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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N¢ l! 6 2 ?
Regulacion e Institutos
ANMAT,

VISTO el Expediente N© 1-47-22225/12-0 del Registro de esta
“Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy |

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Sirex Medica S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por fa Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por ei Departamento de
Registro. .

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION N° _46 2 ?

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I1) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica dei producto médico de marca
StarMedTec, nombre descriptivo Laser de Tulium y nombre técnico Laseres, de
acuerdo a lo solicitado, por Sirex Medica 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 5 y 7 a 31 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1168-34, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.

e
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

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

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-22225/12-0 }.3 ‘vuﬁ‘\
. o F Dr. OTTO A,
DISPOSICION No - /& 2 7 CmS & oRsiergs
ANMagp N
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Ministerio de Salud
Secretfaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
. (]
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne© .....4 62/ .....

Nombre descriptivo: Laser de Tulium

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 Laseres

Marca del producto médico: StarMedTec .

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacibnes autorizadas: laser de uso en mlltiples disciplinas quirtrgicas, para
diseccion (corte), ablacion y coagulacion de tejidos blandos y duros.

Modelo/s: Vela XL

Condicidon de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: StarMedTec GmBH

Lugar/es de elaboracion: Kreuzstrasse 22 82319, Stamberg, Alemania
Expediente N© 1-47-22225/12-0 |

DISPOSICION No 45 2 7 }‘\uh‘.\\‘l_,
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Ministerio de Salu
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXOQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADQ/S del

PRODUCT(Z %Ebgzco7snscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
— No,..4¥ & [ .

. é ll‘m{-i‘v

Pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
ANM.AT,



74 3IREX MEDICA 4627

PROYECTO DE ROTULO
Anexo llIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
vela® XL

Laser de Tulio

Fabricante: StarMedTec GmbH - Kreuzstrasse 22 82319 Starnberg Alemania.

Importador: SIREX MEDICA S.A. Libertad N° 836 P.B. Of 11, Ciudad de Buenos Aires -
Argentina.
vela® XL

NuUumero de Serie: x000¢-X-XXXX

200v — 240v 50Hz max. 16A (max 3kW)
200v- 230V 60 Hz max. 16A (max 3kW)

Fecha de fabricacion: aaaa-mm

Kl 2 R

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del

producto: ver Instrucciones De Uso.
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: ver Instrucciones De Uso
RADIACION LASER VISIBLE E INVISIBLE
EVITAR LA EXPOSICION DE LA PIEL O DE LOS 0JOS
A LA RADIACION DIRECTA O DISPERSADA
Director Técnico: Bioingeniero Jose Bibitoni - MN 5265

Autorizado por la ANMAT PM 1168-34

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sa itariﬁ O
- T
GO\—O (/ }q
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Instrucciones de uso
Anexo lIl.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

vela® XL

Laser de Tulio

1.- Fabricante: StarMedTec GmbH - Kreuzstrasse 22 82319 Starnberg Alemania.

1.1.- Importador: SIREX MEDICA S.A. Libertad N° 836 P.B. Of 11, Ciudad de
Buenos Aires - Argentina.

2.- Informacioén e Identificacion del Producto:
vela® XL

Ei vela® XL es un laser quirurgico para utilizarse en las mas diversas disciplinas
quirdrgicas, como por ejemplo cirugia general, dermatologia, endoscopia,
gastroenterologia, ginecologia, otorrinolaringologia, laparoscopia, ortopedia, pediatria,
pulmologia, urologia, cirugia de torax, y también en odontologia.

El vela® XL se utiliza en combinacién con las fibras de aplicacion autorizadas que se
pueden usar directamente o también con los mas diversos instrumentos de aplicacion
(p. e]. endoscopios 0 manijas). Las indicaciones son la diseccion (corte), ablacién y
coagulacion de tejidos blandos y duros.

El vela XL® emite radiacion laser de una longitud de onda de aprox. 1.9 um.

Esta longitud de onda especial es transmitida por un conductor de ondas luminicas
(fibra de aplicacion) y junto con los parametros dependientes de la aplicacion
seleccionados permite un eficiente tratamiento con una afectacidon minima del tejido
circundante.

Para este sistema laser estan disponibles diferentes conductores luminicos vy
aplicadores para una variada gama de aplicaciones. El surtido de accesorios y tos
tipos de fibras se encuentran en constante ampliacion y desarrollo. Si tiene preguntas
dirijase por favor a la empresa StarMedTec GmbH o bien a su distribuidor
. correspondiente.
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3.- Paneles y Controles

Dispositivo basico

1367 - Piso 11,3, 502;:&.7, ‘

6-4585 y Lineas Rotativa

6-4422 - E-Mail: medicina@si

Pantalla

Interruptor de paro de emergencia

\ interruptor con llave

Disposilive Bszr bésico vela® XL

Lo

jpiLON

MED
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Equipamicnic Médico
Fax: (54-11) 4B16-4422 - E-Mail: medicina@sirex.co

Internet: http://www.sirex.com

Interruptor de red
del equipo

Cable de conexién a
la red

Conexion para el
pedal

Conexién para el
enchufe de puerta

Conexion de k2 fibrz de zplcacion
3.1.- Elementos de conexiones e interfaces
Interruptor de paro de emergencia del laser
El interruptor de paro de emergencia del laser sirve para desconectar de inmediato la
emision laser, de manera que con una reaccion del usuario se puedan evitar riesgos

el equipo en caso de fallos. El accionamiento del interruptor se
do el botén rojo. Después de haber accionado el interruptor, se
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sentido de las manecillas del reloj. Si no se libera el interruptor, no se puede encender
el equipo.

