién total.

Repetir la intervencion después de 28 dias.

Manchas cutaneas

Las manchas deben ser clasificadas en dos categorias:

. Manchas epidérmicas (las que desaparecen al limpiar suavemente con algodon).
. Manchas dérmicas (no desaparecen al limpiar suavemente con algodon).

Procedimiento:

1. Cubrir la superficie, como para hacer un dibujo, tratando de atenuar la mancha, como si se la manchase con
carbono (Plexr en modo de pulverizacion).

2. Nada mas terminar, coger una bola de algodén empapada con Citrosil®, colocar el algoddn sobre la mancha y
esperar unos segundos, limpiando suavemente con movimientos alternativos.

Repetir la intervencion después de 28 dias, hasta que la mancha desaparezca por completo.

Nunca intentar eliminarla en una sola sesion.

Para el paciente: proteger con una crema de base fluida de proteccion total.

Manchas acromaticas (manchas blancas)

Procedimiento:

1. Tratarlas en espirales concéntricas, comenzando desde una circunferencia externa a la mancha hasta cubrirla
por completo.

2. No aplicar Citrosil®; el paciente las desinfectara al dia siguiente. No utilizar nunca proteccién; en realidad, es
preferente la exposicion al sol.

Xantelasmas

Procedimiento:

. Tratar toda la superficie, eliminando cada vez los depdsitos carbonosos, y repetir la operacion varias veces
hasta su desaparicion.

. Enfriar la parte; en el domicilio, desinfectar con un lavado de ojos.
. Verificar después de 28 dias.
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Acné activo
Procedimiento:

1. Sublimar el anillo de transicién entre la parte amarilla y la parte roja.
2. Dela zona blanca de la semilla de mijo, solo se debe eliminar la parte en el centro de la “semilla de mijo”.

Cicatrices post-acné y Varicela (varicela)
Procedimiento:

1.  Tratamiento en manchas en abultamientos entre una cicatriz y la otra, siempre en forma de triangulo, llegando
al borde de la cicatriz.

2.  Este tratamiento se puede llevar a cabo en los bordes de las arrugas glabelares, y en cualquier lugar en el que
se deba acortar la piel.

3. Los tratamientos deben ser realizados cada 28 dias.

4. Desinfectar y aplicar la crema de base.

Verrugas - Fibromas - Lunares y neoformaciones en Plus:

Procedimiento:

Anestesia de bloqueo en anillo con el dispositivo bajo en todo el contorno, en un modo continuo.
Luego, la parte apical es abordada hasta la desaparicién.

Verificar después de 28 dias.
Desinfectar y proteger.

rPON~

Arrugas de expresion (codigo de barras)
Procedimiento:

1. Actuar sobre los bordes, nunca sobre el fondo.

2. Silas arrugas son muy profundas, extender el tejido entre las arrugas mediante la técnica del triangulo para
acortar la piel.

3. Desinfectar y proteger con una crema de base fluida de proteccion total.

4.  Verificar después de 28 dias.

En concreto, a continuacién, en el presente documento, se informa de las especificaciones, que contienen
parametros de una realizacién preferente del sistema 11, segun la invencion:

Parametros del sistema Valores
TAMANO del dispositivo 1 Altura 16,5 cm, Longitud 3,5 cm, Profundidad 3 cm
TAMANO del dispositivo de carga 10 Altura 26,5 cm, Longitud 26,5 cm, Profundidad 26,5 cm
FUENTE DE ALIMENTACION del dispositivo 1 Bateria incorporada de polimeros de litio, 12 V, 450 mAh
Bateria A LIPOL 11 V
CARGADOR DE BATERIA de induccién, interior Fuente de alimentacién: 220 V — 50/60 Hz

al dispositivo de carga 10 Tension de funcionamiento: max. 80 V

Frecuencia de salida: 830 kHz
Max. potencia de salida: 20 VA

Maxima TENSION DE FUNCIONAMIENTO 750 V de corriente alterna
FRECUENCIA DE SALIDA 50 kHz + 25 %
MAXIMA POTENCIA DE SALIDA S2W+10%
Potencia de Plexr®: Alta (Rojo) <S2W+10%
Potencia de Plexr®: Media (Verde) 1W+10%
Potencia de Plexr®: Baja (Blanco) 0,7W £10 %
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Parametros del sistema Valores
ELECTRODO para aplicar una aguja Desechable, estéril, de acero inoxidable (fabricado por
intercambiable Bionen S.a.s, Florencia)
CERTIFICACION EC, de acuerdo con la directiva 93/42/EEC
CLASIFICACION llb

Por lo que respecta a las caracteristicas constructivas del dispositivo 1 y del sistema 11, preferentemente el
dispositivo de carga 10 tiene forma de caja completa con una cubierta frontal, por ejemplo, fabricada de anticorodal,
que contiene la electronica necesaria para los diversos procesos para verificar el nivel de carga de las baterias y que
estd equipada con entradas y salidas de tipo conectorizado desde un panel para el suministro de potencia desde
una red.

