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Ministetio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-24371/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biomédica Argentina S.A. solicita
se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Meédica, en la que informa que el producto estudiado reulne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarades 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 Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcidon en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca AMS,
nombre descriptivo Sistema de Laser y nombre técnico Laseres, de Nd:YAG,
Dobladores de Frecuencia, de acuerdo a lo solicitado, por Biomédica Argentina
S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 a 10 y 12 a 37 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma. '

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-295-127, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - 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

Disposicioén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

< —
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T. _
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-24371/10-3 .
’ J
DISPOSICION No : g ﬁ"’

e 5 0 3 3 I. Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS d PbOI?CT? MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... Y. . ¥.. ™. ...

Nombre descriptivo: Sistema de Laser

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-216 - Laseres, de Nd:YAG,
Dobladores de Frecuencia

Marca: AMS.

Clase de Riesgo: Clase III ,

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para la incisién/escision  quirlrgica,
vaporizacién, ablacién, hemostasia y coagulacién de tejidos blandos.

Modelo/s: Sistema Léser GreenLight XPS (0010-0210)

Accesorios:

Fibra Optica GreenLight MoxXy (también conocida como Fibra Uno) (0010-2400)
Fibra Optica GreenlLight bPH (0010-2090)

Descarga lateral. Fibra GreenLight HPS EA (0010-2092)

Lentes protectores (anteojos y gafas) '

Tarjeta inteligente

Signos en uso laser (juego de 2)

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: American Medical Systems, Inc

Lugar/es de elaboracion: 3070 Orchard Drive, Innovation Center - Silicon Valley,

San José, CA 95134, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-24371/10-3 “'h L_)
DISPOSICION N© .i

CV 5 0 3 3 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANMAT.
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

. 50.3.3

Aw-i:')
A. ORSING ER
TERVENTOR
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-24371/10-3

Interventor de la Administracidon Nacicnal de Medicamentos, Alimentos vy
Teggpol 35 gﬁlca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
csﬁq ....... y de acuerdo a lo solicitado por Biomeédica Argentina S.A.,
autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Laser
Cé6digo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-216 - Laseres, de Nd:YAG,
Dobladores de Frecuencia
Marca: AMS.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para la incisién/escisiéon  quirdrgica,
vaporizacién, ablacion, hemostasia y coagulacion de tejidos blandos.
Modelo/s: Sistema Laser GreenLight XPS (0010-0210)
\)4 Accesorios:
Fibra Optica GreenLight MoxXy (también conocida como Fibra Uno) (0010-2400)
Fibra Optica GreenLight bPH (0010-2090)
Descarga lateral. Fibra GreenlLight HPS EA (0010-2092)
Lentes protectores (anteojos y gafas) |
Tarjeta inteligente
Signos en uso laser (juego de 2)
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: American Medical Systems, Inc

Lugar/es de elaboracion: 3070 Orchard Drive, Innovation Center - Silicon Valley,
San José, CA 95134, Estados Unidos.




/..
Se extiende a Bi‘omédiiagA:?entina S.A. el Certificado PM-295-127, en la Ciudad

UL 2011

de BUENOS AIreS, @ ....ccvereeinermrtsninnis , siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No©

— 5 g 3 3 i
S pr! OTTO A. QRSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ARGENTINA - ANEXO IIi.B Fecha: 03.12.10

MODELO DE ROTULO Pagina: 1 de 3
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2.1. Razén social y direccién del fabricante y del importador:

Fabricante: American Medical Systems
Innovetion Center — Silicon Valley
3070 Crchard Drive
San José, CA 95134
USA

Importador; Biomédica Argentina S.A.
Pert1 345 — Piso 6
Capital Federal
Republica Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que ¢} usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase:

GreenlLight XPS™

2.3. Si corresponde la palabra estéril:

No Aplica

2.4. El codigo det lote precedido por 1a palabra “lote” o el numero de serie segan proceda

REF] 0010-0210
BN] xpssoc10

2.5. Fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el producto médico para
tener plena seguridad

eal

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico es de un solo uso

No Aplica

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto:

[1d]

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o manipulacién del productos
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2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse

Logotipo advertencia Laser

LASER RADIATION

LASERSTRAMIEING

RAYONNEMENT AU LASER

RADIACION LASER

RADIAZIONE LASER

RADIACAD LASER

AVOID EYE OR SKiN EXPOSURE TO DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASE 4 LASER PRODUCT - TOECAOR2S-1:2007

AUGEN- ODER HAUTKONTAKT MIT GIREKTER QDER VERSTREUTER
STRAHLUNG VO
LASERPRODUKT KLASSE 4 VERMEIDEN- TO IECA0825-1:2007

EVITERTOUTE EXPOSITION DES YEUX OU DE LA PEAU AU RAYONNEMENT
DIRECT OLF DISPERSE

PRODUIT LASER DE CLASSE 4 - TOIECS0825-1:2007

EVITE LA EXPOSICION DE OJOS O PIEL A LA RADIACKSN DIRECTA O DISPERSA
PRODUCTO LASER CLASE 4 + TOIECE0825-1:2007

£VITARE LESPOSIZIONE DEGLI OCCHI O DELLA PELLE ALLA RADIAZIONE
DIRETTA O DISPERSA
PRODOTTO LASER CLASSE 4 - TO EC60825-1:2007

EVITAR EXPOSICAO DOS OLMOS £ DA PELE A RADIACAO DIRETA OU REFLETIDA
PRODUTO LASER CLASSE 4 - TO IECG0815-1:2007

Smw MAX CW at 635 +/-10nm  180W MAX. CW at 532nm

DANGER TO REDUCE RISK OF ELECTRICAL SHOCK DO KOT REMOVE COVER REFER SERVICING TO AM3 SERVICE PERSCNNEL.

ACHTUNG!  ZUR REDUZIBRUNG DER GEFAHR YON ELEKTROSCHOCKS BITTE NICHT DiE ABDEGKURG ABNEHMEN.
DIE WARTUNGEITTE AN DAS AMS - WARTUNGSPERSONAL UBERGEBEN,

DANGER POUR REDUIRE LE RISQUE DE CHOC ELECTRIQUE, NE PAS RETIRER LE COUVERCLE.
POURLES QPERATIONS D'EWTRETIEN, MERCI DE CONTACTER LE SERVICE CLIENT D'AMS.

PELIGRG  PARA REDUCIREL RIESTO DE CHOQUE ELECTRICO, O RETIRE LA TARA,
PANGASE BN COMTACTO CON EL PERSONAL DE AMS,

PERICOLO  PER RIDURRE 1L RISCHIO DI 5COSSE ELETTRICHE, NON RIMUOVERE IL COPERCHIC.
RICHIEDFRE L'NTERVENTO DEL PERSONALE B ASSISTENZA D AMS.

PERIGO PARA REDUZIR O RISCO DE CHOQUE ELECTRICO, WAD RETIRAR A TAMPA,
SOLICITAR ASSISTENCIA AQPESSOAL DE ASSISTENCIA TECNICA DA AMS.

DANGER RISk OF EXPLOSION IF USED 1M THE PRESENCE OF FLAMMABLE ANESTHETILS

ACHTUNG!  EXPLOSIDNSGEFAHR BEI DER VERWENDUNG IN DER GEGENWART BRENNBARER ANASTHETIKA. w
DANGER RISQGUE D'EXPLOSION EN CAS DYUTILISATION AVEC DES ANESTHESIQUES INFLAMMABLES.