Sin embargo, al accionar el interruptor de paro de emergencia, el equipo mismo no se
desconecta por completo de la corriente eléctrica de la red. Esto se lleva a cabo
solamente cuando se acciona el interruptor de red del equipo, en la parte trasera del
mismo.

Interruptor con llave

El interruptor con llave sirve para encender y apagar el equipo laser. El interruptor con
llave tiene tres posiciones: 1=DESC; 2=CON; 3=INICIO. jAsegure el equipo contra
usos no permitidos retirando la llave!

Conexién del pedal

Contacto para la conexién del pedal.

Pedal

El pedal sirve para liberar la emisiéon de laser.
Conexion de la fibra de aplicacion

La conexion de ta fibra de aplicacion se realiza a través de una conexién SMA (DIN EN
186100). El contacto de acoplamiento estéd protegido con una tapa atornillada, que
tiene que retirarse para usarlo.

El vela®XL solamente puede operarse con fibras de aplicacion que hayan sido
especificadas por fa empresa StarMedTec GmbH en el capitulo “Accesorios®.

Las fibras de aplicacion tienen que ser reconocidas por el equipo. Una verificacion
electronica asegura que solamente se puedan configurar los parametros permitidos
para la fibra de aplicaciéon conectada, y que las fibras de aplicacion no puedan
utilizarse por encima de su especificacion. Esto incluye que la fibra de aplicacién tiene
que cambiarse después de 2.5 horas (150 minutos), para minimizar el peligro de que
se vuelva a contaminar con gérmenes. No se aceptan las fibras de aplicaciéon no
autorizadas.

Interruptor de suministro de red &

El interruptor de suministro de red sirve para encender el equipo laser. Después de
encender el interruptor de red del equipo, éste se encuentra listo para operar, y puede
er activado mediante el interruptor con llave.

. El equipo solamente se desconecta de la corriente apagando el interruptor de la red.

Enchufe de contacto de puertao\'o

al
o t?ogg“’oo
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Recomendamos conectar la conexidén del contacto de la puerta con un contacto de
puerta. Este interumpe la emision del laser en cuanto se abre la puerta. Si no se
conecta un contacto, se debe conectar el enchufe de contacto de puerta.

Nota: Si no se conecta un contacto ni un enchufe de contacto de puerta, no se puede
operar el equipo laser.

Cabie de suministro de red

El cable de conexion a la red suministrado se conecta al enchufe de red del equipo.
Solamente se puede usar el cable de conexidn especificado en el capitulo 6
“‘Accesorios”.

NOTA: Si no se conecta un contacto ni un enchufe de contacto de puerta, no se puede
operar el equipo laser.

3.2.- Pantalla

La unidad de visualizacion es una unidad de pantalla tactil que permite la salida y
entrada de informacion. Los iconos de operacion redondos ("botones") sirven para
introducir datos. Presionando un icono de operacion se activa la funcion vinculada con

él.

lew o] | |

i
Die b 60D

NOTA: No toque la superficie de la pantalia tactii con objetos afilados o sucios.
Esto produce una mala calidad de la imagen o dano a la superficie.

4.- Transporte y almacenaje - ~
A
4.1.- Condiciones de transporte y almacenaje &

El equipo laser vela® XL puede ser almacenado y transportado con temperaturas

+5 °C hasta +50 °C con una humedad relativa del aire de 20% hasta 80% (no

condensante) y una presion atmosférica de 700 hPa hasta 1060 hPa.

PRECAUCION

El agua conden
dafics en el eg

sobre el diéoosmvo laser durante su operacidén puede producir
Si equipo demasiado frio, permita Us se aclimate
Sl gissgun equip p s
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algunas horas antes del tratamiento en el area correspondiente, con las condiciones
ambientales prescritas.

Antes de transportar o empacar el equipo laser vela® XL se tienen que desmontar
todos los accesorios (fibras, cable de suministro eléctrico, pedal, etc.).
4.2.- Condiciones de operacidén del equipo

Se recomienda operar el vela® XL solamente en espacios con una temperatura
ambiental de 8°C a 30°C y una humedad del aire del 75%, sin condensacidon. No se
puede sobrepasar la temperatura ambiente maxima de 30°C.

Para garantizar una refrigeracion suficiente, no deben impedirse el suministro de aire y
la ventilacion lateral.

A este efecto, coloque el vela® XL en un lugar donde esté lo mas libre posible. A los
lados, junto a la entrada y salida de aire, éste debe poder entrar y salir sin obstaculos
por lo menos por 20 cm.

Asegurese de que exista una ventilacién adecuada del area de tratamiento. Debido al
calor que despide el laser, se recomienda una ventilacién de por lo menos 200 m*/h.
5.- Operacion y aplicacion

5.1 Montaje de la fibra de aplicacion

Consuite por favor las fibras de aplicacion especificadas y autorizadas en el capitulo
“Accesorios”.

PRECAUCION

Hay que evitar doblar o plegar demasiado fuerte las fibras de aplicacién, porque esto
puede romperlas. Dependiendo detl tipo de fibra, el radio minimo de doblez por poco
tiempo es de 2-5 cm (230 pm: 2 cm, 365 ym: 3 cm, 600 uym: 5 cm, 800pm: 8cm).

Al guardarlas no se deben permitir radios menores a los siguientes:
230 pm: 5 cm, 365 pm: 7.5 cm, 600 pm: 10cm, 800um: 12cm

PRECAUCION

No opere el equipo laser con fibras de aplicacion dafadas.

