
DISPOSICION N°

i

14254

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M-A-T.
BUENOSAIRES, 3 O D1e 2015

[.

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6674-16-1 del Registro de esta
,

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologí~ Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ALER SM S.A. solicita s autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de TeCnOIOg}aMédica

(RPPTM) de esta Administración NaCion"al,de un nuevo producto médicol

Que las actividades de elaboración y comercialización de hroductos
<
i

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
r

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional
I •

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. !

Que consta la evaluación técnica producida por la DireCciónlNacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado ¡eúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y ¡que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el~Decreto

NO1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Por ello;

DlSPOSICION N°

t

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nalona' de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del Product¿ médico

marca Lumenis, nombre descriptivo Láser Quirúrgico Ho:YAG y nombrk técnico. I
Láseres, de Ho:YAG, para Cirugía, de acuerdo con lo solicitado por fLER SM

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Dilposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulols y de

instr,ucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 20 respectivamente. \

ARTICULO3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1958-21, con exclusión de tdda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionadb en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mislo.

ARTÍCULO 5°,- Reg.ístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de produ1tores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento ¡esa de

Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentiGada de
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T. I
la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruGciones de

uso autorizados, Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téchica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archíves€.

Expediente N° 1-47-3110-6674-16-1

DISPOSICIÓN N° _ t 42 5 4
OSF

Ilf. i1QBIi¡¡¡;¡;¡¡¡ I.IIliII
8ubadm\nlStTador NaCloaa.1

A.N.M.A..')"
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PROYECTO DE ROTULO Anexo 111.6

LÁSER QUIRÚRGICO Ho:YAG

'4254 I
30 ole 2016

Importador:
ALER SAo
Mendoza 3023 - C.A.B.A.
Argentina

Fabricante:
LUMENIS LTD.
Yokneam Industrial Park, Hakidma Street 6, P.O. Box
240, Yokneam 2069204 , Israel.

LÁSER QUIRÚRGICO Ho:YAG

LUMENIS@

Modelo: Pulse _

Ref #: )()()()()()()(J SIN xxxxxxxx d---------------------

Director Técnico: Bioing. Martín Zelaya Mal. Copilec. N° 5351

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1958-21

::a-,
I

Alimentacion:
200.240 VeA,
<4,BA, 50-60 Hz

Requisitos ambientales (durante operación)
Rango de temperatura: (.20) a +70 oC

Humedad máxima: 95 % a 30 oC sin condensación
Presión atmosférica: n- 106 kPa

1l~LuisA. "Un
Apod.rlldo

H..ESPONSASQ2'CNlCO
Bioing.M~.~~e'aY21

Mflt. COPITEC 5351



Importador:
ALER SAo
Mendoza 3023- CAB.A.
Argentina

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Fabricante:
LUMENIS LTD.
Yokneam Industrial Park, Hakidma Street 6, P.O. Box
240, Yokneam 2069204 , Israel.

LÁSER QUIRÚRGICO Ho:YAG

LUMENIS@

Modelo: Pulse _
Requisitos ambientales (durante operación)

Rango de temperatura: (-20) a +70 oC
Humedad máxima: 95 % a 30 oC sin condensación

Presión atmosférica: 77 - 106 kPa

Alimentacion:
200.240 VCA,
<4,6A, 50-60 Hz -

e,

Director Técnico: Bioing. Martín Zelaya Mal. Copitec. N° 5351

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1958-21

3.1; Advertencias y precauciones

En esta sección encontrará advertencias y precauciones que se aplican a los procedimientos quirúrgicos específicamente

relacionados al uso de este sistema. 1
• Los laseres de holmio estan destinados exclusivamente para su uso por médicos capacitados en el uso de la longitud

de onda Ho:YAG. ,

Una configuración incorrecta del tratamiento puede causar graves daños en el tejido. Por lo tanto, se recomienda que,
utilice la mínima configuración de tratamiento aceptable hasta que esté familiarizado con las capacidades del

instrumento. Debe tener extremo cuidado hasta que comprenda la interacción biológica de la energia delláser con

los tejidos. 1
Debído a la interacción entre gases inflamables en el campo de operación y la energía del láser. podría ,ocurrir un,
incendio. Por lo tanto, durante los procedimienlos con láser, se deben tomar medidas para reducir este posible riesgo