PELIGRO RIESGO DE EXPLOSION $15E UTILIZA €N PRESENCIA DE ANESTESICOS INFLAMABLES

PERICOLO  RISCHIO DEESPLOSIONE IN CASO DI UTILIZZO IN PRESENZA DE ANESTETIC) INFIAMIMABILI

PERIGED RISCO DE EXPLOSAQ SE UTILIZADS NA BRESENCA DE ANESTESICOS INFLAMAVES

N

~

k MARIA ROSA B
S~ FARMACEUTICS

MAT. We (L36Y

DPIRECTORA TRCNILS
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MODELQO DE ROTULO Pagina: 3de3

Rétulo Apertura Lidser

AT

LAGER }\PERTURE.&T EHD' OF DELVERY

Logotipo Emergencia STOP (internacional)

“Emergency Off”
(Parada de emergencia)
(Internacional)

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion

No aplica

. 2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion

Directora Técnica: Maria Rosa Smith
Farmacéutica
M.N. 11.369

2.12 Numero de Registro de Producto Médico

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-127

CONDICION DE VENTA:

=
[ W@

MARIA ROSA ShTE
FARMAUM:L A
MAT. N° 11369

D]RECTORA TE(’\!!’”
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El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresponda

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamente (Rotulo), salvo las que figuran en los items
24.y2.5.

2.1. Razon social y direccion del fabricante y del importador:

Fabricante: American Medical Systems
Innovetion Center — Silicon Valley
3070 Orchard Drive
San José, CA 95134
USA

Peru 345 - Piso 6
Capital Federal
Republica Argentina

. Importador: Biomédica Argentina S.A.

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase:

GteenLight XPS™

2.3. Si corresponde la palabra estéril:

No Aplica

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico es de un solo uso

No Aplica

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto:

[Cli]

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o manipulacion del productos

(Ti]

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucioén que deba adoptarse

Logotipo advertencia Lager il /
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LASER RADIATION: AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT - TOIECE0825-1:2007

LASERSTRAHLUNG AUGEN- ODER HAUTKONTAKT MIT DIREKTER ODER VERSTREUTER
STRAHLUNG YON
LASERPRODUKT KLASSE 4 VERMEIDEN- 7O 1EC60825-1;2007

RAYONNEMENT AU LASER.  EVITER TOUTE EXPOSITION DES YEUX OU DE LA PEAY AU RAYONNEMENT
DIRECT Ot DISPERSE
PRODUIT LASER DE CLASSE 4 - TO{ECEOB25-1:2007

RADIACION LASER EVITELA EXPOSICION DE Q05 O PIEL 4 LA RADIACKSN DIRECTA O DISPERSA
PRODUCTO LASERCLASE 4 - TO IEC60825+1:2007

RADIAZIONE LASER EVITARE CESPOSIZIONE DEGLIOCCH| O DELLA PELLE ALLA RADIAZIONE
DIRETTA O DISPERSA
PRODOTTO LASER CLASSE 4 - TO [ECE0825-1:2007

RADIACAO LASER EVITAR EXPOSIC A0 DOS CGLHOS E DA PELE A RADIACRO DIRETA U REFLETIDA
PRODLITO LASER CLASSE 4 - TO IEC60875-1:2007

SmW MAX CWat 635 +/- 10nm  180W MAX. CW at 532nm

[IANGER
ACHTUNG!

DANGER

PELIGRO

PERICOLO

PERIGO

TO REDUCE RISK DF ELECTRICAL SHOCK 2O NOT REMOVE COVER. REFER SERVICING TD AMS SERVICE PERSONNEL.

ZUR REGUZIERUNG DER GEFAHRVON ELERTROSCHOCKS BITTE NICHT DIE ABDECKUNG ABNEHMERN.
DIE YWARTUNGRITTE AN DAS AMS - WARTUNGSPERSONAL UBERGEBEN,

PQOUR REDUIRE LE RISQUE DE CHOC ELECTRIQUE, NE PRS RETIRER LE COUVERCLE.
POUR LES OPERATIONS D'ENTRETIEN, MERC) DE COMTACTER LE SERVICE CLIENT DAMS.

PARA REDUCIR EL RIESTO [¥e CHOOQUE ELECTRICO, NO RETIRE LATAPA.
PONGASE EN CONEACTO CON EL PERSCRNAL DE AMS.

PER RIDURRE IL RISCHIO 0¥ SCOSSE ELETTRICHE, NOWN RIMUOVERE IL COPERCHID,
RICHIEDERE UINTERVENTO DEL PERSONALE D1 ASSISTENZA DX AMS.

PARA REDUZIR Q RISCO DE CHOQUE ELECTRICO, NAQ RETIRAR A TAMPA,
SOLICITAR ASSISTENCIA ACPESSOAL DE ASSISTENCIA TECNICA DA AMS.

DANGER
ACHTUNG!
DANGER
PELIGRO
PERICOLO
PERIGO

RISK OF EXPLOSION IF USED: N THE PRESENCE OF FLAMBABLE ANESTHETICS
EXPLOSIONSGEFAHR BE} DER VERWENDUNG IN DER GEGENWART BRENNBARER ANASTHETIKA. m
RISQUE D'EXPLOSION EN CAS D/UTILISATION AVEC DES ANESTHESIQUES INFLAMMABLES.

RIESGO DE EXPLOSION SI SE UTILIZA EN PRESENCIA DE ANESTESICOS INFLAMABLES

RISCHIO [t ESPLOSIONE INCASQ DI UTILIZZO IN PRESENZA D1 ARESTETIC! INFIAMMABIL

RISCO DE EXPLOSAQ SE UTILIZADO NA PRESENCA DE ANESTESICOS INFLAMAVES

Rétulo Apertura Laser

&-}

LASER APERTURE AT END OF DCLIVERY
GEVEE

Logotipo EmergencizySTOP (internacional)

\o228

B ?
Dﬂ\‘ ( MAT. N
N DIRECTORA TECNICA
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“Emergency Off”
(Parada de emergencia)
(Internacional)

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion

No aplica

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion

Directora Técnica: Maria Rosa Smith
Farmacéutica
M.N. 11.369

2.12 Namero de Registro de Producto Médico

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-127
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GNC N° 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados

El sistema de laser GreenLight XPS esta indicado para la incisién/escisién quirargica, vaporizacion,
ablacion, hemostasia y coagulacion de tejido blando.

Se incluye todo tipo de tejido blando, como piel, tejido cutaneo, tejido subcutaneo, tejido estriado y
liso, musculos, meniscos de cartilago, membranas mucosas, vasos y ganglios linfaticos, organos y
glandulas.

Las aplicaciones sugeridas incluyen:

Cirugia general: Vaporizacion, coagulacién, incisién, escision, extirpacion por fragmentacion y
ablacién de tejido blando asi como en intervenciones endoscépicas (p.e. laparoscopicas) o abiertas.

Gastroenterologia: Ablacion y hemostasia de tejidos del tracto gastrointestinal, obstruccicnes
neoplasticas esofagicas, incluyendo adenocarcinoma y carcinoma de células escamosas; hemostasia
gastrointestinal (incluyendo varices, esofagitis, Ulcera esofagica, sindrome de Mallory-Weiss, ulcera
gastrica, angiodisplasia, Ulceras anastomoticas, tlceras no sangrantes, erosiones gastricas); ablacion
de tejido gastrointestinal (neoplasma benigno y maiigno, angiodisplasia, pdlipos, ulcera, colitis,
hemorroides).

