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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NC© 1-47-340/13-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA ‘
SRL 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 comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, él Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de [a solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 vy 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: t
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de1 marca
Cook, nombre descriptivo Litotriptor Neumatico y nombre técnico Litotriptores,
Intracorporecs, por Impacto, Neumaticos de acuerdo a lo solicitaéEo por
BARRACA ACHER ARGENTINA SRL, con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicidon y que t’orma1 parte
integrante de la misma. t
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran -a fojas 343-349 y 350-360 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 39.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de [a misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-499, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50.- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. :
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
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Direccidn de Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo

DISPOSICION W°

correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N9 1-47-340/13-2

DISPOSICION N© gl
o Dr. OT10 A ORYNGHER
EF % ‘i 6 Sub Amﬁzdz ,ﬁaclonal
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... .. .. §.. 8

Nombre descriptivo: Litotriptor Neumatico.

Cédigo de Iidentificacién y nombre técnico UMDNS: 18-420 Litotriptores,
Intracorpéreos, por Impacto, Neumaticos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cook.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: litotriptor intracorpéreo, compacto, no eléctrico y
portatil, indicado para la fragmentacién de calculos en al aparato urinario (rifidn,
uréter y vejiga), para ser utilizado unicamente por especialistas entrenados en
endourologia. i
Modelos:

Litotriptor Neumatico StoneBreaker (SBL-KIT1).

Conector del tubo escape Stonebreaker (SBA-EC).

Tubo de Escape Stonebreaker (SBA-EL).

Conector de |la sonda Stonebreaker (SBA-PC).

Conector de esterilizacién Stonebreaker (SBA-SC).

Cartucho de CO2 Stonebreaker (SBC-10).

Sonda de un solo uso StoneBreaker 1.0mm/500mm (SBP-010500).

Sonda de.un solo uso StoneBreaker 1.0mm/605mm (SBP-010605).

Sonda de un solo uso StoneBreaker 1.6mm/605mm (SBP-016500, SBP-16605).
Sonda de un solo uso StoneBreaker 2.0mm/425mm (SBP-020425).

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Periodo de vida Gtil (para Sondas de un solo usc StoneBreaker): 5 afos.

Periodo de vida Gtil (para Cartucho de CO2 StoneBreaker): 3 afios.

Nombres de los fabricantes:

t
T
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1) Cook Incorporated.

2) Cook Urological, Incorporated, Cook OB/GYN.

Lugares de elaboracion:

1) 750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, Estados Unidos.

2) 1100 West Morgan Street, Spencer, Indiana 47460, Estados Unidos.
Expediente N© 1-47-340/13-2.

DISPOSICION No -
| Zféi i6 ;_{&QN t"ER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S def
PRODUCTOiEliICCl) inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

1

J.lu'nol‘-»

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminlgtrador National
A.N.M. AT,



Rétulo

Litotriptor Neumatico StoneBreaker™
Marca: Cook
REF: (SBL-KIT1)
Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, EE.UU

Cook Urological Incorporated, COOK OB/GYN ¢
1100 West Morgan Street. Spencer, Indiana 47460. EE.UU t

. Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. /
Doblas 1510. {(1424) Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Argentina

No estéril
Numero de Serie/LOTE: .

Fecha de fabricaciéon: AAAA/ MM .

Condiciones de transporte y almacenamiento: Mantener seco. No exponer a la
: luz solar.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

*Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM- 696-499

g

ROSALBADURA:«ITE
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Rétulo

Sonda de un solo uso StoneBreaker™ 1.0mm/500mm
Sonda de'un solo uso StoneBreaker™ 1.0mm/605mm.
Sonda de un solo uso StoneBreaker™ 1.6mm/605mm.
Sonda de un solo uso StoneBreaker™ 2.0mm/425mm.