(por ejemplo, evitar la administración de anestésicos inhalables en general, reducir los niveles de oXígeno:durante la

ventilación mecánica, usar tubos endotraqueales de resistencia láser). Debe considerarse la inflamabilidad de los

gases de metano al tratar el área perianal o cerca de ella. J
Ellaser debe utilizarse únicamente en los tejidos que son totalmente observables. No use el láser si el tejido objetivo

no es visible. Se deben tomar todas las medidas disponibles para visualizar el tejido objetivo (por ejemPIJ, irrigación

copiosa, hemostasia). I
Cuando se usen equipos endoscópicos, verifique que la punta del dispositivo de aplicación de la fibra óptica se

I
extienda al menos 12 mm más alla del extremo del endoscopio durante el tratamiento láser. Si se activa el laser

cuando la punta del dispositivo de aplicación se encuentra dentro del endoscopio, puede causar penetr~ción de la

energía dellaser de holmio a través del endoscopio y la destrucción del mismo. 1
El uso del láser en estructuras anatómicas próximas a estructuras criticas conocidas, como grandes arterias, venas,

I
intestino. uréter, veJiga, nerviOS, etc, debe realizarse con sumo CUidado para eVitar el tratamiento aCCidental o no

intencIonado de estas estructuras SI corresponde, mantenga la Imgaclon en el área de tratamiento partr redUCir la

acumulación de calor 1
Tenga precaución al tratar a pacientes que hayan recibido recientemente radioterapia. Estos pacientes eden tener

Página 1 de 15 ~SPONSABl TECN1CO
- loing. MartírR. Zelay"a

Luis A. Ou~ MalCOPIT e 5::t51Apod.red,.~~~__
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LÁSER QUIRÚRGICO Ho:YAG
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un mayor riesgode perloracióno erosiónde los tejidos. 1
Las estructurasanatómicasaltamentevascularizadasdeben intervenIrsecon precaución, teniendo en cuenta las

I
propiedadeslimitadasde coagulacióndel láser. La electrocauterizacióny/o sutura (ligadura)deben estar fácilmente
accesiblesen caso de que la hemorragiade un vaso seamayorde lo que se puedecontrolarcon el láser. EI1riesgo

de hemorragiapuedeser mayoren pacientea los quese les administrenanticoagulanteso agregadosPlaqu!tarios.
I

Lascestas,cablesde guia y otrosaccesoriosquirúrgicospodriandañarseen casode contactodirectocon el hazdel
láserde tratamiento.

3.2; USO INDICAOO

El láser Lumenis@ Pulse, está diseñado para su uso en procedimientos quirúrgicos que requieren la aolación

abierta, laparoscópica o endoscópica, vaporización, escisión, incisión y coagulación de tejidos blan~os en

~especialidades de la medicina, entre ellas: urología, litotricia urinaria, artroscopia, discectomía, birUgia

otorrinolaringológica, cirugía ginecológica, cirugía pulmonar, cirugía gastroenterológica, cirugia dermatblÓgiCa

o plástica, y cirugía general.

Complicaciones

La siguiente es una lista de complicaciones generales relacionadas con la cirugía y, dentro de este contexto,

la cirugía láser. Las posibles complicaciones de la cirugía endoscópica con láser son las mismas que ~ueden

presentarse en la cirugía endoscópica convencional. Consulte la bibliografía actualizada resp1ecto a

complicaciones relacionadas con procedimientos específicos. I
• Al igual que con la cirugía endoscópica convencional, existe la posibilidad de que ocurran complicaciones

y efectos adversos, tales como escalofríos, fiebre, edemas, hemorragias, inflamación, necrosis' de los

tejidos o infecciones después del tratamiento. En casos extremos, podría incluso ocurrir una 'muerte
I

debido a complicaciones del procedimiento, enfermedades concurrentes o la aplicación del láser,
I

Como ocurre con cualquier procedimiento quirúrgico, existe la posibilidad de infección o de cicatrices. Por

ello es necesario aplicar siempre los cuidados preoperatorios y posoperatorios adecuados. 1
Como con cualquier cirugía convencional, detenga el tratamiento con láser de inmediato si el Raciente

desarrolla problemas cardiopulmonares. I
Como sucede con cualquier cirugía convencional, pueden surgir dolores fuertes inmediatamente luego

de la terapia con láser, que pueden persistir por hasta 48 horas. J
Inmediatamente después del tratamiento con láser, pueden presentarse fiebre y leucocitosis,

habitualmente relacionadas con la destrucción de tejidos. Estos síntomas desaparecen por lo ge~eral sin
I

tratamiento. Los restos del tejido eliminado pueden infectarse o causar necrosis. Si hubiese posibilidad o

certeza de infección debe aplicarse un tratamiento adecuado. 1
Algunos pacientes pueden sufrir hemorragias en la zona tratada con láser. Se recomienda analizar.el

