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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-4336-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 12 de Junio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-009199-20-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-009199-20-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones ASTATEC S.A., solicita se autorice lainscripcion en € Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine 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 €l 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 dllo;



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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Asclepion, nombre descriptivo Laser quirdrgico y nombre técnico Laseres, de acuerdo
con lo solicitado por ASTATEC S.A., 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 N° IF-2021-51429210-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1209-173", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona 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 Disposicion, 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: Laser quirdrgico

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-296 L éseres

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Asclepion

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El laser del MultiPulse TM+1470 El dispositivo esta destinado a su uso en procedimientos quirdrgicos que hagan
uso de unaincision abierta, laparoscopicay endoscdpica, escision, reseccion, ablacion, vaporizacion, coagul acion



y hemostasia de tejidos blandos en especialidades, especialmente en urologia.
Modelos:

MultiPulse TM+1470

Bare Fiber R IR-Q 200

Bare Fiber R IR-Q 400

Bare Fiber R IR-Q 600

Bare Fiber R IR-Q 800

Bare Fiber R IR-Q 1000

Bare Fiber IR-Q 200

Bare Fiber IR-Q 400

Bare Fiber IR-Q 600

Bare Fiber IR-Q 800

Bare Fiber IR-Q 1000

Periodo de vida (til: LASER QUIRURGICO: 5 (cinco) afios

FIBRAS Bare Fiber (estériles) : 5 (cinco) afios

FIBRAS Bare Fiber (reutilizables): 5 (cinco) afos

Set de piezas de mano: 5 (cinco) afos

Interruptor de pie: 5 (cinco) afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No corresponde
Forma de presentacion: POR UNIDAD

Método de esterilizacion: Bare Fiber IR-Q 200 (6xido de etileno)

Bare Fiber IR-Q 400 (6xido de etileno)

Bare Fiber IR-Q 600 (6xido de etileno)

Bare Fiber IR-Q 800 (6xido de etileno)

Bare Fiber IR-Q 1000 (6xido de etileno)



Nombre del fabricante:

Asclepion Laser Technologies GmbH

Lugar de elaboracion:

Bruesseler Strasse. 10 07747 JENA Alemania
Expediente N° 1-0047-3110-009199-20-0

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.06.12 20:50:06 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
Date: 2021.06.12 20:50:08 -03:00



MODELO DE ROTULO (ANEXD JITH Dispo, 231802)

Laser quirirgico
Marca: Asclepion
Modelos: MultiPulse TH+1470

Producto Médico Importade por: ASTATEC 5.0, Av. San Martin N° 42215 L B15, Florida
este, Prov, de Boenos Alres

Fabricado por: Asclepion Laser Technologies GmbH
Bruesseler Strasse. 10 07747 JENA Alemania

NUMERO DE SERIE: xxx FECHA DE FABRICACION:
Tiempo de vida itil de equipo laser 3 (cinco) aifios o partir de la fecha de fabricacion.

Indicaciones, mstrucciones de uso, advertencia. confraindicaciones, conservacion, modo de

usn s¢ mdican en el manual de instriccion.

Directora Técnica: Farmacéutica MNatalia Sortino MN 17181

Antorizado por la ANMAT PM-1200-173

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias™

r
. .
| s
anmaot anmat
REINKE Tania SOATING Matalia Marcela
CUIL 27308335012 CUIL 23266316739
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Fibras estériles de Laser guinirgico MVMultiPulse TM+1470
Marca: Asclepion
Muodelos: Bare Fiber TR-0) xux

Producto Médico Importado por: ASTATEC 5.4 Av. San Martin N° 4215 L B1%, Florida
Deste, Prov. de Buenos Alres

Fabricado por: Asclepion Laser Technologies GmbH
Bruesseler Strasse. 10 07747 JENA Alemania

NUMERO DE LOTE: xxx FECHA DE FABRICACION:
FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO ESTERIL, METODO DE ESTERILIZACION OXIDO DE ETILENO.
NO REESTERILIZAR, PRODUCTO DE UN SOLO USO

Indicaciones. instrucciones de uso, advertencia, contraindicaciones. conservacion, modo de

uso se indican en el manual de imstruccion,
Darectore Técnica: Farmacéutica Matalia Sortine MN [T18]
Autorizado por la ANMAT PM-1200-173

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias™

IF-2021-51429210-APN-INPM#ANMAT
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IITE Dispe, 2318402

Laser quirirgico
Marca: Asclepion
Modelos: MultiPulse TA+14T0

Producto Médico Importado por: ASTATEC 5.A. Av, San Martin N° 41215 L B15, Florida
Creste, Prov. de Boenos Alres

Fabricado por: Asclepion Laser Technologies GmbH
Bruesseler Sirasse. 10 07747 JENA Alemania

Directora Técnica: Farmaceutica Natalia Sortino MM 17181

Tiempo de vida itil de equipo laser 5 (cinco) afios a partir de la fecha de fabricacion.

Autorizado por la ANMAT PM-1200-173

“Uso exclusivo a profesionales ¢ instituciones sanitarias™

IF-2021-51429210-APN-INPM#ANMAT
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B dispositive MultiPulse Tme1470 es un producto sanitario concebido para un uso en
tratamientos quiringicos, Este diEpoditivo es un disposithe portatil dentro de una carcasa de
metal cerrada sabre cuatro ruedas. Contiens wn mddulo ldxer de talio de alta potencia combinado
con un madulo Wser del infrarrojo cercano (laser de clase 4}, E hag liser se transmite al tefido por
medio de ura fibra dptica,

La fibra optica se clasifica como tipo BF.

Este dispositive funchona con una fuente externa de alimentacidn eléctrica [alimentacidn de
corriente]. Bl MultiPulse Trm+1470 se clasifica como dispositive eléctrico de Clase | para la
proteccion contra descargas eléctricas.

El MultiPulse Trn=1470 es apto para un funcionamlento continuo,

MultiPulse Tm+14%0 puede funcionar cerca de dispositivos quirirgicos de afta frecuencia
conectados,

IF-2021-51429210-APN-INPM#ANMAT
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4.1 Disefio del dispositivo

Soparte de |y
fibra

Tapa da
Ventana de
pratecldn
cantra
paplosiones

Abertura de salida ded Biser
{en el extremb de La filira)

Pantalla tictil

Conexidn del Pusris de
soporte de e conexidn de la

filera Fibera
Puerto de
Obtorador de | - recanocimlentn
o ii:.r: de Ia fibra

Interraptor de

Fultador de
llawe

PARADA de
Emergencia del
ldser

—h———— Abertura de
wentllacidn

JENA SURGICAL

Fagura 2; Parts dalantara dal dispoasitive
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Imterfar
masstra

Imterfar WSH

AbErTura g
yentilacidm

Conectar pasa la ————
panialls
Inteslar de
servicio

- Copesctol pars &
interruptar de ple

Interraptor de
encentfido

Cahle de — —
slimentacitn

Conechos patd wh
paslble cabie de
wcializacian

Conector para ol
contacta remaoto de
enclavamientio de la
Jiarta

Entradd de agua

Sangrado

Ahertura de
wentilacidn

Salida de agua

Pgura 3: Parts postarior del dispositive
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4.3 Deseripeldn téenlea

43,1 Sistema alectrico

Bl sistema eléctrico consta de componentes de administracion de la linea de alimentacion,
ncluyendo ef interruptor principal, el fusible principal, el fittro de linea, el transformador de
alslarmiento, la alimentackn eléctrica del laser y varlas alimentaclones eléctricas de bajo voltaje.