{Seqgun Corresponda)

Medidas:

REF: (SBP-010500)/ (SBP-010605)/ (SBP-016500/SBP-16605)/(SBP-020425)
(Segdn Corresponda)

Marca: Caok

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, EE.UU
Cook Urological Incorporated, COOK OB/GYN
1100 West Morgan Street. Spencer, Indiana 47460, EE.UU

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Dobias 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Producto estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno
Producto de un solo uso

Lote:
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Fecha de fabricacion: AAAA/ MM
Condiciones de transporte y almacenamiento: Mantener seco. No exponer a la
luz solar. .
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

! . Autorizado por la ANMAT PM- 696-499

TE

OSALBA DURAN
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Rétulo

Cartucho de C0O2 Stonebreaker ™

Marca: Cook

REF: (SBC-10)

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way, Bioomington, IN 47404, EE.UU
Cook Urological Incorporated, COOK OB/GYN
1100 West Morgan Street. Spencer, Indiana 47460. EE.UU

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. |
Doblas 1510. (1424) Civdad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por radiacion Gamma

Producto de un solo uso !
¥ 1
Lote;
Fecha de caducidad: AAAA/ MM
Fecha de fabricacion: AAAA/ MM

Condiciones de transporte y almacenamiento: Mantener seco. No exponer a la
luz sclar. No exponer a temperatura mayor a 45°C.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”™

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

NTE
ALBA DURA
Roimmceunca

JRGENFINAS.RL, MN. 11.281
UREIRA

Autorizado por la ANMAT PM- 696-499
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Rotulo

Conector de esterilizacion Stonebreaker ™

REF: (SBA-SC)
Marca: Cook
Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniefs Way, Bloomington, IN 47404, EE.UU

Cook Urclogical Incorporated, COOK OB/GYN
1100 West Morgan Street. Spencer, Indiana 47460. EE.UU

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

No estéril
Ndmero de Serie/LOTE:

Fecha de fabricacién: AAAA/ MM

Condiciones de transporte y almacenamiento: Mantener seco. No exponer a la
luz solar.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM- 696-499

NTE

SALBA DURA

RO FARMACEUTICA
MN. 11.281
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Rétulo

Conector de la sonda Stonebreaker ™

REF: (SBA-PC)
- Marca: Cook

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, EE.UU
Cook Urological Incorporated, COOK OB/GYN
1100 West Morgan Street. Spencer, Indiana 47460. EE.UU

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires. Argentina

No estéril
Nimero de Serie/LOTE:

Fecha de fabricacion: AAAA/ MM

*

Condiciones de transporte y almacenamiento: Mantener secc. No exponer a la
luz solar.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de usg.
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM- 696-499
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Tubo de Escape Stonebreaker ™
REF: (SBA-EL)
Marca: Cook
Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, EE.UU

Cook Urological Incorporated, COOK OB/GYN
1100 West Morgan Street. Spencer, Indiana 47460. EE.UU

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510, (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

No estéril
Namero de Serie/LOTE:

Fecha de fabricacion: AAAA/ MM N

Condiciones de transporte y almacenamiento: Mantener seco. No exponer a la
luz solar.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
*Venta exclusiva a profesionates e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por 1a ANMAT PM- 696-499 (M

B.AC

. JUAN QONZALEZ MAUR
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Rotulo

Conector del tubo escape Stonebreaker ™

REF: {(SBA-EC)
- Marca: Cook
Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, EE.UU

Cook Urological Incorporated, COOK OB/GYN
1100 West Morgan Street. Spencer, Indiana 47460. EE.UU

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Argentina

No estéril
Ndamero de Serie/LOTE:

Fecha de fabricacidon: AAAA/ MM

Condiciones de transporte y almacenamiento: Mantener seco. No exponer a la
luz solar. -

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso. i
“Venta exclusiva a profesionales e institucicnes sanitarias” |

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM- 696-499
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Instrucciones de Uso

Litotriptor Neumatico StoneBreaker™ (ssL-«iT1)

Marca: Cook

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, EE.UU
Cook Urological Incorporated, COOK OB/GYN
1100 West Morgan Street. Spencer, Indiana 47460. EE.UU

Importado por:
Barraca Acher Argentina S.R.L.
Doblas 1510, (1424) Ciudad Auténoma de Buenas Aires. Argentina

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

»

Autorizado por la ANMAT PM- 696-499

INDICACIONES DE USO _
El StoneBreaker™ sirve para la fragmentacidn de piedras en e! tracty’ urinario (es
decir, rifion, uréter y vejiga).