hematocrito después del tratamiento para identificar esta complicación potencial. J
Todo procedimiento quirúrgico puede provocar sepsis Si existe posibilidad de sepsis es necesario hacer

las evaluaCiones del caso 1
El tratamiento con láser puede causar perforaciones. Para el dlagnósllco de perforacIones es ecesarlo

un cuidadoso segUImiento posoperatorio con análisis adecuados. ~

RESPONSABLE T CN\Cl,
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Como sucede con la cirugía laparoscópica convencional, el uso de gas para insuflar el abdomen Lede
producir émbolos de gas. En casos extremos, la embolia podría tener consecuencias fatales. El u'so de

gas de dióxido de carbono por insuflación reduce los riesgos del paciente, ya que es altamente sb'ub'e
en sangre. La presión ~e insuflación se debería establecer en valores mínimos para una insuflación Lficaz.

I
3.3; ACCESORIOS

Tijeras

Separador de fibra

Herramienta cortante

Endoscopio de inspección de fibra

Lentes de seguridad

Equipo de contenedor de recolección

Tubo de aspiración estéril de un solo uso

Tubo no estéril de un solo uso

SlimUne SIS 200, 365, 550, 1000; SlimUne EZ SIS 200, 365, 550

Bandeja de esterilización con vapor SlimUne

Fibra Xpeeda O/SIL

SlimUne Endo SIS 200, 365, 550; SlimUne GI SIS 365

3.4; 3.9; INICIO OE PROCEDIMIENTO
IDs~¡ón dft Interruptorde ~tgurida.d dt la putl1. nterna

El immtIplllI" de seguridad de la purm txItmI t'S IIlltlmJfmol:p
desactiv.l d tiscJ ro QSO de que se;W:¡¡lI las puatls de la W!Q R
t%II2Íp ell3pÓJl dt.I iftImtlplor mimJr.ls d lástt" se l'nroI'lllI':I ro
opa;lCÜD 'Oro modo 1!ndy ~).

El tiscJptIIl\'I'llltU iMdi\'O hamque se ilIlrockIce el COIZdoL

l. A1iIxe las clarij311del eonednf dt.I inumIplc:-de segurtdm1dt la
purm ~ tlIOd ~ del w:epOOIJo de illtmupciólI de--2. 1nIro<bm:ad tao=tor del ~or deseguridad aImlo déub'O del
~ lid immuptordesqumbdmtllKl.

3. Ght' la inbt de lIIetaI bad:lIa d=clIa hasta quc se etIfOSqDe

.•• Si se 2bn: la puMI. de Int:nlllmta (~st lUa d iDlm'upk:lr de
~ de la plltfta atam) 'Osi R qoit3 el cumctor dd irRml(lfOr
de seguñd;ld de la pIOrta l':IlI'DI:l-el liserst d=dí'O:ll dem:lllln
automáJic¡¡ Yvom.-e al modo L~ '[SP£.RA Yse Vlsua!i.z;r, UID
llDlifil:aciémro bllaml de ~

S. PmTeJlllJdar el lntllJliealt\, ~ la puerb de la WlI de fntuDieDa¡
'OVIldv.l a illttoduc:ir el CODtdOfdd iDtmuptor de seguridad de la
pIII:ltl txfm¡;J, y pulse d bot.lnLlSTO

PtlBWI do •••~'*'
Fipra 11: JÍfri, •• a ñrtradrIrirtl ¡nlnTliJ'Ú"tk t1/lt!rgmri#ltk lopu"*, mmltl

Página 3 de 15

LUiSA.~Apode;;(;Ó

úW:@ONSABLEITECNICO
~~g, Madln R. Zelay'a"

Mal COPITEI:: 5351

I



_14254

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.6

LÁSER QUIRÚRGICO Ho:YAG

COBofón .ul cab'k elHotrko principal

l. :rntrodlJza.elmclInfe~ priadpa1 lid Iíserene1tmcJrmrjmk
pincipal Siel 1m tim: lID CIldtufe yoo tomac:orrie:nte de~
~b~~endl!feeCl el~dremodoqueel
mdItl&-estI! ascgu:adcl.

