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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4958-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-0-3475-19-1

VISTO e Expediente N° 1-47-0-3475-19-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., solicita se autorice la inscripcion
en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca COOK, nombre descriptivo Fibras para Laser de Holmio y nombre técnico Sistemas
de Entrega de Léser, por Fibra Optica, de acuerdo con lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2020-12412919-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-696-726", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Fibras para Laser de Holmio.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-807 — Sistemas de Entrega de Léser, por Fibra Optica.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COOK.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacion/es autorizada/s: Las Fibras para Laser de Holmio estan indicadas para la incisién/escision, la ablacion
y la coagulacion (hemostasia) cuando se acoplan a un sistema laser de Holmio:Y AG autorizado con cualquier
conector de tipo SMA estandar y una potencia de salida de hasta 100 vatios, para las indicaciones para las cuales
se ha autorizado el sistema.

Modelos: Fibra Laser de Holmio de Usos Mltiples para Usar con Sistemas Laser Rhapsody-H30 con Tecnologia
Smart Syncy SMA-905 (HLF-M273-HSMA, HLF-M365-HSMA y HLF-M940-HSMA).

Fibra Laser de Holmio de Un Solo Uso para Usar con Sistemas Laser Rhapsody-H30 con Tecnologia Smart Sync



y SMA-905 (HLF-S150-HSMA, HLF-S200-HSMA, HLF-S273-HSMA, HLF-S365-HSMA, HLF-S550-HSMA 'y
HLF-S940-HSMA).

Fibra Léser de Holmio de Un Solo Uso Optilite para Usar con Conectores SMA Estédndares (HLF-S150-SMA,
HLF-S200-SMA, HLF-S273-SMA, HLF-S365-SMA, HLF-S550-SMA y HLF-S940-SMA).

Periodo de vida Util: Las Fibras para Laser de Holmio de un solo uso poseen un plazo de validez de 3 afios, un vez
utilizadas se deben descartar.

Las Fibras para Laser de Holmio de MUltiples Usos poseen un plazo de validez de 3 afios y se pueden reutilizar
hasta 20 veces.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: COOK INC.
Lugar/es de elaboracion: 750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-0-3475-19-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.07.07 17:12:14 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.07 17:13:31 -03:00
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PM: 696-726.

Fibras para Laser de Holmio

Legajo N°: 696.

ROTULO

Fibras para Laser de Holmio
LSN Iexxxxxx
Marca: COOK

Modelo:

Fibra Laser de Holmio de Un Solo Uso para Usar con Sistemas Laser Rhapsedy-
H30 con Tecnologia Smart Sync y SMA-905

HLF-S150-HSMAL HLF-S200-HSMALT HLF-S273-HSMA] HLF-$365-HSMAL] HLF-

S$550-HSMALO HLF-$940-HSMAL]

Fibra Laser de Holmio de Un Solo Uso Optilite para Usar con Conectores SMA
Estandares

HLF-5150-SMAL] HLF-S200-SMAL] HLF-S273-SMAL] HLF-S365-SMAL] HLF-S550-
SMAL] HLF-S840-SMAC

Autorizado por ta ANMAT PM 696-726.
STERILE(EO
Importado por:
_ -l )
<
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. /';7(.\ T

Doblas 1510, CABA, Argentina.

Fabricado por:
COOK, INC. ﬁ X
|

750 Daniels Way, Bloomingtbn,

IN 47404, Estados Unidos. g
MM/AAAA

- ;'l..
A

M MM/AAAA

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Director Técnico: Farm. Jorge Marcelo Albor  MN N° 12277.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Rétulo de las Fibras para Laser de un Solo Usq,

.DIRECTOR TECNICO
FARMACEUTICO
MN. 12277
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PM: 696-726.

Fibras para Laser de Holmio
Legajo N°; 696.