Ginecologia: Vaporizacion, incisiones, o coagulacion de tejidos asociados con tratamientos para
condiciones como: endometriosis; neoplasia intraepitelial cervical, vulvar y vaginal, condiloma
acuminata; Gtero bicorne; adhesicnes intrauterinas; fibromas submucosos.

Otorrinolaringologia: Incision, escision, ablacién de tejidos y hemostasia de vasos.

Neurocirugia: Incisién, escisién, coagulacion y vaporizacion de tumores neurologicos del tipo
texturizado firme.

Oftalmologia: Endofotocoagulacion post-vitrectomia de la retina.

Cirugia plastica: Vaporizacién, coagulacion, incisidn, escisién, extirpacion por fragmentacion vy
ablacion de tejido blando en intervenciones endoscopicas y abiertas.

Cirugia de la columna vertebral: Discectomia lumbar percutanea.

Cirugia toracica: Vaporizacion, coagulacion, incision, escision, extirpacion por fragmentacion y
ablacion de tejido blando, incluyendo tejido pulmonar en intervenciones toracoscopicas o abiertas.

Urologia: Corte, coagulacién o vaporizacion de tejidos blandos urolégicos. Cirugia endoscdpica
abierta urolégica minimamente invasiva (ablacion, vaporizacion, incisién, excision y coagulacién de
tejido blando) incluyendo el tratamiento de: tumores de la vejiga, uretrales y ureterales; condilomas
lesiones en los genitales externos; hemangioma uretral y peniano; estenosis uretrales; obstrucciones
del cuello de la vejiga; y vaporizacién del tejido de la prostata de hombres que sufren de
hiperplasia/hipoplasia prostatica benigna (HPB).
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3.3 Cuando un producto médico debe instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para
funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas
para identificar los productos médicos que deberén utilizarse a fin de tener una combinacién segura.

« No utilice nunca una abrazadera para fijar la fibra 6ptica del laser a un pafio estéril. La abrazadera
puede hacer que la fibra se doble demasiado y se dafie. Esto podria provocar una condicion de uso
poco segura. La fibra optica puede romperse y liberar energia laser provocando quemaduras en la
cubierta protectora. Si no se detecta, esta condicién puede provocar quemaduras o la ignicion de
materiales inflamables.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las
operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos.

INSTRUCCIONES GENERALES DE USO

INSTRUCCIONES PASO A PASO
Preparacion

1. Asegurese de que el disyuntor del sistema en la parte trasera de la consola esté en posicion OFF y
conecte el cable eléctrico a una toma eléctrica apropiada.

2. Gire el disyuntor del sistema a la posicion ON. En {a parte delantera de la consola, gire el
interruptor de llave a ON.

reenlignt XPS.

Xoelerated Performance Systemn
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3. El mecanismo de autorrevision de la consola detecta la mayoria de los problemas. Aparecera un
mensaje en la pantalla tactil para alertar al usuario de cualquier problema. Los mensajes de cortesia
alertan a! usuario de problemas que éste puede corregir; los mensajes de servicio le alertan de un
problema que requiere una visita del técnico.

4. La consola realiza las autorrevisiones. Cuando terminan las pruebas, aparece la pantalla “Insertar
la tarjeta de fibra®.

Tiempo de zplizacidn
Encrgia

Insertar a tarjeta de fibra

; Pulsar pora configurar

5. Prepare al paciente para la intervencion.

6. Si la 6ptica no incluye un filtro incorporado, coloque un filtro de cdmara pequefio o grande entre la
optica y la camara. El filtro de la cdmara la protege de la luz de alta intensidad.

a. Para insertar el filtro grande, sujete el cabezal de la camara hacia arriba. Coloque el filtro (con el
lado de la etiqueta hacia la camara) en el cabezal de la camara y presione el acoplador. Acople la
Optica a la camara.

b. Para insertar el filtro pequefio, sujete la porcién del cistoscopio correspondiente a la Optica con el
visor hacia arriba. Coloque el filtro (con la cara escrita hacia afuera) en el visor. Acople la camara a la
Optica.

c. NOTA: Algunas opticas tienen un filtro verde incorporado. En este caso, no inserte un filtro de
camara adicional entre la dptica y la camara.

7. Abra la caja de la fibra. Busque |a tarjeta Smart Card acoplada al exterior de la bolsa. Inserte la
tarjeta en el lector de tarjeta Smart Card con el lado verde hacia afuera. La pantalla tactil le solicitara
el accesorio de la fibra. |
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Restab |

Encrgla

Coneclar una fbira

; Pulsar para configurar

8. Abra la bolsa de la fibra y saque la fibra estéril siguiendo una técnica aséptica.

9. Conecte la fibra al puerto para fibra de la consola, introduciendo el conector en el puerto para fibra
(flecha del conector hacia arriba) y girandolo 1/4 de vuelta en sentido horario hasta que se bloguee.

10. Siga cualquier instruccién adicional del prospecto del paquete de la fibra.

11. En la consola, seleccione el ajuste deseado de vaporizacion y coagulacion presionando las teclas

de flecha.
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{ Tiemzo desplicacion

Enespera { | Encegia

00230

Puisar para configurar

12. Para cambiar la intensidad del haz de precision, la intensidad de la pantalla o el volumen del
audio, toque “Pulsar para configurar” en la parte inferior de la pantalla principal. Aparece la siguiente
pantalla:

13. Ajuste el valor degeado tocando las teclas de flecha. Para regresar a la pantalla principal, toque
“Menu principal” en Ja parte inferior de la pantalia.
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14. Pulse el boton “Listo” para activar el haz de precision. Cuando el boton LISTO se ponga naranja,
el sistema esta listo para usarse en una intervencion.

Erespera | | Encrgia

; Putsar para configurar

Intervencién
15. Asegurese de que todo el personal lleva proteccién ocular, incluyendo al paciente.

16. Observe el haz de precision de la fibra en una superficie no reflectante.
Asegurese de que el haz de precision es circular y esta bien definido, y vuelva a poner la consola en
el modo EN ESPERA.

17. Avance el cistoscopio armado con el obturador visual por la uretra e introddzcalo en la vejiga
siguiendo la técnica normal. .
-
18. Avance la fibra por e! puerto para fibra e introdlzcala en el campo visual.
Se puede conectar un tubo de succion al puerto de salida del cistoscopio para dirigir la irrigacion de

salida.

19. Gire la perilla de contro! de la fibra para examinar las marcas de la fibra.

El triangulo queda en el lade opuesto del punto donde se dispara el haz del laser. Ei triangulo debe
estar visible en todo momento mientras se dispara el haz. La sefal de alto octogonal roja queda
alineada con el haz de precisién de la fibra. No active el haz de trabajo si la sefial de alto aparece
centrada en el campo visual.

20. Avance la fibra al punto de tratamiento. La punta de la fibra debe verse claramente y extenderse
maés alla de la punta del,cistoscopio. El haz de salida de la fibra esta alineado con el indice de la
perilla, en la porcidn cyﬁltal de la fibra.
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21. Coloque la consola en modo LISTO para activar el pedal interruptor.
22. Observe que el haz de precisién esté en el tejido a tratar, antes de activar el laser.