1. :EncieDlb el disyInlm prinripal

Fiprn lJ:1NI«rnpúIr £nrrmJiWlApoZnM J' enchufe prinripDl

CODlPrlond.l sistema de aplkadón

Ames de CODl!.'Cbrel sisIm:Ia de Ip!icati6nltl JaIeL ~ 1&guia. de
ÚISUUl:CÍOUe$del slsttm2 de~íW~¡nnoblm:r
irtsIrutticms r.spedfit:I&. llJu MmD11insp«oón *.1 sl.itm» de
ap1tcadóa.~y~

A\ ADVERTENCIA:
~ detmi~el amaJIjetslérlI detJisttmade

~para ~queoofgy rtl1'IE'a ni~ Si. e!
~estiril es'lidEiado,oouseeliiste:D:Idre ¡¡pliación.
CUandcJ utiIke 12D4Upositivo de :rplicacíón de1ibJ:a ópIia,
iDspecdone sil:mpte d cable de 1ibn óptia. par.l CClIIl¡lf"Obu'F no
peseata~~ l'illdurutli4dosde~otro
tipo. El ca'bte de ñbn óptica ~ sufrir daños ai pisar!o o a11im ck
B, si !ileettj:lftllmil ~ ~k.~ p1il':gao KfmD1b.
fbeJ1mJmte. No pinced dbk conningOD l1mJostUo o iDslrommto ck
0Im tipo. Si 1ltilI.t:i cilltt esI&i1, relbl!lt sianpse ar!Il!s de I!levaf d
Qbk. Un Cilbkdelítu óptiaibbdopua!e ~1csI01IlS o lJllil
éIpOSici.ÓIlatcidmtdaltátapan ti~4etaula deIfaWJituto
cel pacleotryfo ~ ca b sala de tr.lt!llIicmo,
hP nmrpllliible¡d:iioo¡ elle! ~ óptiw,use ~
tdttma! de aplicadCn euatiflodm;dr: l.unnis. Si Ulihzaíitnla
ap1ic:atión.¡ue DO_ de I..umeni$,pdt t:OOlI"lllIIetef ti !NOse¡wo
Yplovoar d2aos a1lise, lo qu: invaIidmiI su ganmia y 00Iltnll0 de
!iU\ido CODl.ume:Jis,

1> NOT'"
El si1tt:lm I.ul'!lmiIP!Jl'U'; IÍOH $Ola ftUlcit>n:lrá a:lD1ibm ~ dé
~ ~~ 1M ~ SlS {Se!:ure JikntillarivnS~
[si!1l:':mllit ~. ~:La colDacitm.de cua1quitrotro
Iipodefibn~w~e deemlfyb ~'3dÓll de11ásl:r.

Página 4 de 15
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

LÁSER QUIRÚRGICO Ho:YAG

El <inljmo poocIo",.. ol sí•••••• de _ incoopondo ml!llisu
1_1'uIoI: 120H__ IiIj~1lquidot, piedra•••••• tesíducs
yGril:loca1CóDwnNIotcle **ci6tL los elm1tDtos: ~
~-p"I.ummís-

• J!4ulpodt_do_l«<í6a
• Tubudo. __

. l\d""Io~,,,,_
L _1m ••••.•""""""""do••••l«<í6aeol_
desípM deI_ •••••.

2. 1J¡ eDra""",, cIrm1nt1!CClJ!dauo aImDoe1.dt~DOnIi:ril
111pIlIIIodoSALlDAdele_de ,_ e-ti _
__ ,,_ dotnCllX:ÍlÍlldedHponlicÍOl~ de111Ala.

3. 1o__ iu_sta_..,_dtI __
aspin<íó. _"_quil(u¡íco. ,

4. 10..- __po olotrr>__ ,wlubo <lo
ospíIaciOll_ak ••__ ••.Io _
<UIl<da__ e1lubodo_jo DO_" '"""" do
ENIIUDAdd_<le_DOdiril.

$. ,It<y aln111_ <lesue<í6a

-~.
•~c~

_"_do

Página S de 15
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

LÁSER QUIRÚRGICO Ho:YAG

6. lmJodlwo.ad .de~~ddc:aal.llbcm:lbl de mcci6a.

A\ ADVERTENClA:
t:::~••..<dtmtidolkll ikdumla~.Íl'bomba.
0xDpmIibt~ qued tlliMde"cm amrpealadiucciOo•••••••••

11«•• 1#~ üf tlf6l:¡ tlr .Ipindin

1. am. lakmbt dtt1UCCMnhuu ~ oip q\Il aü«lllU 1up
barittldo ,.dic:•.

lo Gft la pmt1l" la ,+tlHJdW .ft('rift¡ bada la dMcha pm
lUlni!llbf b \'IelocilWde succi&nohItia b i:quil!rdapm. ~
RW'l.odl!Id de sueciciL

Mantenimiento periódico rutinario

La base de todo programa eficaz de mantenimiento preventivo está constituida por los procedimientos

regulares de limpieza, inspección, prueba y reparación. Este programa contribuye a mantener el sistema en

excelentes condiciones y asegura la fiabilidad de los interruptores y mecanismos de seguridad.