Fibras para Laser de Holmio

[ SN ook

Marca: COOK
Modelo: Fibra Laser de Holmio de Usos Multiples para Usar con Sistemas Laser
Rhapsody-H30 con Tecnologia Smart Sync y SMA-905

HLF-M273-HSMACO HLF-M365-HSMAQO HLF-M940-HSMAO

Autcrizade por la ANMAT PM 696-726.
STERILE|EOQ
Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. ~is
Doblas 1510, CABA, Argentina. ONE..
o :

T
Fabricado por: E

COOK, INC.
750 Daniels Way, Bloomington,
IN 47404, Estados Unidos. g MM/AAAA

. m{I MM/AAAA

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacién.
Director Tecnico: Farm. Jorge Marcelo Albor  MN N°® 12277. ,
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 2: Modelo de Rétulo de las Fibras para Laser Multiuso.

BARRACA?M

<ICRG%: MARGELO ALBOR
DlRECTOH TEGNICO
FARMACEUTICO .
M.N. 12277

IF-2020-12412919-APN-INPM#ANMAT
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Fibras para Laser de Holmio
Legajo N°: 696.

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razdn Social y Direccién del Fabricante:;
COOK, INC.
750 Daniels Way, Bloomington,
IN 47404, Estados Unidos.

Razén Social y Direccion (Rétulo del Importador):
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510, CABA, Argentina.

Identificacion del Producto:
Producto: Fibras para Laser de Holmio.
Marca: COCK.
Modelos:
Fibra Laser de Holmio de Usos Multiples para Usar con Sistemas Laser Rhapsody-H30
con Tecnologia Smart Sync y SMA-905 (HLF-M273-HSMA, HLF-M365-HSMA y HLF- |
M940-HSMA) -
Fibra Laser de Holmio de Un Solo Uso para Usar con Sistemas Laser Rhapsody-H30
con Tecnologia Smart Sync y SMA-905 (HLF-S150-HSMA, HLF-S200-HSMA, HLF-
S273-HSMA, HLF—SSGS-HSMA, HLF-S550-HSMA y HLF-S940-HSMA)
Fibra Laser de Holmio de Un Solo Uso Optilite para Usar con Conectores SMA
Estandares (HLF-S150-SMA, HLF-S200-SMA, HLF-5273-SMA, HLF-S365-SMA, HLF-
S$550-SMA y HLF-S940-SMA).

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.
‘Director Técnico: Farm. Jorge Marcelo Albor ~ MN N° 12277
Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por fa ANMAT PM 696-726".

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

FARMACELTICO I
M.N. 12277
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PM: 696-726. \‘\‘%

Fibras para Laser de Holmio
Legajo N°: 696.

Indicaciones de Uso

Las Fibras para Laser de Holmio estan indicadas para la incisidn/escision, la

ablacion y la coagulacion (hemostasia) cuando se acoplan a un sistema de laser Holmio:

YAG autorizado con cualquier conector de tipo SMA estandar y una potencia de salida de

hasta 100 vatios, para las indicaciones para las cuales se ha autorizado el sistema.

Instrucciones de Uso de las Fibras de Laser

1.

ok WP

10.
1.

Abrir el envase y retirar la bandeja de embalaje de la bolsa estéril.

Retirar el clip de fibra de la bandeja de embalaje.

Pelar y quitar la capa protectora del clip de fibra.

Fijar el clip en la ubicacién que se desee.

Retirar el conector proximal de la bandeja de embalaje. Mantener la salida del tubo
alineada con la fibra para reducir al minimo el arrastre mientras la fibra va saliendo
del tubo.

Entregar el conector proximal a un asistente que no esté estéril mientras mantiene
la esterilidad de la parte distal de la fibra. E} sistema de laser NO ha sido
esterilizado. Todos los que toquen el sistema de laser para insertar la fibra dejaran
de estar estériles.

Abrir la tapé o la puerta que pueda haber en la abertura del laser e introducir el
conector proximal en el sistema de laser; apretarlo con los dedos.

Deslizar la fibra en el clip inferior para sujetarla en su sitio. Utilizar el clip superior
para sostener la punta de la fibra cuando no esté en uso.