Advertencia: Por favor, lea el manual de mstrucmones cuidadosamente antes cle
usar &l StoneBreaker™,

AVISOS Y PRECAUCIONES

« El StoneBreaker™ debe ser utilizado Unicamente por especialistas entrenados en
endourglogla y sélo debe utilizarse para sus funciones,
En casc de mal funcicnamiento o fallo del dispositivo, se recomienda que el cirujano
tenga otra unidad (u otro dispositive de litetripsia intra-corpéreo) en depésito, con
objeto de poder completar el tratamiento establecido en ese momento, ' |
s Se recomienda que los urdlogos que no hayan utilizado anteriormente un |
litotriptor intra-corporeo, realicen algunas manipulaciones in vitro con un modelo de |
piedra, con objeto de aprender su manipulacion. |
« Asegurarse que la punta de la sonda no exceda el canal endoscdpico en el i
momento de intreducir el endoscopio en el tracte urinario. |
» El StoneBreaker™ se entrega no esterilizado, y debe ser limpiado, desinfectado ¥
esterilizado antes de su uso inicial. y antes de cada uso que se realice .
osteriormente, ,

T
pURA
ROSALﬁtGEuTle
F " ‘N 11 281



¢ Para la sonda StoneBreaker™ de un solo uso (estéril):

- No utilizar si 1a boisa que la contiene ha sidc previamente abierta o dafiada.

- No utilizar la sonda de un solo uso mas de una vez. La reutilizacion de la sonda de
un solo uso, incrementa el riesgo de dafio en el paciente, daho dei dispositive o
endascopio o puede derivar en un mal funcionamiento del dispositivo.

¢ Para los cartuchos estériles de gas de dioxido de carbono StoneBreaker™, no
utilizar si la belsa que los contiene ha sido abierta o dafada.

« No utilizar el StoneBreaker™ ¢ ninguno de sus accesorios si estan dafiados en .
cualgquier forma.

« No utilizar la sonda StoneBreaker™ si la anilla negra no estd o st estd dafiada en
cualquier forma.

s Se recomienda tener disponibles sondas adicionales en caso de mal
funciocnamiento.

s Asegurarse que el tamaflo de la sonda elegida es compatible con el canal de
trabajo del endoscopio y es apropiado para la condicién clinica que estd siendo
tratada.

+ No introducir en el autoclave el cartucho de didxido de carbono StoneBreaker™,

» Nunca intentar rellenar un cartucho de diéxide de carbono StoneBreaker™.

« Nunca intentar transferir gas de un cartucho de gas de didxido de carbono a otro.

EFECTOS ADVERSOS

No se conocen efectos adversos con el uso del StoneBreaker™. Sin embargo,
debido a la elevada fuerza que genera el dispositive, existe la posibilidad de dafios
en el tejido si la sonda estd en contacto directo con fa membrana mucosa,
causando la perforacién de tejido, dolor, sangrado, dafic renai y/o infeccion.

Una revision de la literatura publicada muestra que los incidentes adversos que
pueden ocurrir, patencialmente, con ei uso de un litotriptor intra corpéreo, incluyen
la perforacién de la vejiga o uréter, sangrado en el tracto urinario ¢ sangre en
orina, dolor, dafie renal e infeccién,

La rotura de la sonda durante su use, aunque improbable, puede ocurrir. En este
caso, el cirujano deberd determinar la forma mas efectiva de proceder, siguiendo
todos los procedimientos significatives para tales intervenciones.

MANTENIMIENTO

Aunque el StoneBreaker™ estd disefiado y fabricado para requerir un minimo
mantenimiento, requiere un cuidado adecuado y un mantenimiento para asegurar
un uso seguro y efectivo del dispositivo. El fabricante recomienda que se revisen
cuidadosamente el dispositivo y sus accesorios cuando se recibe y antes de cada
usc, para evitar dafios al paciente o al cirujano.