A continuación le presentamos un plan recomendado de inspección y mantenimiento rutinario:
lDspKd6nI~n'kto FrK1I~nda E&cargadM Obwrvarionn

.l..ímpiezaexterior R Según 1"reqniern el .......,¡
•••••••• ocliJliro. clWiro
JmpecciÓDdel bueo ••••••• .......,¡ SI se observaDdaños, llame al
estackl de ~s0ri05. clíIIiro s~ tl!!aIiro lk-Ltunenis.
di!iJlOSÍtWnfllll.llliftl,
cables y todas las.-....
Inspección de ••••••• .......,¡ Si ~ observan daños, llame al
CODfXiuneseléctricas. dÍllico sm-icio h!mico de I..wnenis.
ComJmlbat'iÓllde la "-1 .......,¡ Si el ÍI1k':mlptOTde ~guridad Y
ronWón del íntmuptor clínico el botón no fuocionan
a distmc:iI:y del:botón de conedmtmte, llame al
vamlade m. servicio técnico de Lwnenis.
Ins¡JecclónfsustitucióD SemIlnllIo siesnecesario .......,¡ Si 14energía de salida sigue
dEiprotectorde I'l'Sidoos debido a UlIllbaja salida de clínico siendo baja después de In

"""" ~ÓIl del protector, llIme
al seMcio téarico de Lummis_

Sustitución del AmW Sernc:io Lo debe lJevv a ClI00
deii7~~ ...,." '" úoicamrnte persooa.l técmco
fillros de • s. ",""", lIUtonz.adode l.IJmmis.
Cooiprobac:iolK-sde Anual (o sesW lo m¡uimm """'"' Lo debe llevar a ClI00
~daddela los procedimielllos téaucode ÚDi~pnwual técnico
instalación ~ iostrtuciooales). """"'" autorizado de LlID1ems.
Comprobar y realizar el Anuel o segúu 10ft! St'J'vic:io Lo debe llevar a cabo
procedimiento de necesllrio si el sistema 110 téaucode ÚDicmnentepa-sonaltécnico
calibm:ión de los funciOl13de acuerdo con "'"""" lIIJIoriDdo de LIID1en1s.
cletect= de eIrIgia las r;pec:ificac:iones o se

reciben mensaies de error.

~

'!L LETECNlCO
P'9'"' 6de 15 ~ RE PI"I'"e. R Ze\a'Ía~. . Martm.

LUIS A. O 6iO . COPITEC535~
Apoderlldo t.



INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

LÁSER QUIRÚRGICO Ho:YAG

Personal clínico de mantenimiento

Inspección visual

Es necesario inspeccionar el exterior del sistema cada semana para comprobar que no haya conexiones de

cables sueltos ni daños en el sistema.

Comprobación del interruptor a distancia

La emisión del haz de láser se desactiva cuando el conector del interruptor a distancia está desconectado o
1

mal conectado en el panel trasero, incluso si no está conectado a un interruptor de seguridad de la puerta.

Para hacer la comprobación:

1. Configure el sistema en el modo En espera.

2. Desenchufe el conector del interruptor a distancia.

3; Intente selecciona, el modo Listo En el sistema debe,á visualizarse el siguiente mensaje de advertencila en

la barra de notificaciones: Comprobar que la puerta esté cerrada.

4. Si el sistema no presenta el mensaje de alerta y permanece en el modo Listo, interrumpa su funcionami nto

y póngase en contacto con el servicio de Lumenis@.

Comprobación del botón de parada de emergencia

El botón Parada de emergencia debe desactivar la emisión de láser cada vez que se pulse.

Comprobación del interruptor de seguridad:

1. Con el sistema Encendido, pulse el botón de parada de emergencia; el sistema se apagará.

2. Haga girar el botón a la derecha para soltarlo, el sistema se reiniciará automáticamente.

3. Pulse el botón Listo de la pantalla LCD para ac1ivar el uso del láser.

En cualquier otro caso, interrumpa el uso y póngase en contacto con el servicio técnico de Lumenis@.

Inspecci6nlsustituci6n del protector de residuos

Si escuchara un sonido de chasquido anormal al aplicar el haz de tratamiento, acompañado de una reducCión

drástica en el efecto del tratamiento, probablemente se hayan estropeado el protector de residuos y/o la fibra,
óptica. Deberá detener inmediatamente el tratamiento e inspeccionar tanto el protector de residuos como la

fibra.

NOTA:

Consulte las instrucciones del sistema de aplicación para saber cómo realizar la inspección de la fibra.