En la configuracién preferente que se muestra en las figuras 2 y 3, el dispositivo de carga 10 tiene tres alojamientos
distintos para el proceso de recarga de los tres dispositivos 1.

Ademas, a continuacion, en el presente documento, se presentan, a modo de ejemplo, algunos parametros relativos
a las normas de seguridad:

—  El aparato debe ser sometido a los tests de seguridad eléctrica y a los tests de compatibilidad electromagnética
previstos por los siguientes estandares técnicos armonizados:

— EN 60601-1: 2006 Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y el
funcionamiento esencial.

— EN 60601-1-2: 2007 Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y el
funcionamiento esencial. - Estandar colateral: Compatibilidad electromagnética - Requisitos y tests

—  Los componentes relativos a la fuente de alimentacion de la red deben ser de estandar médico y deben estar
sometidos a trazabilidad.

La presente invencion se ha descrito hasta ahora haciendo referencia a realizaciones preferentes de la misma. Se
debe comprender que cada una de las soluciones técnicas implementadas en las realizaciones preferentes que se
describen a continuacién, a modo de ejemplo, podrian ser combinadas de manera ventajosa entre si de una manera
diferente, para originar otras realizaciones, todas aferentes al mismo nucleo inventivo y que de todos modos se
encuentran dentro del alcance de proteccion de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo electromédico (1) sin cables de transmision eléctrica para cirugia plastica no ablativa, adecuado
particularmente para el tratamiento de alteraciones antiestéticas y/o patologias de parte de la piel de un paciente,
que comprende:

— un medio de sujecion (6), configurado para ser sujetado por un cirujano;

— un electrodo en forma de aguja (3), montado de manera desmontable 0 montable en dicho medio de sujecion
(6) y que tiene un extremo libre;

— un medio de generacion de electricidad, que comprende un circuito oscilatorio para generar una sefal eléctrica
sinusoidal que tiene un valor de potencia de rango comprendido entre 0,7 W y 2 W, con una tension de
funcionamiento de 750 V de corriente alterna y una frecuencia comprendida entre 37,5 kHz y 62,5 kHz, para
ser aplicada a dicho electrodo;

siendo adecuada dicha sefal eléctrica aplicada al electrodo para ionizar aire en el extremo libre de dicho electrodo,
sin que el dispositivo tenga una placa de referencia para ser aplicada a la piel del paciente para cerrar el circuito
eléctrico del electrodo.

2. Dispositivo electromédico (1), segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicho medio de
generacién de electricidad comprende una bateria, en concreto, una bateria de polimeros de litio.

3. Dispositivo electromédico (1), segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicho medio de
generacién de electricidad comprende un transformador adecuado para elevar la tension de la sefal eléctrica en
dicho electrodo (3).

4. Dispositivo electromédico (1), segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende, ademas, un
medio de ajuste para ajustar el suministro de dicha sefal eléctrica.

5. Dispositivo electromédico (1), segun la reivindicacion anterior, en el que dicho medio de ajuste es programable.

6. Dispositivo electromédico (1), segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicho medio de
sujecion (6) comprende

una fuente luminosa colocada, en concreto, en la zona de montaje de dicho electrodo.

7. Dispositivo electromédico (1), segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende, ademas,
medios para indicar la carga de la bateria.

8. Dispositivo electromédico (1), segun la reivindicacion anterior, en el que dichos medios de indicacién son LED.

9. Sistema electromédico (11) para cirugia plastica no ablativa, que comprende uno o varios dispositivos (1), segun
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8 y que comprende, ademas, un dispositivo de carga (10) adecuado para
recargar dichos uno o varios dispositivos (1).

10. Sistema electromédico (11), segun la reivindicacién anterior, en el que dicho dispositivo de carga (10)
comprende una bateria adicional adecuada para recargar las baterias de dichos uno o varios dispositivos (1).

11. Sistema electromédico (11), segin cualquiera de las reivindicaciones 9 a 10, cuando depende de la
reivindicacién 5, que comprende, ademas, un medio de procesamiento adecuado para programar dicho medio
programable de ajuste para ajustar el suministro de dicha sefal eléctrica.
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REFERENCIAS CITADAS EN LA DESCRIPCION

Esta lista de referencias citada por el solicitante es tUnicamente para mayor comodidad del lector. No forman parte
del documento de la Patente Europea. Incluso teniendo en cuenta que la compilacion de las referencias se ha
efectuado con gran cuidado, los errores u omisiones no pueden descartarse; la EPO se exime de toda
responsabilidad al respecto.

Documentos de patentes citados en la descripcion

+ WO 2011055368 A « US 20030125727 A

Literatura no patente citada en la descripcion

» General requirements for basic safety and essential » General requirements for basic safety and essential
performance. EN 60601-1:2006 Medical electrical performance - Collateral standard: Electromagnetic
equipment compatibility - Requirements and tests. EN

60601-1-2:2007 Medical electrical equipment
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