Seguir las instrucciones de este manual de uso para su mantenimiento rutinario y
cuidade del dispositivo.

Comprobar ja anilla negra antes de cada cicle de limpieza, desmfecuon y
esterilizacion. Reemplazar la anilla negra tan pronto como aparezca ligeramente
aplanado, dafiado ¢ distorsionado.

Aviso: 506fo emplear anillas suministrados por el fabricante. *

Las sondas defectuosas (con la presencia de marcas dentadas, dobladas o©
arrugadas) deben descartarse.

Otros componentes que pueden dafiarse y perder su eficacia en el mantenimiento
del sellade del dispositivo son la cdpsula de esterilizacion y la capsula de escape.
Comprobar la integridad de estos componentes antes de utilizarlos en el dispositivo.

EFECTOS EN EL MEDIO AMBIENTE
Este dispositivo no contieng-mifigun omponente perjudicial.

JUANEON _ - - ROSALBA DURANTE
FAR_MAGEUTiGA
M.N. 11.281




Seguir los requisitos legales locales para una correcta eliminacion de los
dispositivos, sondas y otros accesorios que no funcionan.

Nunca arrojar al mar los cartuchos vacios de didxido de carbono,

El cartucho esta hecho de acero estabilizado de cromo y niquelado cen zinc y
deberd ser eliminado de acuerdo con los requisitos de las leyes locales e
instruccicnes.

Atencidn: Nunca deshacerse de un cartucho de diéxido de carbono no utilizado,
Asegurarse que el cartucho estd vacic antes de deshacerse de él.

NTE

SALBA DURA

RO FARMACEUTIGA
M.N. 11,282
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PREPARACION PARA SU USO

Antes de cada useg, es necesario limpiar, desinfectar y esterilizar el dispositivo y el
tubo de escape de StoneBreaker™. Una adecuada limpieza, desinfeccion y
esterilizacidn es esencial para garantizar el uso seguro y continuado de este
dispositivo y sus accesorios., )

Aviso: La sonda StoneBreaker™ de un solo uso (estéril) y los cartuchos estériles
de gas de didxido de carbono StoneBreaker™ se empaquetan de forma individual,
Las sondas son esterilizadas por Oxido de Etilenc y los cartuchos por radiacion
Gamma, listos para su uso.

Ef siguiente procedimiento de lavado, -desinfeccion y esterilizacién no es aplicable a
estos productos estériles, listos para su uso.

1 Preparacion para su limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Asegurarse que la capsula de esterilizacién y la cdpsula del escape estdn bien
atornilladas en el soporte del cartucho y en el puerto de escape, respectivamente.
Esto es para evitar que la humedad entre en el dispositive durante su limpieza,
desinfeccién y esterilizacién.

AVISO: Es posible que la humedad afecte perjudicialmente al correcto
funcionamiento del dispositiva. Si un liquido penetra dentro del dispositivo,
devolver al fabricante para su reparacion.

Siempre que sea posible se seguird el protocolo de limpieza, desinfeccién y
esterilizacién del propio hospital.

El siguiente es el protocolo recomendadc para la limpieza, desinfeccién vy
esterilizacion del dispositive y tubo de escape del StoneBreaker™.

4 ™

Cépsula del escape

Chpsuiz de la sonda

/-
ey

Figure 2 ~ LMA StoneBreaker™ unificads para su limpieza,
desinfeccidn v esterfizacién

2 Limpieza
Asegurarse que la sonda no estd unida al dispositivo. Si la sonda estd todavia
presente, desatornillar la capsula de la sonda para retirar la sonda. Ydlver a
atornillar la capsula de la sonda al dispositivo.

NT

ALBA DURANIE
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Limpiar en profundidad el StoneBreaker™ vy sus accesorios con un cepillo de puas
en agus templada, empleande detergentes suaves o agentes enzimaticos de
limpieza de acuerdo con las instrucciones del fabricante, hasta que todas las
particulas extrafias desaparezcan de la vista. '
Aclarar en profundidad el dispositive v sus accesorios en agua templada del grifo
para eliminar residuos de limpieza.