23. Al accionar el pedal interruptor se emitira energia laser. El modo activo (“Vaporizacion activa” o
“Coagulacion activa”) aparece en la parte superior de la pantalla, segtin el pedal que se pise. Suena
un tono durante la emision. La primera vez que se pisa un pedal se vocalizara la palabra “Vapor” o
“Coagul’, segun el pedal que se pise.

Vaparizacion activa

Coanrny T

Tiemga de zp
Restab

£nergia 2847

Putsar pora comfigurar

24. Para volver a En espera, pulse En espera o accione el pedal negro Listo/En espera.

25. La emision de taser puede desactivarse y el haz de precision puede apagarse en cualquier
momento, pulsando el botdn En Espera en la pantalla tactil o pisando el pedal negro Listo/En Espera.
26. Comience la intervencion. La duracion de los periodos de tratamiento puede depender del tejido,
los valores de potencia y otros factores.

27. Gire (0 haga un barrido) uniformemente el haz de laser en un arco de 30-40° sobre el tejido a
tratar, moviendo continuamente el haz de laser mientras mantiene la distancia de trabajo (distancia de
la fibra al tejido) entre 1 y 3 mm. Ajuste la velocidad de barrido para lograr el efecto deseado en el
tejido. Ajustar el nivel de potencia también afectara el indice de remocion de tejido.

28. A menudo el sangrado se puede controlar barriendo el haz de trabajo alrededor (no directamente)
del punto de sangrado, mientras se pisa el pedal de Coagulacion. En el modo Coagul, el haz se
modula para aumentar la eficacia de la coagulacion. Esto hace que el haz emita impulsos

(parpadee). Ajuste la velocidad de barrido y la potencia de Coagulacion para lograr la coagulacion
mas efectiva. No dispare e! laser directamente al centro del origen del sangrado.

29. Una vez que se ha tratado el tejido deseado, apague las valvulas de flujo de entrada y de salida
del cistoscopio y compruebe que no hay sangrado. Si se produce sangrado, puede resultar necesario

tratarlo.
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30. Una vez que ha terminado el tratamiento con laser, llene la vejiga con solucion salina y saque el
cistoscopio. Vacie lentamente la vejiga y revise el flujo y el color del fluido que sale. A discrecién del
médico, puede ser necesario colocar un catéter Foley.

31. El médico, a su discrecién, puede recetar medicacién posterior a la intervencion.

Después de la intervencion

32. Cuando haya terminado la intervencién, coloque la consola en el modo EN ESPERA.

33. Documente apropiadamente el total de “Tiempo de aplicacién” y "Energia’.

34. Retire la fibra del cistoscopio y deséchela segun los procedimientos hospitalarios. Extraiga el
cistoscopio del paciente.

35. Saque la tarjeta Smart Card y deséchela.

36. Gire el interruptor de llave de la consola a la posicién OFF. En el panel trasero, coloque el
disyuntor en la posicién OFF y desconecte de la toma eléctrica el cable de CA.

37. Como proteccién contra un uso no autorizado, extraiga la llave del interruptor de llave y guardela
en un lugar seguro.

38. El pedal se puede guardar en la parte posterior de la consola.

3.5. La informacion ntil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico.

No aplica

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto
médico en investigaciones o tratamientos especificos.

« Debe tenerse cuidado de proteger los tubos endotraqueales de la radiacién del laser. La ignicidon o
perforacion de los tubos endotraqueales por el haz laser puede dar lugar a complicaciones graves o
fatales para el paciente.

+ Deberian extremarse si cabe las precauciones cuando se van a utilizar de forma conjunta la terapia
con radiacién y la terapia con laser, incluyendo una monitorizacién postoperatoria mas exigente. Los
estudios clinicos han demostrado que los pacientes que han sufrido una terapia con radiacion
presentan un mayor riesgo de sufrir perforacion o erosion de tejidos. Extreme los cuidados con los
pacientes que hayan sufrido anteriormente fistulas esofagicas / traqueales o episodios de aspiracion.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion.

No aplica / V
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, ¢l método de esterilizacion
si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al ntimero Pposible de
reutilizaciones.

El sistema de laser se ha disefiado para que funcione sin problemas y con un mantenimiento minimo.
Esta seccién informa sobre el mantenimiento sistematico y los cuidados necesarios para estos
sistemas laser.

El laser, el sistema de refrigeracion y la electrénica de control van en una consola a prueba de
manipuiaciones. La consola no contiene ningun componente que precise mantenimiento.

CUI DADO DE LA CON SOLA

La consola puede limpiarse periédicamente con un pafio humedecido en una solucién débil de agua y
detergente suave o en un agente limpiador suave.

Cuando limpie la consola, no use productos fuertes o abrasivos, especialmente en el panel de cristal
liquido, ni vierta agua u otros liquidos sobre ia consola. Si se derrama liquido sobre la consola y existe
la posibilidad que haya accedido al interior, APAGUE LA UNIDAD y llame al Centro de atencion al
cliente.

MANTENI MIENTO PREVENTIVO

El mantenimiento preventivo regular y sistematico debe confiarse a un representante de servicic de
AMS autorizado. El mantenimiento preventivo consiste en cambiar los componentes que se gastan,
como los filtros, ajustar la calibracion, y otras tareas disefiadas para mantener un funcionamiento
fiable y dentro de las especificaciones del Iaser. El mantenimiento preventivo se debe programar cada
seis meses, a menos que la organizacion de servicio de AMS determine otra cosa.

Para verificar la calibracion:

» Acople una fibra de 600 micrémetros (corte plano). introduzca el extremo distal de la fibra en un
ergometro calibrado y aprobado por AMS. (Consulte la lista de fabricantes y nimeros de modelo que
aparece mas abajo.)

+ Compare la potencia real indicada con la potencia emitida, segun [a siguiente tabla en el modo de
aplicacion. Esta tabla s6lo es una referencia

INSTRUCCIONES PARA RELLENAR EL REFRIGERANTE

El sistema de laser emplea un sistema de refrigeracién interno ventilado que usa agua destilada o
desionizada. Con el tiempo, puede producirse cierta evaporacion que hara aparecer un mensaje de
cortesia (“Llene el depésito del enfriador con agua desionizada”). Las siguientes instrucciones
describen el llenado de agua para restaurar el nivel adecuado de refrigerante.

Instrucciones sobre como rellenar el refrigerante &

NOT A: El equipo del laser contiene aproximadamente 1.700 ml de agua desionizada o destilada.
El siguiente procedimiento permite completar el nivel de agua del sistema laser, unicamente si se
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1. Desconecte el disyuntor y desenchufe el [aser.

2. Retire la tapa del depésito, en la parte posterior del laser.

3. Vierta agua en el dep6sito hasta que su nivel deje de descender. Llene el deposito hasta justo por
encima del punto medio, pare y repita hasta que el nivel deje de descender.

4. Enchufe el sistema, conecte el disyuntor del laser y gire el interruptor de llave a la posicion ON.

5. Asegurese de que el nivel del depésito contintia aproximadamente en la mitad. Afiada agua, si es
necesario. No llene excesivamente el deposito.