Comprobar la integridad de la fibra de laser utilizando un haz guia visible del
sistema de laser. Observér el perfil de la luz visible que sale por la punta de la fibra
de laser. El perfil debera tener un patrén redondo u oval bien definido. Si el haz de
salida no tiene un patron redondo u oval, o si se filtra luz visible por algun punto
del cuerpo de la fibra, el nicleo de la fibra esta roto y la fibra debe desecharse
como residuo peligroso. '

Seguir las instrucciones del fabricante del laser para su uso.

Retirar la fibra del clip de fibra y desecharla si es de un solo uso o reprocesarla en
caso de tratarse de una fibra multiuso.

s Y -
'?Lﬁﬂifigguﬁfgg'c SopN = ae0 /i 2919—APN—INPI\/|§*#ANMAT

M.N, 12277
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PM: 696-726.

Fibras para Laser de Holmio

Legajo N°: 696.

HLF-$150-SMA 50 4m | BW

HLF-$273-SMA 273 um 15 W H|0|T1i0 Opt[iLitZ de un
solo Uso utilizadas con
HLF-S365-SMA 365 um 20w Conexiones SMA
HLF-S550-SMA 550 » m _ 100 W estandar
HSMAS HLF-S940-SMA 940 um 100 W
(Unsolouso) | HLF-S150-HSMA 150 um 6W
Fibras para Laser de
HLF-5273-HSMA 273 wm 15 W utilizadas con Sistemas
Rhapsody H-30 con
HLF-S550-HSMA 550 um 100 W y con Sistemas Laser
SMA-905.
HLF-S940-HSMA 940 um 100W
HLF-M273-HSMA 273 um 15W Fibras para Laser de
Holmio Multiuso
HSMAM utilizadas con Sistemas
(Multiuso - hasta HLF-M365-HSMA 365 pm 20W Rhapsody H-30 con
20 Veces) tecnologia Smart Sync
HLF-M940-HSMA 940 pm 100 W y con Sistemas Laser
SMA-905.

Advertencias
"~ 17 Todo el personal presenté en la zona de riesgo del laser debe llevar puestos todos
los dispositivos de proteccion sugeridos. Llevar proteccion ocular de seguridad
laser seglin las especificaciones del fabricante del laser.

2. La fibra de laser de Holmio reutilizable esta validada solamente para el
procedimiento de limpieza, para los parametros de esterilizacion con vapor y para
los ciclos STERRAD® indicados mas abajo, y debe reprocesarse utilizando uno de
los métodos indicados mas abajo.

3. No doblar la fibra a angulos muy cerrados. Si puede verse luz visible (haz guia}

fitrandose de la fibra, es posible que la fibra falle al aplicar energia terapéutica

FARMACGEUTICO
M.N. 12277



PM: 696-726.

Fibras para Laser de Holmio

Legajo N°: 696.

4. En el caso de las fibras reutilizables, antes de cada reutilizacién, el dispositivo

- debe limpiarse y esterilizarse a fondo siguiendo las instrucciones suministradas en

este documento. Asegurarse de que el dispositive y todos sus intersticios estén
totalmente secos antes del uso.

5. Toda desviacion respecto a las instrucciones de reprocesamiento prescritas en las
instrucciones de uso puede dafiar el dispositivo, comprometer la esterilidad del
dispositivo o hacer que este no se reprocese totalmente hasta cumplir las normas
y pautas pertinentes.

6. Se ha validado que las instrucciones de reprocesamiento (para fibras reutilizables)
suministradas por el fabricante, permiten preparar la fibra de laser para su
reutilizacién. La persona encargada del procesamiento sera la responsable de
asegurarse de que el procesamiento, tal como se realice utilizando equipo,
material y personal del centro de procesamiento, logre el resultado deseado. Esto
requiere la validacion y la vigilancia sistematica del proceso. Asimismo, toda
desviacion de la persona encargada del procesamiento respecio a las
instrucciones suministradas a continuacion debera evaluarse adecuadamente para
comprobar la eficaéia y las posibles consecuencias adversas.