El protector de residuos es una pieza reemplazable que protege los componentes ópticos del sistema cel

láser de los daños causados por un sistema de distribución averiado. El protector de residuos es como un

fusible: Solo tendrá que sustituirlo si la inspección revela que está dañado.
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'Mantenimiento profesional J
Esta sección se refiere a las comprobaciones, calibraciones y tareas de mantenimiento que requieren acceso

al interior de la consola Lumenis@ Pulse y destrezas especiales. I
'ADVERTENCIA:

Para llevar a cabo estos procedimientos se requieren conocimientos especializados, formación y el uso de

herramientas no disponibles para el personal de reparaciones ajeno a Lumenis@. Dado quet estos
f

; procedimientos podrían exponer al usuario a riesgos potenciales de energía eléctrica y de láser, Lumenis@

exige que su realización la lleve a cabo únicamente personal técnico calificado.

ADVERTENCIA:

Calibración de los detectores de energla

Un ingeniero o técnico cualificado en el trabajo con equipos de láser debe realizar la comprob Clón y

calibración de los detectores de energía. Las preguntas relacionadas con este procedimiento deben Jiriglrse

al representante local de Lumenls@ I
ADVERTENCIA:

La calibración es un procedimiento de servicIo que solo debe estar a cargo de técnicos de servicIo autOrizados

por Lumenis@ o bien de clientes que han cursado y aprobado un programa de formación para oJtener la
I

certificación de servicio de Lumenis@. Cualquier ajuste realizado por otra persona que no sea un técnico,
autorizado por Lumenis@ o un cliente debidamente capacitado anula cualquier garantía del fabricante sobre,
el instrumento. Podrá adquirir un manual de servicio en Lumenis@. Es política de la compañía no distribuir

herramientas de servicio fuera de la organización de servicio de Lumenis@. La posesión de instrucCiones o
I

herramientas de servicio no constituye ninguna autorización para que personas no certificadas ~fectúen

reparaciones o modificaciones de un instrumento de Lumenis@.

El sistema Lumenis@ Pulse incorpora detectores de energía internos que se utilizan para el control de la

energía láser. Los pirodetectores funcionan comparando la lectura de la energía interna con la lectura de un

medidor de potencia externo.
f
I

Todo el personal presente en el área circundante debe llevar puestas sus gafas de protección especiales

para láser de holmio-yag.

NOTA:

Los componentes ópticos deben estar limpios antes realizar la comprobación de los detectores de energía.

1. Compruebe que todo el personal ut\lice la protección ocular adecuada. ,

2. Coloque un medidor de potencia externo, calibrado, a 15 cm (6 pulgadas) del extremo de salida de la

fibra óptica. 1
3. Encienda el láser según las instrucciones de la sección de Operación normal de este manual.¡

4. Configure el sistema láser para que aplique 5 vatios de energía.

5. Dirija el haz guía hacia el disco detector del medidor de potencia externo. I
6. Configure el sistema láser en el modo LISTO.

7. PresIone el pedal para aplicar la energia del'.ser den'ro de' d,sco de'ector de' med,dor de Pl,enc,a
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3.6; INTERACCION CON DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

8. Suelte el pedal y registre la lectura del medidor de potencia externo.

9. Si la lectura del medidor de potencia externo está :t20 % por debajo o por encima de la potencia

externo. Mantenga la aplicación de la energia de láser durante 20 segundos.

"

,
I

requerida del láser, interrumpa el procedimiento y póngase en contacto con su representante local'de

servicio de Lumenis@. I
I

No trabaje nunca con el láser cerca de anestesias, soluciones u otros materiales fácilmente inflamables.

El láser médico no ha sido fabricado para ser utilizado en combinación con mezclas gaseosas

combustibles de ningún tipo.

I
I

I
•I

láser en mujeres

Contraindicaciones específicas en ginecología

Peritonitis séptica

Obstrucción intestinal

Choque séptico

Resección o extirpación de órganos grandes y "altamente vascularizados

3.8; LIMPIEZA

Contraindicaciones

El uso de un instrumento láser para una aplicación en particular queda a discreción del médico, excep.to en

los casos en que su uso está contraindicado.

Incapacidad de recibir tratamiento endoscópico o laparoscópico

Intolerancia a la anestesia

Resección o extirpación de órganos grandes y altamente vascularizados

Contraindicaciones específicas en urología

Carcinoma de próstata

Lumenjs@ no dispone de información clínica sobre la seguridad del tratamiento con

embarazadas o en período de lactancia.