Tome en cuenta de manera obligatoria las indicaciones de instalacién y de trabajo que
se presentan en las instruccicnes de uso de las fibras de aplicacién correspondientes.
El proceso general es el siguiente:

. 1. Revise que el empaque esterilizado no esté danado.

2. No saque de su empaque la fibra de aplicacion esterilizada sino hasta
inmediatamente ghtes de utilizarla, y coléquela en una base estéril.

las twgrotectoras de la fibra de aplicacion.

io Se”

3. Retire y cong
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4. Antes de usaria, asegurese que la fibra de aplicacién no muestre puntos de rotura o
bordes afilados visibles.

5. Mueva la fibra de aplicacion del area esterilizada hacia la no esterilizada, méntela
en el equipo laser y enciéndalo.

6. El diametro de la fibra se muestra mediante la identificacion automatica de las fibras
en la pantalla. Revise por favor si aparece el diametro correcto de la fibra.

7. Con el equipo encendido, revise el estado de la fibra con ayuda del rayo piloto
verde: Para hacer esto, dirija la punta de la fibra a una distancia de unos 5 cm en
forma vertical hacia una superficie plana y clara (p. ej. una hoja de papel blanco). El
rayo piloto debe ser bien visible, casi circular y homogéneo.

Nota:

Las fibras de aplicacion que han sobrepasado el nimero maximo de ciclos de
utilizacion autorizados se blogquean automaticamente y no pueden utilizarse en el
vela® XL.

Para minimizar el riesgo de que vuelva a contaminarse con gérmenes, se ha limitado
el tiempo maximo de utilizacion de una fibra de aplicacién a 240 minutos por cada ciclo
de esterilizacion. En caso dado, apareceran los avisos correspondientes en la pantalia.

5.2 Desmontaje de la fibra de aplicacién

1. Apague el equipo laser.
2. Desmonte la fibra de aplicacion del equipo.

3. Pongale la tapa protectora a la fibra. Elimine las fibras desechables (en su
empaque); las fibras reutilizables (no autorizadas ni disponibles en todos lados)
limpielas, desinféctelas, empaquelas y esterilicelas de acuerdo con la normativa.

4. Cierre la tapa de la entrada de la fibra en el equipo.
Nota

Manejo de las fibras

El ndmero de ciclos de utilizacion de una fibra se reduce un nimero cuando se ha
conectado el equipo, se ha introducido la fibra, y se ha activado el laser con el pedal.
Si la fibra se retira después —aunque sea solamente por descuido— si se apaga el
equipo laser, o si se presiona el pulsador de paro de emergencia del laser, se reduce
el numero de las utilizaciones posibles con esta fibra. Después de esto, las fibras
single-use no pueden volver a ser utilizadas.

5.3 Encendido del equipo

Encienda el equipo laser con el interruptor de red.

Introduzca la llave
reloj hasta que

\ el interruptor &on llave y girela en el sentido de las manecillas del

. Mar&gﬁ"por favor la llave en esta posicid ta Jque se
)
4Chpod £ %‘)
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muesire en la pantalla inicial del equipo la leyenda: “device will be started” y el logotipo
de StarMedTec.

Durante el encendido, el equipo laser realiza un test del sistema. Después de recorrer
las rutinas del test, el equipo cambia automaticamente al menu principal.

Al encender el equipo y durante el test del mismo que se realiza a continuacién no se
puede realizar ninguna modificacion en el sistema (no presione el pedal, no toque la
pantalla tactil, no accione ningun interruptor, ni conecte o desconecte ninguna fibra de
aplicacion).

Nota

No puede estar presionado el interruptor de paro de emergencia. La liberacién del
interruptor de paro de emergencia se realiza girando el boton rojo en el sentido de las
manecillas del reloj.

5.4 Menu principal

Después de encender el equipo aparece durante el test de sistema el logotipo de la
empresa StarMedTec GmbH.

starmedtec

i novalive solutions e

A continuacidn aparece el menu principal:

Al tocar el icono de configuracion aparece el ment de configuracion (setup), en
el cual se pued odificar las configuraciones fundamentales del equipo
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Si esta conectada una fibra de aplicacion valida, se puede visualizar en la pantalla el

menu de seleccion de la aplicacion tocando el icono de aplicacion k=24, En éste se
pueden configurar y activar los modos de tratamiento. Si el menu de aplicacion no se
puede visualizar, revise por favor la fibra de aplicacion y cambiela si es necesario.

5.5 Menus de aplicacién

En el menu de aplicacion se pueden seleccionar todos los parametros relevantes para
la aplicacion del laser, asi como eventualmente otros submenuds. Ademas, el equipo se
puede conectar para cambiar de “STANDBY" a "READY".

Vision de-conjunto:
Parte izquierda del menu de aplicacion:

- A la izquierda aparecen los simbolos de navegacion para seleccionar los otros
niveles del menu. Parte central y parte derecha de la pantalla de aplicacion:

- Arriba a la derecha se alterna el estado del laser de STANDBY a READY y a la
inversa.

- Abajo de esto (letras azules) se puede variar la introduccion de calor en el tejido

en 10 niveles (10 =
estandar (cw), de 9 a 1 = reduccion de la introduccién de calor) Q

- En el centro aparecen informaciones como el tamafio de la fibra utilizada y los
ciclos de aplicacion restantes.

- En la linea de mas abajo (pantalla verde) se ajusta la energia del laser
(dependiendo del nivel seleccionado de introduccién de calor).

Con los simbolos de flecha a la derecha/a la izquierda, se pueden modificar las
configuraciones del laser. La configuracion seleccionada aparece como numero y
como visualizacion gréfica entre los simbolos de flecha.