7. Las fibras HSMAS y SMAS son fibras de un solo uso. No intentar reprocesar el
dispositivo.

8. Las cestas, las gulas y otros accesorios ureteroscopicos pueden sufrir dafios si
entran en contacto directo con el haz de tratamienio de laser.

" 9. Las fibras no deben pinzarse con pinzas ni con ningun ofro instruniento de fijacion,

ya que podrian sufrir dafios o romperse.

Precauciones ’
'1. Hay varios factores diferentes que afectan a la vida Gtil de cualquier fibra, como:
» Aplicacion prolongada de laser a elevada potencia.
» Aplicacion continuada de laser con la punta de la fibra en contacto con tejidos.
+ Reprocesamiento deficiente en el caso de las fibras HSMAM (la longitud de
fibra retirada en el reprocesamiento no debe ser inferior a 2,5 cm).

+ Aplicacion de laser con el extremo proximal contaminado o dafiado

ARCAER BRuldTINAS.R L
JCAGE MARCELO ALBOR
-DIREGTOR TECNICO

FARMACEUTICO
M.N. 12277
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PM: 696-726.

Fibras para Laser de Holmio

Legajo N°: 696.

¢ Manipulacidn indebida.
+ Mala alineacion o mal enfoque del haz laser.

2. Nunca doblar en exceso la fibra durante su manipulacién, uso o almacenamiento.
Mantener siempre el extremo del conector proximal seco y libre de contaminantes.
Desechar la fibra de laser si esta agrietada o rota, o si no cumple con los
estandares de transmisién de energia minimos.

5. La tapa antipolvo de la contera debera permanecer acoplada cuando la fibra no
esté conectada al sistema de laser.

6. No utilizar esta fibra de laser en presencia de anestesicos inflamables ni de

materiales combustibles.

Instrucciones para el Reprocesamiento de las Fibras para Laser reutilizables

Limitaciones del reprocesamiento (Modelos reutilizables)

La Fibra para laser de Holmio reutilizable puede reprocesarse hasta 20 veces, lo
que puede no coincidir con el nimero real de usos. El dispositivo se ha sometido a 20
ciclos de autoclave y Sterrad®, y ha mostrado muy poco desgaste y ninguna degradacion
de la eficacia de la transmisién de energia ni de fa integridad mecanica. Llevar siempre

proteccion ocular de seguridad y guantes de uso médico al reprocesar fibras de laser.

Tratamiento inicial en el lugar de uso

1. Aplicar dos pulverizaciones de alcohol isopropilico al 70 % sobre un pafo sin
pelusa nuevo y limpiar la fibra de faser a todo lo largo desde el extremo proximal al
distal para retirar los restos de materia organica, sangre y solucién de irrigacion.
No se debe dejar que se sequen residuos sobre la fibra o que estos permanezcan
sobre la fibra mas de 1 hora después del uso. Si se han secado residuos, corte la
parte sucia de la fibra con un dispositivo de corte.

2. Repetir el paso anterior utilizando un pafio sin pelusa nuevo con alcohol
isopropilico al 70 % para limpiar la fibra de laser por segunda vez.

3. Antes de transportar la fibra de un departamento a otro, enrollarla de manera que

el didmetro del rollo no sea inferior a 20 cm.

4. Asegurarse de que la tapa antipolvo de la contera quede bien s

proximal.

GE M
_DIRECTOR TECNICO
FARMACEUTIGO
MMN. 12277
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PM: 696-726.

Fibras para Laser de Holmio
Legajo N°: 696.

Seguir los protocolos del centro para la manipulacion y el transporte de
dispositivos contaminados.
Seguir los protocolos del centro para la manipulacion y el transporte de
dispositivos contaminados.
Se recomienda reprocesar los instrumentos en la hora posterior al uso. Si se deja
que el dispositivo se seque durante mas de 1 hora y los contaminantes se han

secado, corte la parte sucia de la fibra con un dispositivo de corte.