6. Vuelva a colocar la tapa.

7. Contintle con la puesta en marcha del equipo de laser. Si todavia aparece un mensaje de “Llene el
depésito del enfriador con agua desionizada”, llame al Centro de atencion al cliente o a su distribuidor
de GreenlLight.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el
producto médico (por gjemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

* Antes de conectar el sistema de laser, e! personal del quirofano y el paciente deben llevar las
protecciones oculares adecuadas para el empleo de energia laser.

3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la naturaleza,
tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta

Tipo de laser Estado sélido, Frecuencia doble

Longitud de onda

532 nm

Maxima salida de potencia
a 532 nm

Limitada por el dispositivo de emision de fibra,
maximo 180 W ‘

Distancia de peligro éptico
nominal {NOHD)

33,9 metros (MPE = 1x10°3 W/cm?)

Frecuencia de repeticién

Vaporizacion: Onda cuasicontinua (15-22 kHz)
Coagulacion: Modulada a 12 Hz, ciclo de operacion de 25%

Potencia maxima del haz
de precision

5mw

Divergencia del haz de
salida

Perpendicular a la fibra: 0,5 + 0,1,

Paralelo a la fibra: angulc completo de 0,25 = 0,1 radianes a
mitad del maximo con la fibra 10-2090 en el aire

Requisitos eléctricos

200-240 v CA a 60 6 50 Hz, 20 A, monofase

C__—

- Utilice los niveles de potencia menores y tiempos de exposicion mas cortos para evitar dafios
térmicos a las estrugturas subyacentes (por ejemplo, estructuras con tabiques delgados, como la
vejiga urinaria).
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+ Puede producirse la perforacion del tejido si se aplica una energia de laser excesiva. Esto puede
deberse al uso de una energia de laser excesiva o a la aplicacidn de la energia en periodos
demasiado prolongados, en particular sobre tejidos enfermos. Ejemplos de tejido enfermo son: tejido
que ha sido sometido a braquiterapia; tejido infectado; o tejido adelgazado debido a otra

enfermedad subyacente, diferente a la hiperplasia prostatica benigna.

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademds informacién que permita al personal médico informar al
paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse:

CONTRAINDICACIONES

S6lo un cirujano cualificado y con la formacién adecuada debera utilizar el sistema de laser
GreenlLight XPS. El uso del sistema de laser esta contraindicado para pacientes:

= Cuyo estado médico general desaconseje una intervencion quirdrgica

» Cuando la anestesia adecuada esté contraindicada por el historial clinico del paciente
« Cuando el tejido (en especial tumores) haya calcificado

* Para la hemostasia de vasos de mas de 2 mm de diametro aproximadamente.

» Cuando la terapia laser no se considere el tratamiento de primera opcién

» Disfunciones de hemorragias incontroladas y coagulopatias

+» Cancer de préstata

* Infeccion aguda del tracto urinario (UTI)

* Estenosis uretral aguda

El sistema de laser GreenLight XPS esta contraindicado en presencia de estenosis uretrales graves;,
sin embargo, se puede usar en el tratamiento de estenosis uretrales tomando las precauciones
apropiadas. Una estenosis grave es una estenosis con estrechamiento visible mediante uretrografia

o ultrasonografia, con una obstruccion casi total que hace que el paso de instrumental resulte dificil o
peligroso. Se debe tener cuidado de evitar lesionar el tejido uretral.

COMPLICACIONES Y RIESGOS QUIR URGICOS POTEN CIALES

Los mismos riesgos y complicaciones que existen en la cirugia convencional o tradicional existen para
la cirugia con laser. Entre estos riesgos se incluyen lossiguientes, pero sin limitarse a ellos:

Complicaciones y riesgos no térmicos:

- Reacciones alérgicas a la medicacién
* Arritmia

+ Aspiracion

* Sobredistension gaseosa

« Hipertensién

» Hemorragia inducida

« Infeccion T

« Dolor C/
« Perforacion

« Neumotdrax

Complicaciones y riesgos térmicos:
+ Escalofrios

s
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* Edema

* Fiebre

* Hemorragia inducida
* Hemorragia retardada
+ Leucocitosis

» Dolor

» Perforacién

+* Ulceracion

* Retraso en la curacion
* Embolia

« Septicemia

« Constriccion

A continuacion se explican mas detalladamente algunos de los riesgos y complicaciones potenciales:

Hemorragias: Algunos pacientes podran sufrir hemorragias en la zona de la terapia con laser durante
o después de la misma. Se recomienda evaluar,hemeglobina y hematocrito después del tratamiento
para valorar la gravedade la hemorragia.

Fiebre y leucocitosis: Inmediatamente después de una terapia con laser, el paciente puede
experimentar fiebre y leucocitosis, las cuales se asocian comiunmente a la destruccion de tejidos.
Estos episodios generalmente se resuelven sin tratamiento. La realizacion de cultivos puede ser
aconsejable para excluir la posibilidad de infeccion.

Dolor: Episedios transitorios de dolor pueden aparecer inmediatamente después de una terapia con
laser endoscopica / cistoscopica y pueden persistir hasta 48 horas.

Perforacién: Como consecuencia de una exposicion excesiva a la radiacidn laser puede producirse
una perforacion. La perforacion también puede producirse debido a la erosién de un tumor o como
resultado de intervenciones endoscopicas / cistoscopicas. Para diagnosticar las perforaciones
clinicamente, los pacientes deben estar bien controlados en el postoperatoric mediante una
evaluacion fisica de sintomas clinicos, los estudios hematologicos que se estimen adecuados y
radiografia.

Septicemia: El tejido extirpade mediante laser puede infectarse tras la terapia.

Si se produce la mencionada septicemia, debe tomarse un cultivo y realizarse otras evaluaciones
pertinentes.

Al igual que con el tratamiento endoscépico convencional, la posibilidad de reacciones adversas tales
como, fiebre, escalofrios, septicemia, edemas y hemorragias puede producirse después del
tratamiento con laser. En casos extremos puede producirse la muerte debido a complicaciones en la
intervencién, padecimiento simultaneo de enfermedad o la aplicacion del laser. Extreme €l cuidado al
intervenir a pacientes con problemas en intervenciones endoscopicas anteriores.

COMPLICACIONES Y RIESGOS POR INDICACION

Para todas las Indicaciones, consulte la seccion Indicaciones de uso. O
Cirugia general

Complicaciones y riesgos:
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Consulte Complicaciones y riesgos quirdrgicos potenciales, para obtener informacion general. Existe
un riesgo potencial de dafio térmico en el punto de la incision.

En el caso de las intervenciones endoscopicas/laparoscopicas, no $e& conocen complicaciones ni
riesgos especificos de la cirugia general aparte de los asociados a las intervenciones laparoscopicas
en general (es decir, distension excesiva, enfisema subcutaneo).

Contraindicaciones:

Consulte la seccion Contraindicaciones, para obtener informacién general. No se conocen
contraindicaciones especificas de la cirugia general en este Consulte la seccion Contraindicaciones,
para obtener informacion general.

No se conocen contraindicaciones especificas de la cirugia general en este momento. Los pacientes
de intervenciones endoscopicas/laparoscépicas deberian tratarse con métodos alternativos cuando la
laparoscopia no es aconsejable.

Gastroenterologia

Consulte Complicaciones y riesgos quirirgicos potenciales, para obtener informacion general. Debe
explicarse completamente al paciente el riesgo de combustion, perforacién y hemorragia inducida por
laser, todo lo cual puede causar complicaciones graves o fatales.