Inspeccionar cuidadosamente para asegurarse que todas las particulas extrafias
han sido eliminadas.

Se ha comprecbado que un agente de limpieza especifico compatible con el
StoneBreaker™ vy sus accesorics es Endozine (Ruhof, Valley Stream, NY).

3 Desinfeccién
Sumergir el dispositive StoneBreaker™ Yy SuUs accesorios en una sofucion
desinfectante de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Atencion: Asegurarse que el dispositivo estd sellado, apretando la capsula de
esterilizacidn y la cédpsula de escape en sus respectivas localizaciones.

Se ha comprobade que una solucién desinfectante compatible con el
StoneBreaker™ vy sus accesorios es Cidex® OPA (Johnson & Jonsen, UK}, Sumergir
el dispositive y sus accesorios en el Cidex® OPA durante 20 minutes a temperatura
ambiente.

Aclarar profundamente con agua estéril el dispositive y secar con un pafio
quirdrgico,

4 Esterilizacidn

El autocliave de vapor es el Unico método de esterilizacién recomendado para
esterilizar el dispositive y tubo de escape de StoneBreaker™. El dispositive y sus
accesorios deben introducirse en una bolsa esterilizada adecuada antes de
colocarlos en el autoclave de vapor.

Sequir las recomendaciones del fabricante del autoclave o las del hospital para
realizar la esterilizacién del dispositivo y sus accesorios con el autoclave de vapor.
Todos los ciclos de autociave de vapor que normalmente se utilizan para abjetos
pPOrosos ¥ No porosos son aceptables.

Un ciclo de esterilizacidn de vapor que es compatible con el dispositive y el tubo de
escape del StoneBreaker™, es exponer el dispositivo y sus accesorios al vapor a
13490 C durante al menos10 minutos.

Advertencia: No esterilizar los cartuchos de CO2 en autoclave, ya que los
cartuchos explotan cuando se calientan.

Atencidn: Después de la esterilizacidn en autoclave, no utilizar el dispositivo
StoneBreaker mientras permanezca caliente, ya que esto puede causar dafios a los
componentes internos.

Requiere como minimo, del siguiente periodo de enfriamiento:

Periodo de enfriamiento a temperatura ambiente — Min. 60 minutos

o Periodo de enfriamiento en agua estérit - Min. 5 minutos.
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PROCEDIMIENTO DE USO

1 General

El StoneBreaker™ requiere una manspuiacmn endoscépica efectiva para asegurar
un adecuado contacto directo de la sonda con el calculo, con la punia de la sonda
saliendo del! canal de trabajo endoscépico de 10mm a 20mm maximoe.

La eleccion del endoscopio depende de la posicion de la piedra (rifidén, uréter o
vejiga). El StoneBreaker™ se recomienda para utilizar con un endoscopio equipado
con un canai de trabajo recte, y utilizando la sonda mas ancha posible para permitir
la transmisién de la maxima energia. La Tabla 2 muestra el didmetro recomendado
para el canal de trabajo del endoscopio con la respectiva sonda StoneBreaker™,

- Tabla 2 -~ Diametro recomendado para el canal de frabajo
del endoscopio

Probe Diameter Diameter of endoscope
working channel

1.0 mm 3 1

B5to5.4 Fi) >

Aviso: Se recomienda para una mejor y simplificada alineacion del canal de trabajo
y la sonda Stonebreaker™, el uso de adaptadores endoscdpicos que estan
disponibies por el fabricante de endoscopios.

Cada cartucho de gas de diéxido de carbong preporciona suficiente energia para
una intervencidn normal.

2 Preparacién previa al uso

Antes de utilizar el StoneBreaker™ para la fragmentacién de piedras, se
recomienda comprobar los siguientes puntos:

« Comprobar que el dispositivo StoneBreaker™ y sus accesorios no estén dafiados.
« Para la sonda StoneBreaker™ de un solo uso (estéril) y los cartuchos estériles de
gas de didxido de carbono StoneBreaker™  asegurarse que la bolsa que los
contiene no ha sido dafiada o abierta previamente.