4.3.2 Sistermna de control e interfaz de ususrio

El sistema de control e nterfar de wwusrio del dispositive consta de una wnidad de contral v una
pantaila, La pantalla estd compuesta de una pantafla LCD tctil capacitiva.
La unldad de controf del dispositivo consta de:

*  EIPCBE de controd con el software de contral.

= Bl PO de eontral para el contral dal [4ser.

*  Los PCE de contral para GALVO,

# \arios sensores de seguimiento (energla del lser, duracion del pukso, nivel y fiujo del
refrigerante, y algunos sensores de temperatura).

Toda la Informaciin se muestra en la pantalla LCD como texto sin formato. Dependiendo del
mado de funcionamiento, hay varios parametros ajintables, como 3 potencia, la energia, la
frecuencla y otros. Ademds de los pardmetros seloccionados, se indica el estado del modo de
tunclonamiento (ESPERA o LISTOY, e tipo de fibra conectada y, en su caso, mensajes de error en
texto sin formato.

4.3.3 Medos de fundonamiento

El disposithie funciona tanto en modo pulsante como oontinw,

Este dispositive ha sido disefiado para un funcionamiento  continue en ks condiciones
amblentale: especificadas. El tlempo de funclonamilento del ser depende de la temperatura
arbiente. 51 la termperatura de la sala supera las condiciones de funclonamiento especificadas,
pucde que of ciclo de trabajo sea de aprox. el 90 %, es decr, puede que el dispositive pase
automiticamente al modo de refrigeraciin durante 30-60 segundos hasta gue se vuehla a
alcanzar una temiparatura normal de funclonamiento,

4.3.4 Funcionamianto

Los ajusies del tratamiento se controlan s traves de una panialla tacil Dependiendo del modo de
funcionamients, pusden afustarse varios pardmetros (como la potencia, la duradon del pubo, ks
frecuencia de pulsos y otros) tal y como se describe en of capitule Funcionamiento,

Ademis de kos parametros seleccionsdos, s indican otros datos, como el modo del lser (ESPERA
o LISTOY), la fibra utilizada v, en caso necesario, mensajes de error en texto sin formato.

El dispositivo contlene una base de datos en la gue el usuarko puede guardar Informes de
tratamientos con los pardmetros que susfen emplearse en varos tipos de tratamlento.

El ldser se acthva con un knterruptor de ple.

IF-2021-51429210-APN-INPM#ANMAT
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4.3.5 Refrigeracion

La refrigeracidn del dispositivo se garantiza por medio del aire Interlor. No se necesita un liquldo
refrigerante externo.

El sistema de refrigeracldn integrado evita el sobrecalentamiento de los distintos modulos. El
calor reskdual se expulsa al amblente a través de un fermocambiador de agua-aire. Una bombsa
distribriye ol lgukda refrigerante a lo largo de los com ponentes y ef termocamblador. Tambidn hay
integrados sensores de temperatura ¥ flujo gue garantizan un funclonamients segura,

Pars mantener el efecto refrigerante, el dispositivo puede funcionar dnicamente en las
condiclones amblentales especificadas, El aire amblental no debe contener paleo. En las aherturas
instaladas para la refrigeracian del dispositivo debe mantenerse una distancia minime con objetos
que permitan la circufackin de aire, p. ef., paredes (véase el capitulo 6.2.4).

436 Lasar y sistemna de transmision del haz

Este laser es un laser de tulio de alta potencia (liser de dase 4). Dependiendo del modo acthvado,
el laser puede emiti impulsos en el rango de los microsegundos.

La radlaclén s conduce al area de aplicacién por medio de una fibra dptica. Pueden emplearse
fibras desnudas con distintos didgmetios de nuclee para distintas splicaciones quirdigicas. Las
fiberas tienen que disponer de una conexion SMA estandar v ser aptas para lseres de (ulio de alta
frecuencia. Pregunte a su representante de Asclepion Laser Technologies GmbH antes de
conectar nuevas fibras al dispositivo; las fibras inadecuadas pueden danfar e dispositivo.

Las fibraz deben conectarse al puerto ublcado en I3 parte frontal del dispositive,

La emisldn del haz lazer se activa accionanda el interruptor de ple. Las longitude: de onda
emitidas son 1940 y 1470 nm. Para visualizar el haz laser, se superpone un haz |3ser de encuadre
rojo coaxialmente.

4.4 Sistema de seguridad

El dispositive dispone de varias unidades de seguridad que se han instalado para evitar un mal uso
¥ una activaclon accidental del sistema. Todas las personas que utiicen el laser o presten
asistencia durante el tratamiento deben familiarizarse con dichas unidades.
Los elementos mas importantes del sistema de seguridad son;

#  Carcasa de metal

*  Suministro eléctrico de grado médico (fugas minimas, aistamiento elécirico)

*  Toma de tierra

# [Pieza de aplicacidn fibras BF

#  PARADA del har

*  Pulsador de PARADA de Emergencia del ldaer

# Interruptor de Bave

* Modo LISTO/ESPERA

# Cable de alimentaclén con terminaciin fija

IF-2021-51429210-APN-INPM#ANMAT
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44.1 Imterruptor de PARADA de emargencis del ldser

El Interruptor rojo de PARADA de emergencia del laser ublcado en la parte frontal del dispositivo
[wéase Figura 5) sirve para apagar & sistema inmediatamente an caso de amergencia. Debe
sccionarse dnicemente en caso de emergencia, es decir, si ¢l tratamiento debe interrumpinse de
inmediato.

Para apagar el dspositive de inmediato, pulse este botdn. Para desbloguear este botdn una vez
resueita la emergencia, girelo a la izquierda hasta que vuelva a saltar,

@ Infarmacién importante
La PARADA de emergencia del [3zer no debe accionarse para apagar y encender

el dispositheo en condiciones normales, Utllice el interruptor de llave para apagar
&l dispositivo.

442 Imtarruptor de Have

El Interruptor de llave se wutiliza para activar el dispositivo. Solo deberan Iniciar el dispositivo las
personas aulorizadas que tengan acceso al interruptor, El dispositive solo puede encenderse
medianie el interruptor de llave, siempre y cuando el interruptor de PARADA de emergencia del
laser se haya desblogueado previamente.