Deberian extremarse si cabe las precauciones cuando se van a utilizar de forma conjunta la terapia
con radiacion y la terapia con laser, incluyendo una monitorizacién postoperatoria mas exigente. Los
estudios clinicos han demostrado que los pacientes tratados con radiacién presentan un mayor riesgo
de sufrir perforacion o erosion de tejidos. Extreme los cuidados con los pacientes que hayan sufrido
anteriormente fistulas esofagicas / traqueales o episodios de aspiracién.

Interrumpa de inmediato la terapia con laser si el paciente manifiesta problemas cardiopuimonares.
Para evitar el riesgo potencial de ignicién endoscopica o dafios producidos por el haz de tratamiento o

. el retrodispersador del haz de tratamiento, se recomienda que la fibra sobresalga uno o dos
centimetros por el puerto distal del endoscopio, de forma que se encuentre por completo en el
campo visual.

Tras las intervenciones esofagicas, la deglucién puede verse, paraddjicamente, empeorada en lugar
de mejorada de inmediato. Esto se debe al edema secundario del tejido. Este potencial problema
debe explicarse al paciente antes de la terapia.

Contraindicaciones:

Consulte la seccion Contraindicaciones, para obtener informacion general.
No se conocen contraindicaciones especificas del uso gastroenteroldgico en este momento. _ /

Ginecologia

Consulte Complicaciones y riesgos quirurgicos potenciales, para obtener informacion general. Nc se
conocen complicaciones ni riesgos especificos del uso ginecoldgico en este momento.

Contraindicaciones:

545 W
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Consulte la seccién Contraindicaciones, para obtener informacion general. Estas intervenciones
pueden estar contraindicadas para mujeres embarazadas, o que sospechan estarlo, y para las cuales
la histeroscopia, la laparoscopia o la cirugia abdominal abierta no seria adecuada.

Estas intervenciones pueden estar contraindicadas para mujeres con ofras patologias médicas o
quirdrgicas que podrian desaconsejar la cirugia laparoscépica o histeroscépica.

Otorrinolaringologia

Consulte Complicaciones y riesgos quirlrgicos potenciales, para obtener informacion general. En
intervenciones de estética, se recomienda que las incisiones iniciales se realicen con los bisturis
convencionales o que los bordes de la piel abiertos con el laser se recorten aproximadamente

0,5-1,0 mm con un bisturi antes de cerrar la piel.

Se debe tener sumo cuidado de proteger los tubos endotraqueales.
El contacto con el haz laser puede dar lugar a complicaciones graves o fatales para el paciente.

Cuando se use el laser para coagulacién en aplicaciones de otorrinolaringologia, es esencial
desconcentrar el punto del haz de laser para impedir dafios tisulares mas alld del punto de
coagulacién deseado.

Pueden producirse dafios involuntarios a los tejidos debido a un haz de tratamiento concentrado.
Mientras que la experiencia clinica hasta la fecha ha demostrado que el laser puede utilizarse de
forma segura para la hemostasia en otorrinoiaringologia, existen informes de complicaciones

graves cuando el laser se utiliza de forma inapropiada.

El riesgo principal del usc de laser es el dafio térmico a las estructuras vitales circundantes, que es
peligroso en cirugias de ventana oval, ya que la energia aplicada directamente a la ventana oval
abierta pasara directamente a través de la perilinfa y sera absorbida por las estructuras del oido
interno. Otras complicaciones relacionadas con la cirugia con laser incluyen, por ejemplo,
quemaduras, cicatrices, hemorragia, perforaciones, incendios y explosiones, lesiones oculares,
descarga eléctrica, inflamacion y obstruccion.

El dafo térmico provocado par el tratamiento con laser también se ha relacionado con efectos
secundarios adversos y otros riesgos. Por ejemplo, cuando se suelda tejido mediante laser, como en
la timpanoplastia asistida por laser, las preocupaciones principales son una anastomosis de baja
fuerza adhesiva o dafio térmico del tejido. Ademas, se cree que el dolor postoperatorio prolongado y
la cicatrizacion lenta estan relacionados con el dario térmico provocado por el laser durante la
amigdalectomia.

En comparacion con la cirugia tradicional de corte mediante bisturi, el tratamiento con laser ha
resultado a veces en una cicatrizacion mas lenta, como en el caso de la uvulopalatoplastia y la
amigdalectomia.

Sin embargo, rara vez se produjo necrosis tisular, edema postoperatorio 0 hemorragia. Una
cicatrizacion lenta aumenta el riesgo de infeccion. Ademas, la presencia de necrosis podria dejar la
fosa amigdalina mas vulnerable a la infeccion.

Contraindicaciones: V

Consulte la seccion Contraindicaciones, para obtener informacién general. No se conocen
contraindicaciones que/ean Unicas de lactorrinolaringologia.

rdo LY LOIada
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Neurocirugia

Debe tenerse especial cuidado al calentar la zona del tronco enceféllco

La irrigacion con solucién salina fria en dichas zonas reducira la acumulacién de calor y la bradicardia
relacionada.

Consulte Complicaciones y riesgos quirargicos potenciales, para obtener informacion general. En este
momento no se conocen complicaciones ni riesgos especificos de la neurocirugia.

Contraindicaciones:

Consulte la seccién Contraindicaciones, para obtener informacion general.

Estas intervenciones estan contraindicadas para el tratamiento de tumores necréticos o calcificados
Oftalmologia

Consuite Complicaciones y riesgos quirdrgicos potenciales, para obtener informacién general. En este
momento no se conocen complicaciones ni riesgos especificos del uso oftalmoldgico.

Contraindicaciones;

Consulte la seccion Contraindicaciones, para obtener informacién general.

Estas intervenciones estan contraindicadas para el tratamiento de tumores necréticos o calcificados.
Cirugia de la columna vertebral

Consulte Complicaciones y riesgos quirdrgicos potenciales, para obtener informacion general. Se ha
informado que en algunos pacientes se presenta una respuesta inflamatoria de 4 a 10 dias después
de la operacién, en el lugar de la intervencién. Esto ha sucedido en pacientes que después del

postoperatorio han informado de una intervencion satisfactoria y asintomatica en otros aspectos.

Se informa que la aparicion de estos efectos adversos ha disminuido significativamente con la
- | administracion de agentes antinflamatorios en la zona de la intervencion, al finalizar la misma.

Al igual que en el caso de cualquier cirugia de la columna vertebrai, existe el riesgo potencial de
infeccion, inflamacion y dolor postoperatorio. Se ha informado que la inyeccién de antibioticos,
farmacos antiinflamatorios y analgésicos en el area quirudrgica al final de la intervencion reduce la
presencia de estos efectos adversos.

Contraindicaciones:

Consulte la seccion Contraindicaciones, para obtener informacién general.

Para esta intervencién, la anestesia general esta especificamente contraindicada. &

Este procedimientc esta contraindicado si existen las siguientes patologias:

« Hernia discal incontenida (fuga del contraste al interior del espacio epidural por la discografia)
= Evidencia radiografica de estenosis espinal > 50%
» Pérdida neuroldgjéa progresiva
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« Sindrome de la cola de caballo

* Tumor

» Infeccién

« Fractura

* Espondilolistesis

* Inestabilidad de la columna vertebral

+ Fragmentos libres u otras patologias importantes

» Estrechamiento importante (> 30%) del espacio del disco, posible dafio de la cara del disco
« Los pacientes con cirugia/quimionucledlisis previa en el nivel indicado pueden ser candidatos para la
descompresién de disco por laser

* Se deben tener en cuenta todos los otros factores.