NOTA:

PRECAUCiÓN:

Limpieza exterior de rutina

Las superficies externas del sistema (consola, panel LCD) y el pedal deben limpiarse al recibir el sistema y

en adelante según lo requiera el protocolo clínico. I
Las superficies externas del sistema se limpian con un paño suave y sin pelusa, impregnado en alcohol

isopropílico al 70 % o una solución desinfectante de grado hospitalario. ,

I
I

No pulverice ni vierta productos de limpieza directamente sobre la consola o la pantalla de control. Esto podría

dañar la consola, la pantalla y los componentes electrónicos del láser.

¡;. 3.10; LASER - Haz de '<a'amien'o
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Riesgos oculares - Protección ocular

Con la mayoria de los dispositivos de láser es necesario proteger los ojos. I
Al utilizar un sistema láser, el responsable de seguridad del sistema del láser deberá determinar las

I
características del equipo de protección según la Máxima Exposición Permisible (MPE, por sus siglas en,
inglés), la Zona de Riesgo Nominal (NHZ, por sus siglas en inglés), la Distancia Nominal de Riesgo Ocular,
(NOHO, por sus siglas en inglés) y la densidad óptica (00, por sus siglas en inglés) para cada emisión del,
Jáser disponible y conforme a la configuración de la sala de tratamiento (por lo general dentro del área,
controlada). Para más información, consulte ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 o el Estándar Europeo EN 60825.,
La siguiente fórmula se utilizó para calcular el peor de los casos de NOHO para el láser de holmio Lumenis

Pulse y sistemas de aplicación compatibles:

Donde:

NOHD", 'l~ pf - ~'

Z = la d~~taucin de>de la cintura del rayo al ,istCllllI de biser;

a = El diámetro de IRCÍllmrn del hlIz (lIe2 de la Írmd¡Rllc¡a
axial para el haz ~RIl';~iauo):

&- La divergencia nIÍllÍ.UJadel hlIz conlÍnj!.lllo completo
(I/e~ de la llTadi/lllCia ax¡al para el haz gaussiallo):

e- 1.7182Sl828~. base de los logaritmos lla[ul1lle~:
4>= Energía llllÍxillla de lltl pnlso de láser o potenc¡a ("W

má.-;rl1Ill;

Pf = El factor de corrección del ¡¡edil (1 para perfil Ilnífonlle
o 1 pm.ll pcrfil de Jnndi[\llcia gn"'<I[\IIO):

MPE ~ MlÍxima ExposiCiÓn Permisible. en \Illldnde~ de densi4,d
de euergía (energia pur unidad de superficie). o luúdade"
de densidad de potellci~ (potencia poI Imidad de
superficie).

NOHD ~ Di"tIIllcia Kmuiual de Ril.'tg<l Orular (medida de la
abertllro della>e-r);
la dÍ'ltancia l1eCe\Ill'Ía pala reducir la densidad de energi"
1) de poTencia a Ll MPE.

Mediante esta técnica deducimo!'> los siguientes ,.aJores:

Longitud de • <1> MPE Pf • Z
Ho.YAG (2.l¡tm) 250 6.0 J 5mji,;m' 1 00365 cm OCIll

Esto !'>ucOOeen el peor de los casos de mediCIones de NOHD de 1.6.

Se considera que todo el personal que esté dentro del NOHO se encuentra dentro del área de control y debe
•utilizar protección ocular con nivel de protección DI LB3 de acuerdo a EN 207 Y a la densidad óptica mínima

(DD) de 3,0. La protección ocular también debe resistir el daño fisico o el foloblanqueado consecue~cia de

exposición al láser l
Protección ocular

Los lentes de seguridad que verá a continuación cumplen con las normas OIN EN 207, ANSI Z136.1.

Z87.1-2003 como lo indica la sección de seguridad láser de este manual.
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3.11; SOLUCION DE PROBLEMAS

Si el funcionamiento del instrumento no es satisfactorio, esta guía le ayudará a detectar y reparar el

desperieclo.

Ihicialización de ventanas emergentes de la pantalla de problemas
I

1. Escriba en una hoja el número del error

2. Pulse el botón Apagar.

3. Si el problema vuelve a surgir, póngase en contacto con el servicio técnico de Lumenis@.

4. Encienda el sistema con el interruptor en la posición Apagado

5. Exporte los archivos de registro y envielas al servicio técnico de Lumenis@.

El sistema no enciende

La pantalla de control no se ilumina. No aparece la luz azul en el interruptor Encender/Apagar y en el p erto
del sistema de aplicación.

I
1. Enchufe el láser.