A El dispositive liser emite una fuerte radiacion en el rango infrarrojo. Esta
radiacion puede provocar graves lesiones en los ojos si el dispositivo no se utiliza
correctamente,

El personal no autorizado no debe encender ni utilizar o dispositivo.

Después de spagar el dispositivo, retire siempre la llave y cercidrese de que la
custodien dnicamente peronas sutorizadas.

4.4.3 PARADA del haz

La Parada del haz cierra automaticamente la abertura del ldser del conector de fibra SMA en caso
de que la fibra no esté conectada {wéase la Figura 5). Accione el botdn de Parada del haz para
acoeder al puerto de fibra, para conectar ka fibra dptica,

PARADA del har

Interruptor de

1t

Fllcador de
PARADK de
Emergencia del
|&ser

Figuira & Unidades de seguidad del panel frontal del dispositive
IF-2021-51429210-APN-INPM#ZANMAT
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6.4 interruptor de pie

Conecte &l Interruptor de pie doble al conector del Interruptor de pie ublcado en el panel
posterior del dispositive, Aseglrese de Introdudr el conector hasta gue alcance la maxima
profundidad. A continuacidn, bloquéelo girando la tuerca en sentido homrio. El interruptor de ple
debe colocarse justo al lado del dispositive,

En el interruptor de ple doble se dispane de un Interruptor de ple amarlllo para cortar (izgulerda)
y un interruptor de pe azul para coagulacion [derecha), véase la Figwa 7.

B.5 Fibra dptica

Para transmitir el pulso ldser al objetivo deseado debe conectarse una fibra dptica al dispositivo.
Todos los componentes dpticos, especialmente las fibras dpticas, deben tratarse con sumo
culdado y protegerse del polvo v la contaminachin. Guarde las fibras a temperatura amblente en
el embalaje de transporte y protéjalss contra coalquler dafio.

Solo si cumple estos requisitos podrd garantizarse la esterilidad de las fibras hasta la fecha de
caduckdad que e indica en el embalaje estéill.

A La fibra estéril debe manipularse dnicamente en condiciones de esterilidad; de
|z contrario, su uso en el cuerpo humana estd contraindicada.

= Antes de abrir el embalaje estérll de la fibra, compruebe que esté Intacto v con el
eliquetado correcto [(iipo de fibra, fecha de caducidad de la esterilizacidn). Utllice
Unicamente fibras extraidas de un embalaje intacta.

# Cuando haya abierto el embaiaje estéril, extraiga la fibra con cuidado y compruebe si
esta dafiada (p. ef., roturas en la fibra). Evite tocar directamente las superficies dpticas.

* Retire con culdado la tapa de proteccidn del conector SMA {agarre el conector de
metal, no tire de la fibra; evite contaminar el extremo de la fibra). Solo puede utilizar
fibras con extremos limpios.

& Abra el obturador de seguridad pulsando el botdn a la derecha del punto de corexidn

de |a fibra. Introduzca el conector SMA en la parte homidloga del acoplamiento de la
filbbra hasta que na dé mas de si. Evite torsiones en la fibra.

PRECAUCIGN

En casos exdremons, no Introducir b fibra correctamente puede dafiar la dptica
de acoplamiento del conector de la fibra.

# Inserte el conector codificada de la fibra en la toma del dispositivo, junto sl punto de
conexion de la fibra.

Consejo

e Las fibras para laser no deben doblarse demastado, En la medida de lo posible,
cologue el dispositivo frente al paciente de manera que |a fibra quede recta.
Bajo ningln concepto doble Iz fibra hasta un punto en el gue supere el radio de
pliegue minimo especificado.
Por norma general: puede calcular ef radio de pliegue minimo multipiicando el
diadmetro del nikcleo de la fiira por 200; es decir, en una fibra de 600 pm, el
radio de pllegue minimo es de 12 cm, Tambéén debe seguir [as instrucciones de
uso gue se proporclonan junto.con las fibras doticas.

IF-2021-51429210-APN-INPM#ANMAT
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Para este dispositivo, Asclepion Laser Technologies GmbH recomienda los siguientes accesorios y
consumibles;

Fibra Nimero de REF

Bare Fiber & IR-0 200 reutlfizakdle 2B DG |
Bare Fiber R IR-0L400 reutifizable 2867 i
Bare Fiber & IR-0 600 reutifizable 1866

Bare Fiber R IR-0 800 reutilizable 2961 ‘
Bare Fiber B IR-0 1000 reutiizable 8o

Bare Fiber IR-0 200 de uso dnico 2540

Bare Fiber 1R-0 400 de uso dnico 2941 ‘
Bare Fiber IR-0 600 de uso dnico 942 |
Bare Filier R-0) 800 de usa dnico 959 I
Bare Fiber IR-Q 1000 de uso iinico 2943 |
Set de pleza de mano con Bare Flber B42-1300-000 |

Todos los accesorios, espechalmente las fibras opticas, deben tratarse con sumo culdado y
protegerse del polvo y la contaminacitn. Guarde las libras a temperatura ambiente en el
embalaje de iransporte y protéjalas contra cualquier dadio.

Solo si cumple estos reguisitos podrd garantizarse la esteriiidad de las fibras hasta la fecha de
caducidad que se indica en el embalaje estéril.

A Todas las fibras estériles y el set de pieza de mano con fibra desnuda deben
tratarse exclusivamente en condlclones estériles; de lo contrario, su uso en e
cuerpo humano esta contraindicado.

[Es imprescindible que iga fas instrucciones de los manuales de usuario de lag
fibras dpticas y &l set de pleza de mano!

IF-2021-51429210-APN-INPM#ANMAT
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Pieza de mano

Sin dptica nl elecirdnica, ls pleza de mano es simplemente una especie de mango para las fibras
desnudas. Las camilas para gular la fibra simplemente se conectan en el mango, La fibra se Inserta
en la cénula, Bl extromo de la fibra debe salir de fa canula al menos 7 mm. La pieza de mano
puede esterfiizase (consultar el capitulo 10,

Figura 20z Misestra para pleza de mang

IF-2021-51429210-APN-INPM#ANMAT
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5 Datos técnicos

5.1 Dispositive

MultiPdse Tm=1470 112-0100-000

52 Especificaciones

Especificacion
Especificaciones basicas
| Modelo del dispositivo
Pantalla
| Gula para el operador
Refrigeracidn

Conector de- enclavamiento
de Ly puacrta

Luz de advertencia laser

Condiclones amblentales
permitidas

Condiclenes de transporte y
dlmacenamiento permitidas

|Dhmml:xl5
|

Petin
iﬂuqumtude pedeencia

Fusible principal
Categorls de sobretensitn
Pico muix: de tension de red

Tendidn de red nominal mbx.

| Grada de proteccldn ip
Grado de proteccidn

Dispositive ldser con longitud de onda doble
(1940 + 15/ 1470 = 15 nm) en una dnica salida

MultiPulve Tme 1470

Unidad di suslo

Pantalla LCD, 12,1"