Cirugia plastica
El laser no esta disefiado para incisiones cutaneas o liposuccion.

Consulte Complicaciones y riesgos quirirgicos potenciales, para obtener informacion general. lLa
incision cutanea inicial con laser puede ocasionar cicatrices no deseadas.

Cirugia toracica

El uso de dispositivos de emision de contacto (por ejemplo, fibras esculpidas) en el tejido pulmonar,
juntamente con la longitud de onda, actualmente se considera experimental.

Cuando se practica cirugia toracoscopica, es vital para el cirujano apreciar que la vision es menocular
(no binocular) y que disminuye la percepcién de la profundidad. Se recomienda encarecidamente que
el cirujano practique para familiarizarse con la visiobn monocular antes del uso clinico.

En la cirugia de una cavidad corporal insuflada, el cirujano y el anestesista deben tener en cuenta el
riesgo de embolia, si se abriera un vasc sanguineo. La mayoria de los cirujanos prefieren el CO2
como gas de presurizacién, ya que se absorbe con facilidad y no conduce a la embolia.

El anestesista debe controlar cualquier absorcién elevada de CO2 por parte del paciente y ajustar los
procedimientos segun sea necesario.

Consulte Complicaciones y riesgos quirurgicos potenciales, para obtener informacion general. En este
momento no se conacen complicaciones ni riesgos especificos de la cirugia toracica

Contraindicaciones:
Consulte la seccion Contraindicaciones, para obtener informacion general.

No se conocen contraindicaciones exclusivas de la cirugia toracica.
Urologia

Consulte Complicaciones y riesgos quirtrgicos potenciales, para obtener informacién general.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES | y

* La proteccion oayf es requerida para todos los presentes en la sala.

o B. Lozada
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* No dispare el laser a menos que el haz de precision esté claramente visible y este dirigido al tejido
adecuado.

» No active nunca la energia laser a menos que la punta de fibra se extienda visiblemente mas alia de
la punta del endoscopio.

+ El uso sin permiso de controles internos, ajustes en el equipo o la realizacion de intervenciones
diferentes de las especificadas en el presente documento pueden dar lugar a una exposicion
peligrosa a la radiacion.

+ Las sefales de advertencia no son intercambiables. Seleccione una sefial que sea adecuada para la
longitud de onda en uso.

» Cuando se utilicen instrumentos ancdizados, de acabado en cromo negro o de ebonita durante una
intervencion quirdrgica, debe extremarse el cuidado para evitar posibles quemaduras. Estos
instrumentos se calientan mucho cuando entran en contacto con un haz laser y no pueden disipar
rapidamente ef calor.

Cuando cualquier tipo de tejido entra en contacto con el instrumento en estas condiciones, pueden
producirse quemaduras.

Precaucion

+ Antes de usar el sistema de laser, los cirujanos y todas las personas que lo utilicen deben leer
detenidamente y familiarizarse con el Manual del usuario.

+ No intente conectar el sistema hasta que lo haya instalado y probado un técnico de servicio de AMS.
Podrian producirse graves dafios al sistema.

+ Pueden ser necesarias alteraciones en el abordaje quirdrgico o en la técnica utilizada para
adaptarse al uso del laser.

+ Este sistema de laser es un dispositivo quirtirgico a utilizar Gnicamente por cirujanos conocedores
de la cirugia laser a través de cursos, seminarios o bajo la direccién de otros cirujanos expertos en la
materia.

+ El cirujano debe conocer a fondo los efectos quirirgicos caracteristicos del sistema de laser antes
de su uso clinico. Entre los efectos se incluyen ia coagulacién, la profundidad de penetracién y la
intensidad de corte.

- El riesgo de combustién, perforacion y hemorragia inducida por laser, todo lo cual puede causar
complicaciones graves o fatales, debe explicarse completamente al paciente.

= Al igual que caon otros tratamientos, la posibilidad de reacciones adversas tales como, fiebre,
escalofrios, septicemia, edemas y hemorragias puede producirse después del tratamiento con laser.
En casos extremos puede producirse la muerte debido a complicaciones en la intervencion,
padecimiento simultaneo de enfermedad o la aplicacion del laser.

» Extreme el cuidado al intervenir a pacientes con problemas en intervenciones endoscdpicas /
cistoscopicas anteriores.

» No se afirma que e}/éistema de laser cure ninguna afeccidon médica ni elimine totalmente el elemento
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afectado. Pueden ser necesarios tratamientos adicionales o terapias alternativas.

+ Antes de conectar el sistema de laser, el personal del quiréfano y el paciente deben levar las
protecciones oculares adecuadas para el empleo de energia laser.

+ En caso de incendio debe tenerse siempre dispuesto un recipiente con agua.
» No presione ningtn pedal interruptor mientras comprueba el haz de precision.

» Para evitar que el haz de tratamiento o el haz de tratamiento de retrodispersion causen dafos, se
recomienda que la fibra se encuentre totalmente en el campo de visiébn. No emita el Iaser a menos
que el rayo de precision esté visible y dirigido al tejido adecuado. Dirija y utilice el laser Unicamente
scbre tejidos totalmente a la vista.

* No dispare el laser si la punta de la fibra se encuentra en una bolsa de aire.

» No introduzca la fibra en el tejido. No utilice la fibra como sonda.

+ Disparar el haz continuamente hacia un lugar (sin barrer con el haz) puede ccasionar una
perforacién o hemorragia dificil de controlar.

+ Si no se puede evitar un contacto prolongado entre la punta de la fibra y el tejido, utilice la potencia
minima a la que se pueda cbtener una vaporizacién aceptable, pero de no mas de 80 vatios.

» Si el haz de tratamiento ¢ el haz de precision sale de la fibra en una direccién inusual, deje de
disparar inmediatamente, determine si se ha producido algan dafio tisular accidental y tome las
medidas apropiadas. Cambie la fibra antes de continuar con la intervencion.

+ El cirujano debe evaluar con cuidado el objetivo y el tejido circundante, y empezar a la potencia mas
baja apropiada, con exposiciones de corta duracion. No ajuste la potencia del laser hasta que se haya
evaluado el efecto del laser en el tejido. Observe los efectos quirdrgicos y ajuste los parametros y la
velocidad del barrido hasta que se obtenga el efecto deseado.

+ Debe prestarse especial atenciéon cuando se aplique el laser a tejidos cercanos a arterias,
estructuras nerviosas y venas conocidas.

+ El laser puede no ser eficaz para la coagulacién en situaciones de hemorragias masivas. El cirujano
debe estar preparado para controlar hemorragias utilizando técnicas sin empleo del laser, como
ligaduras o electrocauterizacion.

« El cirujano debe programar visitas de seguimiento de igual forma que para cualquier paciente al que
se le practique cirugia con otras modalidades de intervencién.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios en el funcionamiento del producto médico

El mecanismo de autorrevision del sistema laser detectara la mayoria de problemas y alertara al
personal del quiréfano. En el momento en que se produzca un error de funcionamiento, aparecera un
mensaje en la pantalla.