" iconos de operacion:
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= "Regresar”: se activa el nivel anterior del menu

i al lado de los indicadores de

Con los iconos de flecha “izquierda” W24 y “derecha” R
nivel correspondientes se puede seleccionar el nivel de introduccién relativa de calor
(azul), asi como la potencia del laser (verde). Tocando los simbolos correspondientes
se ajusta un nivel menor o mayor. La potencia actual del laser aparece de forma

numérica, y también graficamente, entre ios correspondientes simbolos de flecha.

Los cambios de parametros ¢ de menu solamente se pueden realizar en el modo de
funcionamiento STANDBY.

Con el icono "Laser" se alterna del modo de funcionamiento STANDBY al modo
READY, o bien se regresa al estado del equipo del modo READY al modo STANDBY.

Solamente en el modo READY se puede activar la emisién ldser mediante el pedal:
mientras permanezca presionado el pedal, el vela® XL emite radiacion laser con los
parametros configurados.

En el estado READY (el laser no esta activado mediante el pedal), cualquier toque de
la pantalla regresa el equipo al estado STANDBY. En el modo LASER (mientras se
esté activando la emision de laser mediante el pedal) no se puede realizar ninguna
captura a través de la pantalla.

Meni do splozcidn =n modelidad RE&DY

Nota: La reduccién de la introduccion de calor se basa en el decremento de la maxima
otencia laser posible y en una adaptacidon de la modulacion del laser

5.6 Disparar pulsos la

En el estado READY, al
se emite con ios
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parametros configurados. En ta pantalla aparecen los avisos de advertencia de laser y

también la leyenda "LASER". Si el l4ser esta activo (pedal presionado), no se puede
realizar hinguna modificacion en la pantalla.

10 o Jl(8

En cuanto se activa el equipo con el pedal y se emite la radiacion laser,
aparecen en la pantalla los simbolos de advertencia laser y la leyenda “LASER”.

PRECAUCION

En el estado READY se podria activar el laser si se pisa involuntariamente el pedal.
Por seguridad, se debe hacer pasar el equipo idser del modo READY al modo
STANDBY durante las pausas en el tratamiento.

Si por cerca de dos minutos no se activa el laser en el estado READY (p. ej., con el
pedal), éste cambia por seguridad automaticamente del modo READY al modo
STANDBY. Accionando nuevamente la tecla laser se vuelve a poner el laser en el
modo READY.

5.7 Submens

5.7.1 Submenu laser piloto

i




yé Direccién: Cérdeoba 1367 - Piso 13, C1059BAD
74 SIREX MEDICA

- 4 Tel: (54-11) 4816-4585 vy Lineas Rotativad\-
Ty Lip{}"T"’“‘? v;i’()ﬁlm\
Fax: (54-11) 4816-4422 - E-Mail:

Internet: http://www.sirex.com

En el submend laser piloto se puede regular el brillo del Iaser piloto. Presionando los
iconos “izquierda® o “derecha” se ajusta el brillo del laser piloto desde 0 hasta 100%.

Tocando la tecla “OK" k se acepta el valor configurado; con la tecla “Regresar” &=
se regresa al menu de aplicacion sin integrar el valor recién cambiado; con la tecla

“tnicio” se visualiza el menu principal.

5.8 Menu de configuracién (Setup}

Tocando el icono de configuracion en el ment principal se visualiza el menu de
configuracion (setup).

Ment de configuracion
Aqui se pueden ver las siguientes informaciones o configuraciones fundamentales:

\/er protocolo de tratamiento

- Configurar idioma

- Ajustar fecha y hora '

Realizar configuraciones de pantalla

- Ajustar volumen
— 300"0

WG /
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- Ver informacion del equipo

- Volver a configuraciones de fabrica

Ver lista de errores

- Acceso al nivel de servicio (sélo para personal de servicio autorizado)

5.8.1.- Configuracion de idioma

English J o

En este punto dei menu se pueden seleccionar los diferentes idiomas. El idioma
correspondiente se muestra con una bandera tipica y en el idioma nacional.

Mediante los iconos de navegacién se selecciona el idioma correspondiente.

Con el icono “Confirmar® se activa el ienguaje mostrado.

.8.2 Protocolo de tratamiento
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No:

Date: 2010.-02-26

Time: 15:21

Fiber: 230 pm single
Treatment time: 0:03:18
Laser-on time: 0:00:19

Total energy: 0.053 wh

Protocolo de tratamiento

Con este menu se pueden recuperar los 10 Ultimos protocolos de tratamiento. Los
protocolos se generan automaticamente.

Se muestran los siguientes elementos:

- Fecha,

- Tiempo de inicio (primera activacion del laser con el pedal),
- Fibra de aplicacién utilizada,

- Duracién del tratamiento (activacion con el pedal hasta el cambio de fibra, o apagado
del vela® XL),

- Laser-on-Time (periodo de tiempo durante el cual estuvo activado el vela® XL y se
emitio la radiacion laser),

- el total de la potencia laser emitida

5.7.6 Ajustar fecha y hora

e

Time [hh:mm]

Date [yyyy-mm-dd]
2010-02-26

Fecha y hora

ediante este menu se pueden ajustar la fecha y la hora.

Al tocar la visualizacidn de las horas esta se activa y aparece con un fondo gris. Con
los iconos de ﬂech se puede modificar la visualizacién de las horas.

De manera anal
los dias.
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Los nuevos valores introducidos se confirman y aceptan con el icono

5.8.4 Realizar configuraciones de pantalla

G 20 40 &0 B0 100

Configuraciones de pantalla

Con este menu se puede ajustar el brillo de la pantalla.