Pantalla tactil

Ciclo Intermo de refrigeracidn
1w f0ma

Contacto de reléd libre de tension
Mdx. 24 W /1A fentis en contacto)

Temperatura: F0Caldn"C
Humedad relativa delaire:  mix, 170 % [sin condensacidn}
Alvitucd; i, 2000 m sabre el nived del mar

Poicidn vertical {jno turmbar en ninglin momentol)
Temperatura: Z'at C

Humedad relativa def alre:  de 10 % a 90 % (sin
condensackan)

A65 ® B70 x 1120 mm {Ancho x Profundo x Altao)
Sin tiradores nl soporte de s pleza de mano

Apron. 175 kg

230V CA/ 50/60 Hz, max. 2700 VA
Instalaciin pefmanante

Aeld de sebrecorriente 16 A, fusidn media lenta
H {IEC 60664-1}

W MT pico = 2500V pico
WMN ot = 300V rano

IP20
|
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E.-iqh_-rllb:ar.:hﬁll MuliPule Tm«1400

Muoda de Funcionarmients Este dispositivo ha sido disefiado para un funcionamiento

continuo
Clasificacidn segun la b
directiva 03/42/CEE
Accesarios Wease ol capitulo 9 Accezorios
Especificacione: para tratamiente |dser
Modelo de Bser Madulo de tullo + Médulo de infrarrojo cercana de alta potencla
Longitud de onda 1940 15/ 1470 = 15 nm
Clase do laser 4
Requiere gafas de seguridad

contra rayos Biser {segun by 14002000 nm D LB4
narma CEN EN 207)

:‘;‘:mdfm? 120 W 2 1940 nm, 30 W 2 1470 am
Diracidn del pulso 0.5 ms hasta CW
Frecuencla de pulso CW hasta 1 kHz
200 - 1000 purm
Tamafios del punta Sode pueden utdzarse fibras desnudas aprobadas por Ascleplon Lases

{dizmetra del micleo de fibra] Technologies GmbH con didmetres de niclee ertre 200 y 1000 pm
¥ M.AC de 0,22 o 0,26,

Tolerancla de la potencia de

<alida £ 20%
Divergencia (angulo Haz no colimado en la salida de la fibra, tipicamente 220 mrad
completo]
Distancla nominal de riesgo
s 892m

Grado de proteccién de la BF
pieza de aplicaclan [fibras)

Especificaciones del lisar de encuadre [distal con fibra)

Modelo de Liser Bodo liser

Longitud de onda 635 nm

Clase de ldser 2 [seguro para los ojos)
Intenzidad

el )| MGajsishie

IF-2021-51429210-APN-INPM#ANMAT

Fiﬂ'_mmPﬂagl na 15 de 30

-'i Emmmmﬁmmmmmmmﬂmmuwu'mummm'mgqlmmn'm’ami.—



Indicacion, finalidad al que se destina el PM: I

El laser del MultiPulse TM+1470 El disposiive esta destinado 2 su uso en procedimientos
quirergicos gue hagan uso de una ncision abieria, laperoscopica v endoscopica, c5CISION, TESCCOI0N,
ablacion, vuporzacion, coagulacion y hemostasio de tejidos blandos en especialidodes. especialmente

en urclogia

Precauciones, resfricciones, advertencias, culdados especiales y

aclfaraciones de uso del PM:

PRECAUICION
En caso de que sea necesario transportar of dispositivo de un lugar a otro dentro
del edificio, el dispositivo debe moverse por al menos 2 personas.

El transporte debe [fevarse a cabo con sumo cuidado, especialmente en caso de
menimientod sobre umbrales

En caso de movimientos sobre umbrales, el disposithio debe moverse hacla
detris. La primera persona tirard del dispositivo por & aea de la parte trasera en
direccidn vertical y, al mismo tiempo, Ia segunda persona empujara el
disposithve por el asa de la parte frontal.

Para transportar el dispositivo al aire libre (fuera de edifickos y en caso de envio), deberd utllizarse
el embalaje de transporte especificade.

22 Contraindicacionss

Las contraindicaciones que se enumeran o continuacion se basan en la experiencia clinica con los
dispositivos con dichos fines durante unos 15 afios. No pretenden ser completas ni teper validez
limitada.

A L& luz Wasr Intensa en &l rango infrarroso pusde caimar dafios temicos an los
ojos. [Por ello, SE PROHIBE spuntar el liser & la sona de los ojoee!

jCcastonalmente, e han cbservedo Inflamaciones oculares y reduccion de la

Tuncidn visual pese a que los ojoa estaban protegidos con gafas de seguridod!

A La luz liser Intensa en el rango infrarmojo puede causar dafio térmico en las
estructuras de los befidos, Por ello, NO ESTA PERMITIDO tratar con ldser a

mujeres embarazadas y nifios, ya gue no se dispone de estudios clinloos para

ealon pacientes
|F-2021-51429210-APN-INPM#ANMAT
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El MultiPulse Tm+1470 debe wtilizarse dnicamente en condiciones en las que su uso sea
pertinente y de eficacia probada, Les aplicaciones clinicas debe llevarlas a cabo un dirujano
cualificada,

Las comtraindicacionss no tlenen por gué ser especificas para este dispositivo concreto; las
comiralndicaciones deben tomarse del mismo modo que en cuslguler obrs intervencion quirndinglca
de este tipo: no pueden remplazar el criterio, la experiencla ¥ la competencia del drujano.

Contraindicaciones del tratamiento con ldser:

# [Edad =85 aflos

= Vaejlga neurogénica

*  Cancer de vejfiga no mudscubo invasive (NMIBC) maibitiple o recurrente
« Chlculas en la vejiga

»  Capacided maxima de la vefige >300ml

« [Magndstico de cancer de prostata

»  Carcinoma

o Caudal arinarioe maximo [Oee) >15 mifs

= Puntuacion Internacional de sintomatologia prostitica (IPSS) <7

IF-2021-51429210-APN-INPM#ANMAT
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#  Volemen prostatice <30 ml
» Imposibilidad de adminkstrar anestesia al paclente
=  Pacientes en los que no se recomienda un tratemiento con laser

.3 Requlsites para el usuarie

Veanse mas detalles en e capiiulo 8.1,

A El tratamiento solo podri llevarlo a cabo un cirujana, es decir, un médico
titulado especializado en cirugha {en lo sucesiva, lo denominaremos “usuario”

para simplificar). Para obtener mds informacldn, consultar el capétulo 7.
Adernds, sodo bos usuarlos gue demuestren conocimientos técnicos aplicables
basados en su formacidn, habllidades y experiencia pricties podsan wllizar
productos sanitarkos acthos,
Debernos hacer hincapié en gue solo podran utllizar el producto los usoariod que
obtengan formacidn sobre el misma y que hayan confirmade dicha formacion
firmando &l fbro de productos senitarios
Por favor, preste atencldn a las leyes naclonales gue puedan restringlr el uso de
un producto sanitario a dertos grupos profesionales,

A Del mismo modo que con otros procedimientos quirirgicos convencionales, no
existe ninguna garantia de gue ¢l tratamiento con ef dispositive MultiPule

T+ 1470 elimine ls enfermedad por completo, Pusde gue posteriormente ses
necesaria repetlr el tratamiento o levar a cabo teraplas alternativas. Puede que
el Biser no sea efical para provocer una coagulacion en caso de hemanragia
miasha,
Por ells, durante cada Intervencidn quiningica habrd gue tener slempre a mano
una técnica alternativa de apoyo.