« Retirar la capsula de esterilizacién y la capsula de escape del dispositivo
StoneBreaker™.

» Unir el tubo de escape al puerto de escape.

« Comprobar y asegurar que ei aniilo plastico negro esté en la posicidn correcta en
la sonda.

« Retirar la cdpsula de la sonda del dispositivo e insertar la sonda a través de la
" apertura en la capsula de la sonda. Reponer la cdpsula de la sonda en el dispositivo
y asegurarse que la sonda no se mueve demasiado libremente.

+ Insertar un nuevo cartucho de diéxiflo de carbone StoneBreaker™ en el soporte

ROSALBA DURANTE
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Atencion: NQ perforar todavia el cartucho. Dejar demasiado tiempo en el
dispositivo un cartuche perforado de gas de didxide de carbone, puede perjudicar la
actuacion del dispositivo.

3 Intervencion de Litotricia intracorpérea

Antes de la intervencion, apretar el cartucho hasta que el mismo se perfore, El
gatillo debe estar ahora en tensién. Gire la palanca del soporte del cartucho 459
mas para asegurar el cartucho en el dispositivo.

Atencién: Comprobar que el dispositive funciona correctamente, softando el gatillo
varias veces y asegurandose que vuelva a su posicién original cada vez que se
sueita.

Colocar el tubo de escape alejado de la cabeza del cirujane y comprobar que esta
correctamente conectado al puerto de escape.

Atencion: La desconexion del tubo de escape del puerto de escape durante su uso,
puede indicar un mal funcionamiento del requlador de presién.

Colocar la sonda a través del canal de trabajo del endoscopio, para que esté en
contacto directo con la piedra.

Atencién: Asegurar una correcta alineacién de la sonda y e! endoscopio. Una
incorrecta alineacion puede dafiar tanto la sonda como el endoscopie.

Se recomienda que el cirujanc se asegure que la punta de la sonda permanezca
visible a lo fargo de toda la intervencion.

Atencidn: Asegyrarse que la sonda se extiende por encima del final del endoscopio
entre 10mm y 20 mm para evitar dafar el endoscepio.

Cuando esté preparado, sujetar el dispositivo firmemente en’ su lugar y apretar el
gatillo del StoneBreaker™, el cual generard la descarga mecanica necesaria para
fragmentar la piedra objetivo.

Advertencia: Asegurar el minimo movimiento del dispositivo y de la sonda.
Cualquier movimiento significativo del dispositivo o de la sonda durante la
fragmentacion de la piedra, puede resultar en un contacto directo de fa sonda
activada con e} tejido, provecando dafios y/o sangrado det tejido.

Soltar el gatillc y permitir que regrese a su posicion original después de cada
depresién.

Atencidén: Si no se puede presionar el gatillo, esto puede indicar un mal
funcionamiento del regulador de presién.

Para las subsiguientes descargas, volver a colocar el dispositivo y sujetarlo
firmemente antes de presionar el gatillo como se indica.

Aviso: Un cartucho nuevo/ileno de didxido de carbono StoneBreaker™ debe
permitir fa fiberacion de al menos 80 descargas.

Una vez completada la intervencion, se retira el cartucho de su soporte, soltando la
palanca lentamente. Esto permitira que el gas que quede remanente se escape, y €l
cartucho se vacie.

Atencidn: No esterilizar el cartuche-utilizado con el dispositivo.
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DATOS TECNICOS

11.1 StoneBreaker™ y Sondas StoneBreaker™

Class [t {por Directivas Dispositives Médicos de EU S342/EEC
Class { fnor Clasificacian de Producto FDAda |

umean | samtr
ity

Humednad refativa media

Trangporialion Condiions

11.2 Cartucho de €02 StoneBreaker™

g it do carbono presuzado (99.5% Purezs)
UN 1043

ws go almacenamionto
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PRESENTACION

El dispositivo Stonebreaker ™ se ermbala junto con sus accesorios en una caja para
el producto (embalaje primario) que posee una goma espuma recortada:

Dispositivo StoneBreaker™

- 1 unidad del dispositivo Stonebreaker ™

- 1 unidad del tubo de escape

- 1 unidad del conector-tapa del tubo de escape
- 1 unidad del conector-tapa para esterilizacién

Diez unidades de |a caja para producto se émbalardn en un una caja de cartdn para

envio.