Las modificaciones se tienen que confirmar con el icono |

5.8.5 Ajustar volumen

4 20 40 &% B0 100

[T _______J _;(!J

Ajuste del volumen

El volumen de la sefial actstica de advertencia puede ajustarse desde 0% hasta 100%
dentro de la gama permitida.

as modificaciones se tienen que confirmar con el botén b

5/86 Visualizar ia informacion del equipo
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l‘ Serial No: 4101.8-

SV Verslon: 2.001.001.00
HW Version:

Total energy 9,600 kwh.
laser scurce:

Remaining life time 700h
laser seurce:

]

Informacion del equipo

En esta pagina se pueden ver los datos y la informacidn siguiente: Niumero de serie,
version del software, potencia acumulada emitida de la fuente laser, vida til restante
hasta que tenga que cambiarse la fuente de laser.

5.8.7 Volver a configuraciones de fabrica

EE—

Factory settings

Fig. 33: Volver a configuraciones de fabrica

Con este punto del menu, el usuario puede hacer que el equipo vuelva a las
configuraciones de fabrica.

Las modificaciones se tienen que confirmar con el boton &
5.9 Apagar el equipo

Bl equipo l4ser se apaga girando el interruptor con llave en contra de las manecillas
el reloj, la imagen de la pantalla desaparece. Le recomendamos desconectar a
continuacion el equipo de ta red mediante el interruptor de red posterior.

/ PRECAUCION

Nunca deje el \pO sin vigiggncia si esta conectado. Asegure
utilizacion no auprizada o la llave del interruptor con llave.
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PRECAUCION

Interruptor de paro de emergencia del laser

El interruptor de paro de emergencia del laser estd previsto exclusivamente para casos
de emergencia durante la operacion normal. Al presionar el interruptor de paro de
emergencia del laser se apaga de inmediato la emision laser. Pero mas alla de esto, el
control del equipo mediante software no se interrumpe correctamente, de manera que
determinados parametros eventualmente no se almacenan. Si se accioné el interruptor
de paro de emergencia del laser, antes de volver a poner en funcicnamiento el equipo
es necesario asegurarse que se libere el interruptor girando el botdn rojo en el sentido
de las manecillas del relg.

6.- Advertencias y Precauciones

Las advertencias y precauciones en el uso del equipo estan detalladas en cada uno
de los capitulos de este manual.

7.~ Director Técnico: Bioingeniero Jose Bibiloni - MN 5265

8.- Autorizado por la ANMAT PM 1168-34

9.- Accesorios

9.1 Informacién sobre accesorios

Et operador del equipo laser esta obligado a utilizar solamente accesorios que hayan

sido autorizados por StarMedTec GmbH para usarse con este equipo laser.

StarMedTec no acepta ninguna responsabilidad ni garantia por dafios y consecuencias
en la utilizacion del equipo laser con accesorios no cualificados.

Consulte por favor las indicaciones respecto a la autorizacion de los accesorios (fibras)
en la Declaracion de Conformidad que se entrega con el equipo.

Consulte por favor las indicaciones e informacidn respecto a la operacion, cuidado y
desinfeccion en las instrucciones de uso correspondientes.

En la empresa StarMedTec GmbH se puede obtener en todo momento una lista
actualizada de los accesorios de la gama de productos vela® XL. El surtido de
productos se esta actualizando y ampliando constantemente.

PRECAUCION

lunca trabaje con accesorios o cables de red dafiados. G

PRECAUCION

el paciente, se tienen que tomar medidas de proteccion para ewtar la—
propagacion d ermedadago
0 LOR
ﬁ“po st N\‘E"‘OO
"900 ING- B\a TECNICO
DIRES

Al manejar todos los accesorios o sustancias que hayan entrado en contacto con
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Lista de accesorios

escripcion

entes de proteccion laser normaies

entes de proteccion laser para portadores de anteojos
ibra de aplicacion single use, 230 um de didmetro interior
ibra de aplicacion reusable, 230 um de diametro interior
ibra de aplicacion single use, 365 ym de diametro interior
ibra de aplicacion reusable, 365 um de diametro interior
ibra de aplicacion single use, 600 ym de diametro interior
ibra de aplicacién reusable, 600 ym de diametro interior
ibra de aplicacion single use, 800 um de diametro interior
ibra de aplicacion reusable, 800 um de diametro interior
able de red

ispositivo de bloqueo de puerta

Numero de articulo
032

I

TRTIgTIgIgr-gr—

TIRTIET

0001042
0001101
0001102
1011045

uego de Hlaves
edal

N NN NN AR R R R R R E
AMEREIRSIEIRIBLIELIELS
[@aF 1420 L430 [N 80 E4;% B0 N F Q%)
] b il BN Y B BN =3 1)
Bt

Ly,

Por favor tome en cuenta que los accesorios se pueden modificar de acuerdo a las
experiencias actuales y el avance del desarrollo tecnoloégico. Pregunte a su
distribuidor 0 a la empresa StarMedTec GmbH por los accesorios actuales.

Limpieza

Limpie por favor los accesorios con un desinfectante (p. ej. Kodan) y un pafio
humedo. Consulte por favor las indicaciones sobre la manera y la forma de realizar la
limpieza en las correspondientes instrucciones de uso.

Por favor limpie, desinfecte y esterilice las fibras de aplicacion de acuerdo con las
instrucciones de uso correspondientes.