El MultiPutse Tm=1470 debe utilizarse unicamente en condiclones en las que su wso sea
pertinente y de eficacia probada. Las aplicaciones clinlcas debe Hevadlas & cabo un cinujano
cualificado.

Usted tiene la obligacidn de cumplir las directrices indicadas en el manual de wsuarlo, ademas de
cualguler documentacian adiclonal, Incluyendo las etiguetas de seguridad embaladas junto con el
dizpositiva. Un "uso no previsto” tambidn incluye cualguier procedimiento no aprobada,
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3 Seguridad

3.1 Informacidn genaral

Al igesl que con cualguisr otro dispositive, & uso de MultiPulse Tm+1470 puede conllevar riesgos
potenciales que e wuario debe conpoer antes de utilizar e dispositivo. Bichos riesgos incluyen
riesgos dpticos, eléciricos ¥ bloldgicos y riesgos de incendia,

Respete las normas nacionales para ef uso de un producto sanitario

En virtud de la Directiva europea de productos sanitarios [93/42/CEE), en la Unidn Europea, los
usuarios estan abligados a llevar un registro de los productos sanitarias. Con el dispositivo se
entrega ung copia del mismo.

A El dispositivo laser emite altos niveles de radiacidn en el rango Infrarrodo que
pueden causar daflos graves a los ojos si el dispasitive se utliiza de manera
inadecuada.
Cumpla stempie las Instrucciones gue se indican en este manual de usuatio para
equipos y procedimientos durante el uso, mantenimients, controd y calibracién,

La radiaclén léser de este dispositive, cuando es haja, puede provocar rigsges de
incendio. Bl dispasitive no debe utllizarse bajo ningtn concepto e una
atmdnfers explosiva (clasificada como AP y APG segin IEC/EN 60601-1), Evite 1a
generacion de vapores de disolventes o liguidos Inflamables (gque pueden
haberse utillzado para b llmplezs o la desinfecclén) en la sala antes de comenzar
a trabajar con el laser.

seguridad programados gue deben llevarse a cabo a intervalos semestrales para
garantizar b seguridad del personal y de los pacientes, 5 los ensayos no se
realizan periddicamente, pueden surgir problemas de salud graves.

Los resultados de estos ensayos de seguridad deben quedar registrados en el
Libro de Registro de Dispositivos Medicos.

Le advertimos de gue, para gerantizar la segurkdad del personal v de los
packentes, &l servicio y las reparaciones o las modificaciones de este dispositivo
solo pueden ser llevadas » cabo por Awclepion Laser Technologies GmbH o por
personas autorizadas para este fin. Los trabajos de mantendmiento y reparacidn
o hos cambios en el dispositivo llevados & cabo por personas no autorizadas
pueden provocar dafbos graves & b salid.

A Le informamos de que este producto esta sujeto a ensayos técnicos de

IF-2021-51429210-APN-INPM#ANMAT
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3.2 Peligros aléctricos

A El MuttiPulee Trn+1470 funciona allmentandose de voltaje de linea,
Paraevitar el riesgo de descarga eléctrica, se debe tener en cuenta lo siguiente:
=  Este equipo solo debe conectarse a una red de suministro eléctrico con una
toma de tierra adecuada.

= MNoabra nunca el dispositivo 5 no cienta con formadion o no esta
autorizado para ello,

= Nuncs coloque el dspositivo de manera que resulte complicado
desconectaria de |a red elécirica.

# El dispositivo respeta los valores limite especificados para las corrientes de
fuga. No ohstante, asegirese de gue no e produzca simultdneamente &
contacto entre el paciente y el dispositive cuanda este esté encendido.

A El lazex funciona con tension de linea. jExiste un riesgo de descarga eléctrical

El dispositivo ha sido disefiado para evitar que penetren liquldas durante el uso
normal. 5i en casos excepcionales penetra liguldo en la carcasa del dizpositivo,
debe desconectar el suminkstro eléctrico y desenchufar el enchufe princpal. No

siga utilicando el dispositive, Pangase en contacto con nuestro senvicio teonico.

3.3 Peligros biolagicos

Lixs fibras dpticas entraf en contacto con & pecente durante el trafamiento.
[Por Taver, implements una técnica estrictamente estéril al manipular estas
fibras!

A La prdstata puede tener células malignas no detectadas gue pueden entrar en e
sistema urimario durante el tratamiento de Thul EP.

Por ello, considere con detenimiento otras opoiones de tratamlento para tejldos
malignos o sespechosos.

PRECAUCION

Las emanaciones del liser pueden contener particulas de tefido viables sihay
presente tefido vaporizado, Existe el riesgo de gue los microorganismos se
transfieran y dafien las vizs resplratorias debldo al propio hume,

Si hay tejido vaporizado, se recomienda utilizar un dispositivo de evacuacion de
humas con Tiltros adecuados, asi como una proleccion respiratorks adecuada
para proteger a las personas presentes,
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34 Interferencias de radio

El dispositivo curngle bos reguisitos de la norma EN 60601-1-2, El sisterna no se ve afectado por las
Interferencias electromagneticas de ofros dispositives gue cumplan la misma norma. Ademas,
este slstema no genera una radiaclén electromagnética que supere los limltes estlpulados en la
norma EN 60601-1-2, La declaracién de compatibifidad electromagnética del fabricante conforme
# [N 60601-1-2 se adjunta al presente manuat,

A En el caso de los productos sanitarios, existen medidas de precaucion especiales
con respecto a la compatibllidad electromagnética {CEM). El dispositivo emite

una radiacion electromagnética minima gue pueds influir en dispositives que no
cumplan la norma. Los camblos no deseados en la conflgurackin de estos
dispositivos pueden ser el resultado de tales efectos.
Dusrante ia Instalacidn y fa puesta en marcha del dispositive, tenga en cuenta las
Instrucciones contenldas en =l anexo de su declaracion de compatibilidad
electromagnética.

»  ros-dispositivos gue no cumplan la norma previamente indicads peeden
Influir en el dispositivo. La consecuencia de esto son cambios no deseados
en los ajustes. Por ko tanto, por favor, apague todos los telefonos mdwiles y
dispositivos similares antes de encender el ldser,

= Debe evitarse el uso de este disposithvo cerca de otros dispositivos o de
mianera que osté apiledo con otros dispositives, ya que esto podria derivar
en un funcionamiento defectucse. Mo obstante, si Tuera necesario wtilizar el
disposithea en fa manera dewcrita antericrmente, edte dispositivo y los
demas dispositivos deben controdarse para determinar si funcionan como es
debido.