Preparacién antes de fa limpieza: corte, pelado y hendimiento

1.

2,

3.

Inspeccién de la cara proximal

Tras retirar la tapa antipolvo de la contera, utilizar un microscopio de unos 20
aumentos, para inspeccionar la cara proximal de la fibra para comprobar si
presenta dafios. Si se observan dafios visibles, como residuos, arafiazos,
desportilladuras o huecos, la fibra puede dafar el sistema de laser y debe
desecharse como residuo peligroso.

Volver a poner la tapa antipolvo de la contera en el extremo del conector
inmediatamente después de retirar la fibra del microscopio. Esta tapa antipolve
de la contera debe permanecer acoplada durante el resto del reprocesamiento
de la fibra.

Corte:

Utilizando un dispositivo de corte, cortar 2,5 cm de la punta distal de la fibra.
_ Desechar la parte cortada de la fibra como residuo peligroso. No utilizar una
herramienta de hendimiento cuando se especifique corte. Pueden utilizarse
unas tijeras. Asegurarse de cortar cualquier seccion de fibra que se haya
flexionado dentro de un endoscopio flexible y que pueda haber recibido
tensiones de doblado considerables. Asegurarse de utilizar un dispbsitivo de
corte para retirar cualquier seccion de la fibra sobre la que se hayan adherido

residuos organicos que no se hayan retirado.

Pelado:

Sostener la herramienta de pelado de fibra optica de Cook del tamario

adecuado con una mano y la fibra con la otra.

RRACAZCER AROEATINA S.RL. B.ACY
JORGE MARCELO ALBOR M
-DIRECTOR TECNICO
FARMACEUTICO

M.N, 12277




PM: 696-726.

Fibras para Laser de Holmio
Legajo N°: 696.

e Insertar el extremo distal de la fibra en el orificio de encaje de la herramienta de
pelado de fibra dptica hasta que la punta de la fibra llegue a la primera marca
indicada del cuerpo lateral de la herramienta de pelado de fibra ptica. La
longitud de la marca equivale a aproximadamente 1 cm rde longitud de fibra.

s Apretar los dos botones de la herramienta de pelado de fibra dptica para cerrar
las hojas y mantener la herramienta en esta posicion cerrada mientras se tira
simultaneamente de la fibra para separarla de la herramienta. Desechar
adecuadamente la parte pelada de la fibra como residuo peligroso.

4. Hendimiento:

e Utilizando la herramienta de hendimiento, marcar la fibra pelada de la fibra tan
cerca del revestimiento azul éomo sea posible. Hacer la marca con una sola
linea tan perpendicular al eje de la fibra como sea posible. Presionar
suavemente hacia abajo la fibra con la herramienta de hendimiento, pero no
intentar cortar por combleto la fibra con la herramienta de hendimiento, ya gue
esto producira una superficie irregular en la fibra.

» Sujetar la fibra a un lado y al otro de la marca. Tirar de los lados opuestos de la
marca de manera recta y en direccion opuesta hasta que se separe la fibra. No
doblar la fibra para separarla, ya que el doblamiento producird una superficie
irregular. Desechar el extremo distal hendido de la fibra.

o Utilizando el mismo método descrito mas arriba en los pasos 4-6, pelar el
recubrimiento («buffer») para dejar al descubierto 4-6 mm (0,4-0,6 cm) de la
fibra de vidrio interior. '

5. Inspeccién de la integridad y la longitud de la fibra:

e Enrollar la fibra de manera que el didametro del rollo no sea inferior a 20 cm y
comprobar la integridad de la longitud del cuerpo de la fibra y la de la superficie
distal aplicando una fuente de luz visible por la contera de la fibra (él haz guia
verde del sistema de laser puede utilizarse como fuente de luz visible). Si se
filtra luz visible por algin punto del cuerpo de la fibra, el nicleo de la fibra esta
roto v |a fibra debe desecharse como residuo peligroso.

e Comprobar el perfil de salida del haz visible que sale por la punta de la fibra

proyectandolo sobre una superficie plana blanca.