2. Coloque el disyuntor principal del láser en la posición Encendido (hacia arriba).

3. Active la energía de servicio eléctrico principal.

4. Si hace falta, use otro enchufe o haga revisar y reparar el enchufe por un profesional.

Haz de gura inadecuado o inexistente

1. Ajuste de la intensidad del haz guía.

2. Sustituya el sistema de aplicación.

3. Disminuya la intensidad de la luz de la cámara del endoscopio.
,
4. Inspeccione y, si es necesario, sustituya el protector de residuos.

5. Contacte a su representante local de servicio técnico de Lumenis@.

No hay emisión de láser

1. Sustituya el sistema de aplicación.

2. Inspeccione y, si es necesario, sustituya el protector de residuos.

3. Contacte a su representante local de servicio técnico de Lumenis@.

Se visualizará una notificación en la pantalla de Control

1. Acepte el error en la ventana de notificaciones y siga los pasos sugeridos para solucionar la falla.

2. Si la el desperiecto persiste, apague el láser por cinco segundos y vuelva a encenderlo.
I
3. Si vuelve a aparecer la indicación, registre el número de error y póngase en contacto con su

representante de servicio técnico de Lumenis@.

La fibra excede la cantidad de usos recomendados. Se recomienda sustituir la fibra

1. Tenga en cuenta que la fibra ha superado el número recomendado de usos.

2. Continuará la operación con esta hasta que alcance el máximo número de usos permitido.

Sonido de "golpeteos" en el puerto de la fibra

Es probable que se deba al mal funcionamiento del conector de la fibra.

1. Sustituta la fibra y el protector de residuos.
I
La fibra se tornó negra

Esto puede ocurnr durante procedimientos de extensa duraCión, en especial cuando se usa la potencia

~
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máxima.

1. Sustituya !a punta de la fibra desarmando la fibra.

Potencia limitada

La limitación puede deberse a una fibra específica que está utilizando.

1. Elija un lipo de fibra adecuado para la potencia aumentada.

Fibra vencida

1. Sustituya la fibra por una nueva y continúe con las operaciones normales.

2: Si el problema persiste, póngase en contacto con el servicio técnico de Lumenis@.
I

N'o se reconoce la fibra

1. Sustituya la fibra por una fibra compatíble y continúe con las operaciones normales.

2. Si el problema persiste, póngase en contacto con el servicio técnico de Lumenis@.

3.12; CONDICIONES AMBIENTALES

Requisitos ambientales (durante operación)

Rango de temperatura: 10 - 30 oC (50 - 86°F)

Humedad máxima: 75 % a 30 oC (86 °F) sin condensación

Presión atmosférica: 77 - 106 kPa

Requisitos ambientales (almacenamiento y traslado)

Rango de temperatura: (-20) - 70 oC [(-4) -158 °F]

Humedad máxima: 95 % a 30 oC (86 °F) sin condensación

Presión atmosférica: 77 -106 kPa

Emisiones electromagnéticas
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Inmunidad electromagnética
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3.14; ELlMINACION DEL DISPOSITIVO 1
El sistema Lumenis@ Pulse es un aparato eléctrico para uso médico. Para eliminarlo deberá atenerse a las

normas regionales vigentes. En ningun caso podrá desechar el aparato junto a los residuos dOmeSticos.1
El usuario deberá desechar los aplicaderas de conformidad con las normas de higiene y ambientales Vige1les.

Naturalmente Lumenis@lId. pone a su disposición loda la información necesaria sobre las caracleristicas y
I

materiales de los aplicaderas.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-66i74-16-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica~entos,

I
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

_14254 I .
................... , y de acuerdo con lo solicitado por ALERSM S.A., se autorizo la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Telnología
. I

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifi~atorios

característicos:

Nombre descriptivo: Láser Quirúrgico Ho:YAG

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-769- Láseres, de Ho:YAG,

para Cirugía

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Lumen;s

Clase de Riesgo: III

Ciclo de vida útil: 10 años.

Indicación/es autorizada/s: Uso en procedimientos quirúrgicos que re~uieran

ablación abierta, laparoscópica o endoscópica, vaporización, escisión, inJisión y
I

coagulación de tejidos blandos en dermatología, plástica, urología, Iítotricia

urinaria, artroscopia, discectomía, cirugía otorrinolaringológica, [cirugía

ginecológica, cirugía pulmonar, cirugía gastroenterológica, cirugía y cirugía

general.

Modela/s: Pulse 120H, Pulse SOH, Pulse 100H, Pulse 30H.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Nombre del fabricante: Lumenis LTD.

Lugar/es de elaboración: Yakneam Industrial Park, Hakidma Street 6, P.O. Box

240, Yokneam 2069204, Israel.

Se extiende a,ALER SM S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1958-21, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...~.9..o..IC..2D1fL ..,' siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO
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