= Fluso de accesorlos, transformadores y cables diferentes & los especiflcados
o suministradas por el fabricante de este dispositive puede provocar un
aumento de las emisiones electromagnéticas o una reduccion de |a
Inmunidad del dispositieo a dichas emilslones electromagnéticas, lo que
puede prowocar un funcionamiento defectuoso.

s Encuantoa su inmunidad contra los campos de alta frecuencia (HF}
eimiltidas, este dispasithvo sado ha sido probado &h unas pocas fiecuencias
seleccionadas. El uso de dispositivos gue transmitan ondas de radio a otras
frecuencias en las inmedlaciones de este dispositivo podria provocar un
funcionamiento defectucsa del misma,
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35 Lasar

3.5.1 Peligros dpticos de s emisldn de lizer

Los laseres se clasifican segun su potenclal de peligro. La clase de laser més peligrosa es la clase 4
{la menos peligrosa es la clase 1), Este dispositive es un lser de clase 4.

A Este dispositivo es un Bser de clase 4, Eso significa que la radiackon [dser directa,
e incluso |a dispersa, puede provocar graves dafios enlos ojos si el dispositive no
se utiliza debldamente.

Debsen respetarse estrictaments las medidas de proteccidn que se especifican a
continuackon. MEs concretamente, todas las personas que t& encuentren en el
quirafano en el que e utillza el laser ("drea laser”) deben llevar gafas de
seguridad adecuadas mbentras el liser esté acthva,

Encontrard las pautas fundamentales para el mancjo de dispositivos laser en la norma europea
IEC/EN BOB25-1. Las normathvas nacionales gue estipudan la proteccidn general contra una
radiacidn lser peligrosa complementan dicha nonma,

Le rogamos cwmpla las normativas naclonales especificas vigentes en su pals.

S& recomienda encarecidamante seguir las normas que se exponen 3 continuacien

Responsable de seguridad laser
Se debe nombrar por escrito un responsable de seguridad lser con experiencia en aplicaciones
médicas laser y este debe llevar a cabo al menas las sigulentes tareas:
* Apoyar al operatio en lo que respecta a b seguridad de funcionamiento y & fas medidas
de protecciin necesarias.
= Supervisar el funcionamiento seguro del laser.

= Colaborar con especialistas en seguridad en e lugar de trabajo pars el cumplimiento de
sus funciones, inclulda la formacidn en cuestiones importantes relativas a la proteccidn
contra los haces |aser,

Area laser

Durante & funcionamiento, el drea en |a que se pusde sobrepasar el nivel de radiacidon méximo
permitido, denominada “area laser”, debe estar delimitada y marcada con una sefal de
advertencia ldser. El area laser es la estancia (sala) en la que se utiliza el laser, El uso del [&ser
debe Indicarse mediante luces de advertencla y la sefial trlangular amarflla de advertencla de léser

en 1odos los puntos de acoeso,

Figura 1: Etiguets de adwertenca liser
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NOHD

La distancia nominal de riesgo ocular (NOHD, por sus slgles en inglés) de este ldser es muy laiga,
por lo gue toda la sala en [s que se utliice ef ser debe considerarse el drea lser.

Proteccidén ocular del personal

A La radiacion kser puede scarrear graves datios en los ojos.
iTodas las personas presentas en Iz sala Wser durante una sesldn de tratamlento
deben usar gafas de seguridad para laser o protectores oculares para los
pacientes! jLas gatas de seguridad Eser y los protectores oculares para
pacientes deben cumplir con las expecificaciones definidas en k. seccion de
datos tdcnicos|

Precauciones de seguridad adiclonales

» Cubra las vertanas y ofras aberturas de la sala de tratamiento para evitar la emision de
radiacidn liser no deseada.

# Limite ol acceso a b sala de tratamiento al paciente y a las personas que presten
asistencia, que deberan estar formadas sobre el manejo de este dispositivo ldser.

» Asegurese de que o personal formado gue presta asistencia durante la sesidn sepa
cdmo desconectar el laser en caso de emergendla.

» Retire todos los objetos metdlicos, como relojes, anlilos, pulseras u objetos similares de
la zona de trabajo y evite utilizar Instrumentos reflectantes u otros materiales
comparables en la medida de lo posible,

Infermacién importante

Los objetos reflectantes pueden interceptar el haz ldser y gularlo a otra zona
distinta a la prevista. Muchas superficles, incluso las que parecen minimamente
reflectaras, pueden refiejar con mucha potencia la longitud de onda de emisign
del laser,

# Apunte el laser encendido Onicamente a la zona prevista para el tratamiento,

#  Ewite mirar directamente a la fibra dptica, Incluso 5| lleva gafas de seguridad laser.

= [Durante kas fases en los gue no este operando, ko mejor o5 gue pase al modo ESPERA
[en el modo ESPERA se evita que ef liser se dispare accidentalmente).

= Retire siempre la llave del interruptor de llave cuando desconecte el dispositive y
gudrdela en un lugar seguro.
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352 Peligro de incendio inducido por laser

A Debido a la radiacidn |4ser del dispositiva, exlste un riesgo de Incendlo o
explosion si el lazer e utiliza en presencia de materizles, soluciones o gases

inflamables, o en un entorno enrquecido con oxigena,

Los usuarios deben tomar bas sigulentes medidas de precaucidn para evitar

Incendios causacos por la radiackin lser:

* Noutifice el dispositivo en presencla de disolventes inflamables [p. e]..
alcohol) o anestésicos explosivos (como el éter), u otros materiales
inflarmahbles.

* Exponga a ks emislan de laser dnicamente las zonas del cuerpo a tratar,

= Utllice sustancias no Inflamables para preparar el tratamiento ¥ para limpiar
y desinfectar bos Instrumentos Justo antes y durante & tratambento. Sino le
es posible evitar el uso de disolventes como el alcohol o el alcohol
isopropilico justo antes y durante el tratamiento, el vapor debe eliminarse
mediante ventilacion antes de activar el laser o, al menos, esperar un
tlempa,

»  Utllice sustancias no Inflamables con fines anestdsicns, en su casa,

*  Evite el uso de gases oxddantes, p, e, el dxldo nitrodo (N0} v &l oxdgena.
Tenga especial culdado al usar el oxlgena. El exigens sumenta tanto ka
intensided coma ks extensicn del fuego.

* Mantenga la ropa lo mas lejos posible del drea de tratamientao,

* Algunos materiales saturados con oxigeno {como el algoddn) pueden
inflamarse debido a las altas temperaturas que se desarrollan durante el uso
previsto del laser.

*  Leadvertimos de que los gases que genera ef cuerpo humana también
pueden ser inflamables.