Segun la gravedad del problema, el sistema mantendra su estado o solicitara una solucion antes de
volver a activarse.
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Apareceran dos tipos de mensajes. Los mensajes de cortesia indican al usuario condiciones
problematicas que puede corregir. Las peticiones de servicio le indican situaciones problematicas que

puedan necesitar una visita del servicio técnico.

MENSAJES DE CORTESIA

Cuando se detecte una situacion que requiera la accion del usuario, en la pantalla principal aparecera
un cuadro azul con un mensaje descriptivo. Los siguientes mensajes requieren que se lleve a cabo

una accién correctora.

Los mensajes de cortesia pueden mostrar informacién numérica que puede variar segun las
circunstancias. En la siguiente tabla se muestran ejemplos de dicha informacion adicional en cursiva.

Mensaje

Accion correctora

Conectar una fibra

Conectar una fibra.

Insertar {a tarjeta de fibra

Debe insertarse una tarjeta de fibra,

Liene el depdsito del enfriador
con agua desionizada

Reponer el nivel de refrigerante {con-
sulte la seccion 5.3, Insfrucciones de
rellenado del refrigerante). Apague
el sistema y afiada agua destilada o
desionizada.

Fibra proxima a limite de julios
Quedan menos de 50.000 julios

Aparece el nimero de julios que
quedan en fa fibra. Si la intervencion
requiere un tratamiento superior al
limite, use una fibra nueva.

Fibra caducada
400.000 julios usados

La fihra ha superado su limite de julios
establecido. Aparece el namero real
de julios utilizados. Si la intervencion
requiere un tratamiento superior al
limite, use una fibra nueva.

Conectar un pedal

Conecte el pedal interruptor en la
toma adecuada de la parte posterior
de la unidad. Si esto no soluciona el
problema, avise al Centro de atencién
al cliente.
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Mensaje

Accion correctora

Suelte el pedal
Sélo se pueden pisar de uno en uno.

£l usuario debe cambiar la posicion del
pie para que esté en contacto sdlo con un
pedal interruptor,

Pedal de vaporizacion desactivado cuando se
estd En Espera

Pulse el boton Listo/En espera en la pan-
talla o presionelo en el pedal interruptor.

Pedal de coagufacion desactivado cuando se estd

En Espera

Pulse el botén Listo/En espera en la pan-
talla o presiénelo en el pedal interruptor.

Puerto fibra sobrecalentado; intente con otra fibra.

Si el problema persiste, contacte
Centro de atencion at cliente.

Espere a que se enfrie el puerto del dis-
positivo. Si el probiema se repite, susti-
tuya la fibra. Avise al Centro de atencién
al cliente, si el problema persiste.

Compruebe insercion tarjeta
Retirela e insértela

Retire y vuelva a insertar la tarjeta de
fibra. Si el problema persiste, avise al
Centro de atencion al cliente.

Tarjeta de fibra 10-2079
no vélida para este sistema

La fibra conectada no es un dispositivo
Greenlight vélido. Se muestra el niimero
de referencia de la fibra no valida. Sus-
tituyala por una fibra aprobada para su
uso con GreenlLight XPS.

Error lectura de tarjeta
Retirela e insértela

Retire y vuelva a insertar la tarjeta de
fibra. Si el problema persiste, avise al
Centro de atencion al cliente,

Tipo de fibra no coincide con tipo de tarjeta
Pruebe con otra fibra o tarjeta.

La identificacion de la fibra no coin-
cide con la de ia tarjeta smart card.
Asegurese de que la tarjeta smart card
que se esta usando es la que se incluyé
con la fibra.

Error de conexién de la fibra
Compruebe conexién de fibra o pruebe con otra.

Esto suele deberse a un conector de fibra
incorrecto. Si aparece el mismo mensaje
con una segunda fibra, es posible que el
acoplador para fibra o su cableado estén
dafiados. Si el problema persiste, avise al
Centro de atencion al cliente.
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Mensaje Accion correctora

Si se ha conectado el interbloqueo
remoto & la puerta del quiréfano,
asegurese de que la puerta esté cerrada.
Interblogueo remoto abierto De lo contrario, compruebe que el
conector de derivacién del interbloqueo
remotc estd insertado en la toma del
panel posterior del sistema.

Fiberlife puede detectar si la punta de
la fibra estd calentandose en exceso.
o ) ) Normalmente esto se dehe a una fibra
Limpie e inspeccione la punta de fibra sucia o dafiada. Si persiste el problema
después de limpiarla o si la fibra estad
dafiada, cambiela por una nueva.

Excesiva actividad de FiberLife

Aparece el tiempo que queda en fa

La fibra se aproxima al limite de tiempo fibra. Si la intervencion requiere un
Quedan menos de 5:00 minutos tratamiento superior al limite, use una
fibra nueva.

La fibra ha excedide uno de los limites de
desconexion:

Se ha alcanzado el limite de tiempo
maximo de la fibra {150 minutos).

Fibra caducada Se ha sobrepasado el tiempo de
&lcanzado limite desconexion desconexion por inactividad
(30 minutos).

Si la intervencién requiere un
tratamiento superior al limite, use una
fibra nueva.

Vuelva a revisar &l conector del
conmutador de pedal: vuelva a acoplar
Revise conexion del conmutador de pedal o apretar la conexion. 5i el problema
persiste, avise al Centro de atencién al
cliente.

PETICIONES DE SERVICIO O

En un cuadro amarillo de la pantalla principal aparecera un cédigo de error.

Si aparecen estos cédigos, el operador deberd anotar exactamente el nimero completo del problema
y avisar al Centro de atencidn al cliente o al distribuidor de GreenLight.

Los codigos de error constan de tres o cuatro digitos. Los dos digitos de la derecha identifican el
problema especifico/El (los) otro(s) digito(s) de la izquierda indica(n) el grupo de error. Estos grupos

se describen en la {abla siguiente.
M PI\MH
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Grupo de error Desc&ripc?ién‘
100 Resonador
200 Fuente de alimentacion del laser
300 Tablero de control principal
400 Registro de datos
500 Unidad de pantalla
600 Enfriador
700 Controlador de conmutacidn de Q
800 Sistema
900 Periféricos
1000 Software

NOTA:

Mensajes de cortesia: Corrija el problema segun la tabla anterior de mensajes de cortesiay
contintie con la intervencion.

Peticiones de servicio: Si aparece el mensaje “Pulsar aqui para continuar”, el sistema puede
restablecerse.

Si el sistema no puede hacerlo por si mismo, serd necesario realizar una operacién de
mantenimiento antes de poder utilizarlo de nuevo.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a
la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

+ El sistema embalado debe almacenarse en una zona protegida a 10-40 °C {50-104 °F) y con una
humedad del 10-90% (sin condensacion). De lo contrario, el sistema de refrigeracion y el resonador
optico pueden fallar.

IGNICION DE MATERIALES INFLAMABLES Q

El laser puede inflamar muchos materiales utilizados durante una intervencion quirdrgica. Se
recomienda encarecidgmente el uso de materiales no inflamables.

M 11,369
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que se trate
esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan
suministrar.

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico
asociado a su eliminacién.

Para la eliminacién de la fibra de un solo uso, deberd procederse segin los protocolos hospitalarios para la
eliminacion de productos biopeligrosos.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3
. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
de los productos médicos.

No aplica

3.16. el grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No aplica
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