10. Requisitos técnicos y puesta en funcionamiento O
A

10.1 Requisitos técnicos y condiciones de espacio

La instalacion eléctrica del espacio en el cual se opera el sistema laser vela®XL tiene

que cumplir con las exigencias y especificaciones nacionales. Los contactos
necesarios tienen que estar instalados con cableado fijo.

iLa proteccion y el cable de alimentacidn tienen que realizarse de forma separada
para el sistema laser vela® XL! La proteccidon se tiene que hacer en la construccion
con un interruptor de proteccion de lineas tipo C16 ¢ superior.
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10.2 Puesta en funcionamiento

PRECAUCION

Si se opera el equipo laser de forma defectuosa o poco profesional se pueden
producir dafios irreversibles. Por esta razdn, el equipo laser solamente lo puede
operar personal entrenado adecuadamente y que cuente con la experiencia
correspondiente.

Antes de usar el equipo laser, el usuario tiene que asegurarse de que funciona de
manera segura y de que esta en buen estado.

Para esto es necesario tomar en cuenta los siguientes puntos:

" Revise el equipo laser, {os accesorios y los cables de conexién para detectar
defectos visibles.

[ E!laser no se puede operar si no tiene conectadas las fibras de aplicacion.
0 Libere el interruptor de paro de emergencia, en caso de que se haya accionado.

0 Se debe cumplir con las normativas de seguridad nacional que estén vigentes en
cada pais.

Cuidado

Conecte el enchufe de alimentacidon en un contacto con proteccién de linea de
instalacion fija (exclusivo, con una proteccion minima de 16 A). No utilice barras de
contactos.

Para los requisitos de la conexidn, ver el capitulo “Requisitos técnicos y condiciones
de espacio”.

Conecte el pedal en la parte trasera del equipo, en el contacto de abajo a la derecha.

Conecte el enchufe de contacto de la puerta en la parte trasera del equipo, en el
contacto de abajo a la derecha.

Monte la fibra de aplicacion requerida en el sistema laser. Para ello, tome en cuenta
las instrucciones de uso y condiciones de esterilizacion correspondientes. Ver capitulo
5.1 "Montaje de la fibra de aplicacion” y las instrucciones de uso de la fibra de

aplicacion. :
PRECAUCION G
Para el tratamiento solamente se pueden utilizar fibras de aplicacion en perfecto
estado y esterilizadas de acuerdo con las instrucciones de uso correspondientes. Se

deben cumplir los ciclos de limpieza y esterilizacién indicados. No esta permitido
rabajar con fibras de aplicacion dafiadas o sucias.

Coloque o conduzca los cables de conexion de suministro eléctrico, del pedal y del
L interruptor de contacto de la puerta, asi como la fibra de aplicacidn, de tal manera que
no se conviertan en un peligro de tropezar u otra fuente de peligros para otras
personas que se encuentren en el area.

11.- Contraindicacioy
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Actualmente no se conocen contraindicaciones ni efectos secundarios especificos del
laser.

12.- Mantenimiento y Limpieza

Todos los trabajos de reparacidon y mantenimiento, asi como fos controles técnicos
regulares seran realizados exclusivamente por la empresa StarMedTec GmbH o por
técnicos de servicio autorizados por StarMedTec GmbH.

La realizacion de trabajos de reparacién o mantenimiento por personal no autorizado
causara por principio la pérdida de los derechos de garantia y de responsabilidad.
Ademas, debido a trabajos de mantenimiento mal realizados pueden aparecer
funciones defectuosas del equipo, que pueden significar un riesgo para el usuario y el
paciente.

PRECAUCION

Si el laser no funciona correctamente en alguna ocasién, por favor no realice usted
mismo ninguna intervencién en el equipo o dentro de él. Por favor dirijase a la
empresa StarMedTec GmbH o a su somo de servicio autorizado por StarMedTec
GmbH.

Por favor tome en cuenta que el fabricante solamente sera responsable de la
funcionalidad, confiabilidad y seguridad del equipo si se cumplen las siguientes
condiciones:

0 El transporte, la instalacién, la puesta en funcionamiento, las modificaciones, el
mantenimiento y las reparaciones las ileva a cabo solamente personal autorizado,

0 La instalacién eléctrica del area en la que se opera el laser cumple con los
requerimientos de ley, asi como con los requerimientos de instalacion,

0 El equipo y sus accesorios se utilizan de acuerdo con estas instrucciones de uso, y
B Los usuarios han recibido instrucciones y entrenamiento adecuados.

intervalos de mantenimiento

Por lo menos una vez dentro de un periodo de 12 meses o cuando lo indique el
equipo, segun lo que suceda primero, se tiene que realizar una inspeccion de todo el
sistema laser por medio de un técnico de servicio autorizado.

Revisiones técnicas @

Las revisiones técnicas solamente pueden ser realizadas por técnicos de servicio
autorizados, y tienen que ser documentadas en la bitdcora de productos médicos
itacora del equipo).

En la inspeccion se tienen que incluir los accesorios, las piezas sujetas a desgaste, los
articulos desechables y las interfaces vinculadas con el equipo que el usuario utilice
durante la aplicaciornytel equipo, si la aplicacién del equipo se puede ger influida

decisivamente por egtos\dispositivos externos respecto a la seguridad técnica,
on©
INDICACION ‘ ’Asagggo {ont
P hpo® AMEDICO



Tel: (54-11) 4816-4585 vy Lineas Rotativh

VA SIREX MED'CADlrecc:.on Cordoba 1367 - Piso 13, 416@%

gipamiento Médico

Fax: (54-11) 4816-4422 - E-Mail:

medicinad

Internet: httop://www.sirex.com

Las revisiones técnicas se tienen que realizar en intervalos de maximo 12 mesS
tienen que documentar en la bitadcora del producto medico.