= Tenga siempre 8 mano uh pequelio extintor de incendios y agua en la sala
de tratamiento.
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3.6 Riasgos por la combinacién de dispositivas

Se prohibe toda combinacion de las pieras que no se corresponds con lo descrito en estas
instrucelones. Utilice dnleamente las plezas y materiales aprobados por Ascleplon Laser
Technologies GmbH.

(ulen utllice una combinacidn de productos para crear un sistema serd responsable de garantizar
que ello no afecte negativamente al rendimionto, la scguridad, las especificaciones técnicas, los
fines y el uso previsto,

£l prerrequisito necesario para crear ung comblnacion es que se mantenga el mismo wso previsio
y que las especificaciones técnlcas de todos los companentes sean compatibles. La combinacikén
entre el laser v las flras ha sido verificada y aprobada por Ascleplon Laser Technologies. Mo
utilice otras fibras distintas a las especificadas.

5l 22 wtilizan equipos endoscdploos con accesorios, otros equlpos médicos yfo no médicos, evite
positles riesgos causados por su uso combinado.

Antes de cada uso, compruebe antes la compatibilkdad con el dispositive endoscopico y e resto
de dispositives de endolerapia conforme a los criterios de wso seguro definkdos en estas
Instruccloenes y las de dichos dispositheos.

A 5i s utilizan dispositivos eléciricos de endaoterapia con endosoopios eléctricos,
ef paciente puede experimentar corrientes de fuga adicionales.
Esto es especlalmente Importante st se utlliza un endoscople con pleze de
aplicacidn del tipo CF. En este cazo, puede que sea necesario emplear un
dispositivo con pleza de aplicacion CF para minimizar las corrientes de fuga
totales gue experimenta i paclente.

A Las condiciones segtin la norma |EC/EN 60601 -2-18 estipulan que las piezas de
aplicacidn de todos les dispoaltives médices utilizados en comblnacidn con ua
endoscoplo eléctrico deben ser del tipo BF o CF.
Uira piegs de aplicacian es squells pieza de un producto sanitario gue enilra
necesarlaments en contacto fiskoo con el paclente durante el uso convenclonal
para cumplir su funcidn., La clasificacion de las piezas de aplicaciin puede
encontrarse en el manual de usuario del producto sanitario en cuestidn,

& Cuando vaya a utilizar las superfidies externas de las plezas de cualquier
dispositivo de endoterapls que vaya & insertarse en un paciente, antes dehe
comprobar que no haya superfickes rugosas, bordes afilados o protuberanclas no
deseadas que pusdan causar dafos.
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6.2 Requisitos de instalacion

Informacién impartante

Antes de instalar ef dispositive MultiPulse Tm+1470, asegirese de que &l lugar
curmnpla los requisitos de instalacidn que se describen en esta seccidn.

Este disposithng ha sido diselado para su uso en quirdfanos hespitalarios y
clinicas especlalizadas. No ha sido diseftado para un uso en edificios
residenciales.

La instalacian sodo podran lkevarla a cabo personas cualificadas y autorizadas por
Ascleplon Laser Technohosgies GmbH.

6.2.1 Transparte

Segun EMN B0G01-1, este dispositivo es un “dispositivo ME portdril” gue puede transportarse de un
lugar a otra.

PRECAUCION
Sl ed necesarlo transportar i disposithee de un lugar a ofro dentro de un edificlo,
el dizpositive deben moverio al menos 2 personas.

Se debe achual oon suma precauckin durante el transporte del dispositivo, sobre
todo al pasar por un umbral.

Si se desea tramaportar el dispositive fuera del edificio o en caso de envio, debe emplearse &l
embalaje de transporte especificado,

6.2.2 Requisitos de espacia

= Las dimensiones fisicas del dispositivo son: 365 x 870 x 1120 mm [Ancho x Protundo
Alte).
= Codoque el dispositivo alejado de conductos de calefaccidn u otras fuentes de calor,

= El dispositive debe colocarse a una distancia minima de 100 on de las paredes;
miuebies U otrod disposithios para asegurar una clrcubacidn de aire suficlente para
enfriar &l dispositiva,

= Lo sala debe tener dreas de trabajo y condiciones de luminacidn adecuadas.
# la capacidad de carga del suelo debe ser de 250 kg/m® o superior.

# Sa debe disponer facilmente de equipo contra incendlos, de seguridad v de primeros
auxilios,
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6.2.5 Informacien general sohre |a instalacion

Informacian importante

Despuds de la Instatacidn y del traslado del dispositive de un amblents frio a uno
célido con una diferencia de temperatura de méds de 5 °C, deje que el dispositivo
se adapte a la temperatura ambiente fuera del embalaje antes de su uso, 2l
menos como se describe a continuacidn:

min. 2 horas a una diferencia de temperatura de hasta 10 *C

min. 4 horas a una diferencia de temperatura de hasta 15 *C

min. B horas a una diferencia de temperatura superior a 20 °C

A continuacion, encienda el dispositivo y deéjelo que se caliente durante al
menod 20 minutos.

Asegurese de gue la instalacion y el ambiente de operacion del dispositivo
cumplan con las siguientes condiciones:

= Temperatura: 20°Ca 30°C
*  Humedad refativa: max, 70 %
=  Altitud qgue no supere los 2000 m sobre el nivel del mar

Mo seguir estas instrucciones puede conllevar b destruccion del dispositivo.

Para que &l dispositivo se refrigere con eficlencla, mantenga una distancia
minima de 1 m entre sus partes laterales y trasera y la pared,

PRECAUCION
Bloques |as ruadas del dispositive para evitar movimientos accidentales.

Todas las entradas al drea laser (normalmente, la sala de tratamiento laser) debe
dizsponer de limparas de advertencia gue se lluminen (o parpadeen) mientras el
l&ser emite radiacidn para advertir a las personas de gue no deben entrar en la
saks.

B B
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a5 Posibles efectos secundarios del tratamisnto con laser

Las complicaciones de coda procedimiento guinargico se aplican a cada procedimiento guirirgico
laser correspondiente. Algunias de cllas pueden ser graves e incluso ketales

Contraindicacionss y efectos secundarios registrados

* Sangrado minimo

=  Maorcelacidn incompleta

= UTI infeccidn del tracto winario inferior

*  Lesian del orificio de fa wretra

& Mematurig

+  Contracturs del cuello vesical

*  Constriccldn wretral

«  Hemorfagiafretenciton de codgulos

# Perforacidn capsulas

#  Lesldn superficial de la vejlga por morcetacidn

* Recogida de liguido extraperitoneal

* Retenclon de codgulos sin reviskon guininglica

=  Eyaculacion retrograda

*  Disurla

& |ncontinencia de wigencla o por estres

= Disfundion eréctil

. Fpld.illlrnil.is

»  Adenoma residual an el ploe de la fosa prostatica
*  Retencion wrinaria tras retirar el catéber

»  Seguimisnto (74 meses): cateterizacidn cromica

*  Seguimiento |24 meses); constriccldn del cuello de ta uretra/vejiga
*  Seguimidento (60 meses): fibrosis ded cuello de la vejige
*  Seguimiento (60 mesesh: recurrencla de BPH
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10 Limpieza, desinfeccion y esterilizacian

A El dispositivo funciona con tenskdn de linea. [Existe pellgro de descarga eléctrical
Antes de limplar v desinfectar, desconecte ef dispositivo de la tension de linea
desenchufando el cable de slimentacion de ia toma de corflente. Bl usisarlo solo
tiene permitido limplar las superficles externas.