BARRACE 752558

-DIRECTOR TEGNICO
FARMAGEUTICO
M.N. 12277



PM: 696-726.

Fibras para Laser de Holmio

Legajo N°: 696.

a. Las superficies bien hendidas mostraran un patron circular o ligeramente
oval bien definido.

b. Las superficies mal hendidas mostraran un patron con uno 0 mas rayos o

 «colas de cometa» extendiéndose desde el circulo central. Repetir el

proceso de corte, pelado y hendimiento descrito en el apartado
“Preparacion antes de la limpieza: corte, pelado y hendimiento”.

e Para garantizar que la longitud de la fibra es adecuada para el uso clinico,

asegurarse de que la longitud de fa fibra no sea inferior a 165 cm. Desechar la

fibra como residuo peligroso si la longitud de la fibra es inferior a 165 cm.

‘Instrucciones de limpieza

NOTA: Los métodos de limpieza automatizados no son compatibles con este dispositivo.

1. Aplicar dos pulverizaciones de alcohol iscpropilico al 70 % sobre un pafo sin
pelusa nuevo y limpiar la fibra de laser a todo lo largo desde el extremo proximal al
distal para retirar los restos de materia organica, sangre y solucién de irrigacion.

2. Repetir el paso anterior tres veces mas utilizando un pafio sin pelusa nuevo con
alcohol isopropilico al 70 % cada vez.

3. Examinar visualmente el dispositivo con una iluminacién adecuada para
asegurarse de que esté libre de restos de materia orgdnica, sangre\ y ofros
residuos.

NOTA: Si el dispositivo aun tiene restos materiales sobre su cuerpo, repetir el
procedimiento de limpieza anterior o corte la seccidn afectada de la fibra y repetir
los pasos de los apartados. Preparacion antes de la limpieza: corte, pelado y
hendimiento e Instrucciones de limpieza. Si no hay restos materiales visibles sobre

el dispositivo, pasar a la Esterilizacion.

Secado ‘
1. Tras la limpieza no es necesario secar el dispositivo.

Envasado previo esterilizacion

1. Para la esterilizacién con vapor, enrollar la fibra de manera que el diametro del

rollo no sea inferior a 20 cm y envolver el dispositivo en una envoltura de

“BIRECTOR TECNICO ACHER o
FARMACEUTICO NN G e
M.N, 12277 .
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esterilizacién o colocarlo en una bolsa de esterilizacion del tamafio adecuado.
Envasar el dispositivo siguiendo las instrucciones del fabricante de la envoltura o
la bolsa de esterilizacic’m. No utilizar mas de 2 capas de envolturas o bolsas.

2. Para la esterilizacion con sistemas Sterrad, enrollar la fibra de manera que el
diametro del rollo no sea inferior a 20 cm y colocar el dispositivo en una bolsa
compatible con Sterrad del tamafioc adecuado siguiendo las instrucciones del
fabricante de la bolsa.

3. El sistema de barrera estéril deberd cumplir las normas AAMI/ISO 11607 y
AAMI/ISO TIR16775.

Esterilizacion

Asegurarse de que el dispositivoe esté completamente seco antes de la
esterilizacion; para ello, comprobar si hay depdsitos de humedad en las superficies del
dispositivo.

1. La esterilizacion debe llevarse a cabo de acuerdo con las normas del sector y con
un ciclo de esterilizacion validado.

2. Almacenar y manipular los conjuntos de fibra reprocesados con el mismo cuidado
que los dispositivos similares nuevos, teniendo en cuenta todas las advertencias,
notas y precauciones mencionadas previamente.

3. Colocar el dispositivo adecuadamente envasado (consultar el apartado Envasado
incluido mas arriba) en un sistema de esterilizacion con calor humedo

- T (esterilizador de vapor) que cumpla la norma ISO/AAMI 17665 o un sistema

Sterrad validado.