Se tienen que realizar las siguientes revisiones técnicas, tomando en cuenta las
normativas de seguridad nacionales vigentes en cada pais:

Inspeccion visual del equipo y los accesorios

Control de funciones '

0

I

]  Revision de la emision de la potencia

0 Revision de la toma de tierra fisica (segun EN IEC 60601-1)
0

Revisién de la corriente de desviacidn a tierra bajo condiciones normales (segun
EN IEC 60601-1)

0 Control de la fuente de radiacion y componentes dpticos, mantenimiento o, de ser
necesario, sustitucion

0  Actualizar la funcién interna de protocolo

I Documentacion por escrito y envio de una copia al departamento de servicio de
StarMedTec GmbH

PRECAUCION

Si se detectan defectos al realizar las revisiones técnicas que puedan poner en peligro
a los pacientes, al usuarto 0 a terceras personas, no podra usarse el equipo mientras
no hayan sido corregidos estos defectos por un técnico de servicio autorizado.

12.1.- Limpieza é
PRECAUCION —

iRealice la limpieza y desinfeccién siempre con el cable de suministro eléctrico
desconectadol

Realice siempre la limpieza de las superficies del equipo con un pafio himedo y un
desinfectante cutaneo claro y liquido (p. ej. Kodan® o Sagrotan®). En casc de
suciedad ligera, normalmente es suficiente la limpieza de las superficies con un pano
hiomedo.

PRECAUCION

Los productos de limpieza agresivos, como por ejemplo el polvo para tallar, y los
~-productos que contienen acetona o acidos, pueden causar dafnos en la superficie del
equipo, la pantalla y 1as etiquetas, por lo que no pueden utilizarse.

PRECAUCION
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13.- Seguridad
13.1 Indicaciones generales para el usuario

E! vela® XL es un equipo para tratamiento médico-técnico que solamente puede ser
utilizado de acuerdo con su finalidad.

No se permite el uso de teléfonos celulares o aparatos semejantes
durante la operacion del laser.

Debido a los posibles riesgos por radiacion electromagnética, les
recomendamos a las personas que usen marcapasos y a las mujeres
embarazadas que no se mantengan en el area del laser.

PRECAUCION

Como todo instrumento meédico de alto rendimiento, un laser exige conocimientos
especiales y cuidado en su manejo y utilizacion. El laser solamente puede ser utilizado
por personas gue hayan sido entrenadas en un manejo profesional del equipo,
tomando en cuenta las instrucciones de uso, y que esten familiarizadas con sus
efectos terapéuticos y posibles Riesgos.

Los trabajos de mantenimiento y reparacion pueden ser realizados exclusivamente por
técnicos de servicio de la empresa StarMedTec GmbH, o por personal especializado
autorizado por StarMedTec GmbH. Las intervenciones en el equipo por personal no
autorizado tendran como consecuencia la anulacién de la garantia y la exclusién de
todo derecho a exigir responsabilidad.

En la eliminacion del dispositivo laser, la empresa StarMedTec GmbH le ayudara a
hacer su contribucion a un aprovechamiento ecologico de acuerdo con el medio
ambiente.

13.2 Advertencias e indicaciones de seguridad &

Solamente podran hacer uso del vela® XL las personas que cuenten con un
entrenamiento adecuado en la aplicacion del laser y tengan suficientes conocimientos
medicos.

Es necesario cumplir con las exigencias nacionales para la instalacion y operacion de
productos medicos o laseres médicos. E! operador tiene que aclarar si la operacién de
equipos laser tiene que ser registrada ante las autoridades nacionales.

No dirija el rayo laser hacia superficies reflejantes (superficies metalicas, espejos, etc.).

or favor tome en cuenta que los materiales o instrumentos reftejantes pueden desviar

de manera descontrolada el rayo laser. Es necesario tener un cuidado especial con las
—superficies de VIdI’IO pero también las superficies metalicas muy pulidas pueden
causar todavia evepttialmente una rad|a0|on laser dispersa a algunos metros de
distancia. .

En caso de emisio

o) /\
tienen que usar los lentes protectores en e(l area |a:
\;..;-‘f’; f
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En caso de usar dispositivos épticos para observacion o ajuste, eventualmente se
tendran que utilizar filtros protectores adecuados con el factor de proteccion correcto.

Durante la operacion se tiene que delimitar y sefializar el area laser de acuerdo con la
norma de seguridad EN / IEC 60825.

Al manejar todas las partes de los accesorios, los articulos o materiales desechables
que hayan entrado en contacto con el paciente, se tienen que tomar medidas de
proteccion para evitar la propagacién de enfermedades. Ver capitulo “Limpieza®
(equipo) y “Limpieza“ (accesorios).

Para el tratamiento solamente se pueden utilizar fibras de aplicacion en perfecto
estado y esterilizadas de acuerdo con las instrucciones de uso correspondientes. Se
deben cumplir los ciclos de limpieza y esterilizacién indicados. No esta permitido
trabajar con fibras de aplicacién danadas o sucias. El tiempo maximo de utilizacién de
una fibra de aplicaciéon por cada ciclo de esterilizacion esta limitado a 240 minutos.

Durante el tratamiento ponga atencién en que ni el paciente ni la persona que esta
dandole el tratamiento toquen el equipo laser. El paciente y la persona que da el
tratamiento solamente pueden entrar en contacto con la fibra de aplicacion
esterilizada.