Lugar de trabajo El lugar de trabajo debe estar limplo y desinfectado.

La limpiera de los acceaorios debe llevarse a cabo lo antes posible
Preparativosparala  despuds de suuso. Para elio, deben extraerse del dispositiva.
limpiera Desmonte kos accesnrios, en caso necesarlo, sigubendo las

Instrucciones que se exponen &n el siguiente capiulo,

10.1 Limpieza del dispositive

Los componentes accesibles del dispositive pueden limplarse empleanda un pafie suave
humedecido ligeramente, No debe emplearse un pafio mojado con estos fines.

Para eliminar fa suciedad mas resistente, puede emplearse un detergents o desinfectants suave,
Evite utilizar desinfectantes agresivos o agentos abrasivos.

10.2 Limpieza de las fibras opticas y del et de pieza de mano

Por favor, consulle v siga la gufa de funclonamiento de las fibras esiéniies y del set de pieza de
rang suminkiradas.

A Las piezas de aplicacion (como la pieza de mano para fibras desnodas) deben
limplarse, decinfectarse y, en casa necesarlo, ambién esterilizarse antes de la

primera aplicackon y de cada tratamiento posterior. La pleza de aplicacion
utilizada debe reprocedarse iInmediatamente despuds de cada tratamibenta, salwe
fue sea de un solo uso.
Para reprocesar ks plezas de aplicacion, existen Instrucciones detalladas
independientes que s¢ entregan con bas plezas de aplicacidn aptas para un
reprocesamiento, que deben cumplirse 2l ple de la letra.
Algunas plezas de aplicacidn son aptas pasa un solo uso ¥ e etiquetan conforme
aello. jSe prohibe terminantemente su uso en mas de un paciente!
51 una pleza de aplicacitn o una parte de lz misma debe esterilizarse, antes de
cada tratamiento de un paciente debe verificarse que fa piezs no esté dafiada y
esté esterllizada diguienda fas instrucclones que se entregan con la pleza da
aphicacion.
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A La radiacidn ldser prede provocar dafos graves en los ojos si el dizpositive no se
utifiza debidamente,
15 es necesadio lmplar la fibra y otros componentes durante un tratamiento, &
dispositive deberd ponerse en modo de ESPERA antes de emperar las labores de
limpiezal |No utilice sustancias inflamables como alcohal o alcohol isopropilico
cerca del punto & tratas, va que eslo genera un peligro de Incendlo 4 el [hser s
activa a continuacion|

PRECAUCION

|5 se deposita suciedad en las superficies dpticas [p. el., en los extremos de las
fibras d¢pticas), esta pueds guemarse cuando se exponga a la radlacidn lasery
acarrear una reduccion de potencia, un calentamiento y un haz no uniforme que
provocars efectos secundarion no deseados| Asegdrese de que las superficies
dpticas no estén daffadas y de que permanezcan [impias durante el tratamiento:
Debe cefiirse a las instrucciones de reprocesamiento,

La umica excepcion es gue las fibras desnudas seutiicen con |a intencidn de que
4u exirema enfre en contacto con &l tefida,

PRECALICION
La persona gue lleve a cabo el reprocesamiento es b responsable de garantizar

que el reprocesamiento gue se leve a cabo con los equipos, msterisles y
empleades utilizados en las Inctalaciones de reprocesamients logre os
resultados deseados. Esto suele requerir una validacion normal § un seguimiento
rutinario del proceso, La persona que lleva a cabo el trabajo de reprocesamiento
tamblidn debe pvaluar culdsdosamente cada desviacidn de las Instrucciones
proporcionadas en cuanto a la eficacia ¥ las comsecuenclas adversas, El
reprocesamients solo deberd levarlo a cabo personal formedo y autorzedo. Bl
fabsricante no acepta responsablliidad algima por dafios disectos o consecuentes
% el reprocesamiento no ha sido adecuado,

10.3 Accesorios de limpieza

A Los accesorios deben limpdarse, dosinfectarse y, en o necesasio, mblén
esterilizarse antes de la primera aplicackdn y de cada tratamiento postarior. Los
accesorios utilizados deben reprocesarse inmediatamente después de cada
tratamionta, salvo que sean de un solo uso.
Las inatrucciones ae suministran junto con las piezas de aplicacion y deben
respetarse obligatoriamente.

A Algunos accesorios son aptos para un solouso y s etiguetan conforme a ello.
|5 prohibe terminantemente su wso en mas de un pacientel

Si un accesorio o una parte del mismo debe esterilizarse, antes de coda
tratamiento debe verificarse que el accesorlo no esté dafiado y esté ecterilizado,
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-52870572-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 12 de Junio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-009199-20-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-009199-20-0

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

Nombre descriptivo: Laser quirdrgico

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-296 L éseres

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Asclepion

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El laser del MultiPulse TM+1470 El dispositivo esta destinado a su uso en procedimientos quirdrgicos que hagan
uso de unaincision abierta, laparoscopicay endoscdpica, escision, reseccion, ablacion, vaporizacion, coagul acion
y hemostasia de tejidos blandos en especialidades, especialmente en urologia.

Modelos;
MultiPulse TM+1470

Bare Fiber R IR-Q 200



Bare Fiber R IR-Q 400

Bare Fiber R IR-Q 600

Bare Fiber R IR-Q 800

Bare Fiber R IR-Q 1000

Bare Fiber IR-Q 200

Bare Fiber IR-Q 400

Bare Fiber IR-Q 600

Bare Fiber IR-Q 800

Bare Fiber IR-Q 1000

Periodo de vida (til: LASER QUIRURGICO: 5 (cinco) afios
FIBRAS Bare Fiber (estériles) : 5 (cinco) afios

FIBRAS Bare Fiber (reutilizables): 5 (cinco) afios

Set de piezas de mano: 5 (cinco) afios

Interruptor de pie: 5 (cinco) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No corresponde
Forma de presentacion: POR UNIDAD

Método de esterilizacion: Bare Fiber IR-Q 200 (6xido de etileno)
Bare Fiber IR-Q 400 (6xido de etileno)

Bare Fiber IR-Q 600 (6xido de etileno)

Bare Fiber IR-Q 800 (6xido de etileno)

Bare Fiber IR-Q 1000 (6xido de etileno)

Nombre del fabricante:

Asclepion Laser Technologies GmbH

Lugar de elaboracion:

Bruesseler Strasse. 10 07747 JENA Alemania



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1209-173, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-009199-20-0
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Médica
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