4, Elegir uno de los ciclos de esterilizacion indicados a continuacion:

134 °C

Temperatura 132 °C
Tiempo 4 minutos 3-18 minutos
Ciclo de secado 20 minutos 20 minutos

NOTA: La fibra de laser de holmio estad validada solamente para los parametros de
esterilizacién con vapor arriba indicados, y debe reesterilizarse utilizando uno de los

parametros especificados. Se ha validado un ndmero maximo de 20 ciclos de

<GARAAA Ao RRGETTTAS.R.L

JORGE MARCELO ALROR

-DIRECTOR TECNIGO
" FARMACEUTICO
M.N. 12277
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esterilizacion con vapor. Si se utilizan temperaturas mas

integridad del producto se degradara.

altas o tiempos mas largos, la

ESTEN1ZaC ONISTERRADK
Ciclos STERRAD® de ASP
STERRAD® 1005 Ciclo short
STERRAD® 100NX Ciclo Estandar
STERRAD® 100NX Ciclo Express
STERRAD® 100NX Ciclo Flex
STERRAD® NX Ciclo Estandar
STERRAD® NX Ciclo Advanced

NQTA: La fibra de laser de holmio estd validada solamente para los ciclos de sistema

Sterrad arriba indicados, y debe reesterilizarse utilizando

uno de los ciclos del sistema

Sterrad arriba especificados. Se ha validado un nimero maximo de 20 ciclos Sterrad.

Presentacién y Almacenamiento

Las Fibras para Laser de Holmio se suministran esterilizadas con éxido de etileno

en envases de apertura rapida. Estas fibras se mantendran estériles si el envase no esta

abierto y no ha sufrido ningin dafio. No se debe utilizar el producto si no esta seguro de

que esté estéril. Almacenar las fibras en un lugar fresco, seco y oscuro. Evitar la

exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase,

asegurarse de que no haya sufrido ningun dario.

ZRACH POTTUR PROLICTIIE 52
JARGE WARCELO 2LBOR
- -DlF\ECTOR TEGNICO
FARMACEUT[CO
MN. 12277
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-43490551-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-0-3475-19-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-0-3475-19-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., se autorizalainscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Fibras paraLaser de Holmio.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-807 — Sistemas de Entrega de L &ser, por Fibra Optica.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COOK.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacién/es autorizada/s. Las Fibras para Laser de Holmio estan indicadas para la incision/escision, la ablacién
y la coagulacion (hemostasia) cuando se acoplan a un sistema laser de Holmio:Y AG autorizado con cuaquier
conector de tipo SMA estandar y una potencia de salida de hasta 100 vatios, para las indicaciones para las cuales
se ha autorizado el sistema.

Modelos: Fibra Laser de Holmio de Usos MUltiples para Usar con Sistemas Laser Rhapsody-H30 con Tecnologia
Smart Syncy SMA-905 (HLF-M273-HSMA, HLF-M365-HSMA y HLF-M940-HSMA).

Fibra Laser de Holmio de Un Solo Uso para Usar con Sistemas Léser Rhapsody-H30 con Tecnologia Smart Sync
y SMA-905 (HLF-S150-HSMA, HLF-S200-HSMA, HLF-S273-HSMA, HLF-S365-HSMA, HLF-S550-HSMA y
HLF-S940-HSMA).

Fibra Léser de Holmio de Un Solo Uso Optilite para Usar con Conectores SMA Esténdares (HLF-S150-SMA,



HLF-S200-SMA, HLF-S273-SMA, HLF-S365-SMA, HLF-S550-SMA y HLF-S940-SMA).

Periodo de vida Util: Las Fibras para Laser de Holmio de un solo uso poseen un plazo de validez de 3 afios, un vez
utilizadas se deben descartar.

Las Fibras para Léser de Holmio de Multiples Usos poseen un plazo de validez de 3 afios y se pueden reutilizar
hasta 20 veces.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: COOK INC.
Lugar/es de elaboracion: 750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-696-726, con una vigencia de cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-0-3475-19-1

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.07 17:41:19 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.07 17:40:06 -03:00
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