" Etiqueta para pegar en la
cara exterior

La siguiente tabla resume las especificaciones para el disposltive Stonebreaker ™,

Configuracién del embalaje para el dispositivo Stonebreaker ™

Descripcién del articulo

Dispositivo Stonebreaker ™.

Bolsa del tubo de escape

Instrucciones de Uso

Caja para el Dispositivo Stonebreaker

™
.

Rétulo de la caja del producto

Caja de cartén para envig del producto

Espuma 1

Espuma 2

Cinta adheslva

Rotulo de sellado

=
[y [%
Hommumm thHa

Rétulo para la caja de cartdn para envio
del producto

Una unidad de sonda de 1,0 mm o 1,6 mm o 2,0 mm se coloca en un envase pouch
unitario. Cinco pouches unitarios del mismo tamafo de sonda se coloecan en una
caj§,de producto. Diez cajas de producto se embalan en una caja de cartdn para

Especificaciones para el dispositive Stonebréaker™

Sondas de Un Solo Uso para el Stonebreaker™

envio para ser despachada.
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1 sellado

Etiqueta para pegar en la
cara exterior

Detaile A

Configuracion del embalaje usado para la sonda del dispositivo Stonebreaker™

s Cartucho (estéril) de Didxido de Carbono para el Stonebreaker™

Cada unidad (cartucho) se coloca en un envase pouch unitario, 10 unidades de
envases pouch se colocan en una caja para el producto. 50 cajas del producto se
colocan en una caja de cartdn corrugado para envio.
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“0014 - Ajio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢f Bicentenario de! Combate Naval de Montevides™
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1—47—3%10/13-2
|
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alime osly 'liec plogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No »Z ............. E) y de acuerdo a lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA
SRL, se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto .con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos: ,I
Nombre descriptivo: Litotriptor Neumatico. !
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-420 Litotriptores,
Intracorpdreos, por Impacto, Neumaticos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cook.
Clase de Riesgo: Clase III. |
Indicacién/es autorizada/s: Litotriptor intracorpéreo, compacto, no eléctrico y
portétil, indicado para la fragmentacion de calculos en al aparato urinarlio (rifidén,
ureter y vejiga), para ser utilizado Unicamente por especialistas entrenados en
endourologia.
Modelos:
Litotriptor Neumatico StoneBreaker (SBL-KIT1).
Conector del tubo escape Stonebreaker (SBA-EC).
Tubo de Escape Stonebreaker (SBA-EL).
Conector de la sonda Stonebreaker (SBA-PC).
Conector de esterilizaciéon Stonebreaker (SBA-SC).
Cartucho de CO?2 Stonebreaker (SBC-10).
Sonda de un solo uso StoneBreaker 1.0mm/500mm (SBP-010500).
Sonda de un solo uso StoneBreaker 1.0mm/605mm (SBP-010605}).
Sonda de un solo uso StoneBreaker 1.6mm/605mm (SBP-016500, SBP-16605). .
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Sonda dé un solo uso StoneBreaker 2.0mm/425mm (SBP-020425).
Condicidon de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Periodo de vida Gtil {(para Sondas de un solo uso StoneBreaker): 5 afios.
Periodo de vida util (para Cartucho de CO2 StoneBreaker): 3 afios.
Nombres de los fabricantes:

1) Cook Incorporated.

2} Cook Urological, Incorporated, Cook OB/GYN.

Lugares de elaboracion:

1) 750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, Estados Unidos.

2) 1100 West Morgan Street, Spencer, Indiana 47460, Estados Unidos.

Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA SRL el Certificado PM-696-499, en
la Ciudad de Buenos Aires, a ..... QSUCTZUM, siendo su vigencia por cinco
(5) aflos a contar de la fecha de su emisién. '

DISPOSICION N°© Dr. JO{T0 A. ORSINGHER

7116 e

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANM-AT.
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