No se conocen contraindicaciones respecto al tratamiento de mujeres embarazadas o
niftos. La indicacion se debera establecer estrictamente y en la aplicacion se deberan
considerar meticulosamente las circunstancias especiales.

El humo de laser o los productos de ablacion que se expelen hacia el aire circundante
pueden contener particulas de tejido viviente. Utilice sistemas de aspiracion y de
filtrado adecuados o tome las medidas de proteccién correspondientes.

El operador tiene que garantizar que en las aplicaciones médicas de la radiacién taser
en areas de organos, cavidades corporales y tubos que puedan contener gases o
vapores inflamables se tomen las medidas de proteccidn contra riesgos de incendio y
explosién.

Los organos, o partes de los mismos, adyacentes a las partes objeto del tratamiento o
que esteén por debajo de ellas, y que no sean tratados mediante el ldser, tienen que
protegerse de una radiacion laser involuntaria con pafios himedos (estériles).

Al utilizar la radiacion laser en ambientes enriquecidos con oxigeno y en entornos de
gases o materiales facilmente inflamables existe riesgo de incendio y explosion. Se
deberan tomar las medidas de proteccion correspondientes. >

Se recomienda no trabajar con el laser en un entomo enriguecido con oxigen, ™

Con el vela® XL solamente pueden utilizarse fibras de aplicacion LightTrail single use
o LightTrail reusable autorizadas por StarMedTec GmbH. Las fibras de aplicacion
~ estan sometidas en parte a limitaciones especificas de cada pais, y por lo tanto no
estan permitidas ni se pueden conseguir en todos lados.

Antes de cada uso, revis

e el equipo laser para ver si no presenta dafios. Si existen
dafios, el equipo laser i
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oscurece o no se ve bien. Ajuste la pantalla o el dispositivo de manera que pueda leer
claramente |la imagen.

Para evitar danos a la salud, mueva el equipo entre por 1o menos dos personas; jno
levante el equipo, ni siquiera de la manija frontal!

Antes de transportar el vela® XL se tienen que desmontar todos los accesorios (fibras
de aplicacion, cable de suministro eléctrico, pedal,...).

El transporte del equipo deberia llevarse a cabo con el menor nimero de sacudidas
posible.

13.3 Proteccion de los ojos

Debido a la alta densidad energética de la radiacion laser emitida por el equipo, ios
ojos corren un riesgo especialmente serio, porque pueden ser lesionados incluso con
una radiacion laser muy débil.

De esto se derivan las siguientes condiciones para la proteccion contra la
radiacién laser:

- Proteccion del paciente con un manejo profesional del laser.

- Proteccion de todas las personas involucradas y la persona que lleva a cabo el
tratamiento con laser ante una exposicion involuntaria a la radiacion.

- Protecciéon de los objetos en el area del laser ante dahos, incendios, explosion,
etc.

PRECAUCION

Dentro del area laser todas las personas tienen que usar lentes de proteccion contra
jaser, o una proteccién ocular adecuada. jlgnorar esto puede conducir a dafios
irreversibles en los ojos! Antes de la utilizacion, por favor asegurese de que los lentes
de proteccion laser estén en perfecto estado, es decir, los lentes no deben mostrar
ningun tipo de dafo mecanico. Se tiene que utilizar el tipo de lentes indicado a
continuacion.

Los lentes protectores para el sistema laser Vela® XL tienen que cumplir por lo
menos con las siguientes condiciones:

D 1900 -2000 nm L3 (segin DIN EN 207)
(L3 o clase de proteccidn superior)

Modoes de operacién laser
D = onda continua

ongitud de onda en la cual los
- lentes de proteccidn contra laser ofrecen proteccién

Grado de proteccidon

Para evitar confusi | los lentes protectores contra laser tienen que. rse

adecuadamente.
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También pueden usarse los lentes protectores contra laser de mayor grado protector
(p. €. L3, L4,...) o los lentes que tienen un filtro de banda ancha de grado de
proteccion L3 o mayor, que incluya las longitudes de onda de 1900 - 2000 nm.

PRECAUCION
Nunca mire directamente hacia el rayo iaser.

Si el paciente no puede usar lentes de proteccion contra laser durante el tratamiento,
dado que los tratamientos se llevan a cabo en el area de los ojos, se tienen que tomar
otras medidas protectoras, como p. €). el uso de cubreojos.

13.4 Limitaciones de utilizacion

iAl equipo taser vela® XL solamente pueden conectarse accesorios autorizados por
StarMedTec GmbH!

El equipo laser vela® XL no puede ser operado en espacios y areas con peligro de
explosion!

El equipo laser vela® XL solamente puede ser usado en espacios utilizados con fines
medicos. |Se tienen que cumplir los requisitos de los paises correspondientes!

El equipo laser ha sido verificado respecto a su inmunidad electromagnética, y cumple
con todos los requisitos aplicables de la misma. Sin embargo no pueden excluirse por
completo las fallas.

Se recomienda operar el equipo laser vela XL® solamente en espacios con una
temperatura ambiental de 18°C a 30°C, y una humedad del aire * 75%, sin
condensacion. No se puede sobrepasar la temperatura ambiente maxima de 30°C.

El equipo laser vela® XL no puede operarse por encima de los 2000 m sobre el nivel
del mar.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-22225/12-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién

NOABZ ., Y de acuerdo a lo solicitado por Sirex Medica S.A. se autorizé ia

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Laser de Tulium

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 Laseres

Marca del producto médico: StarMedTec

Clase de Riesgo: Clase III

Indicaciones autorizadas: ldser de uso en multiples disciplinas quirdrgicas, para

diseccidon (corte), ablacion y coagulacion de tejidos blandos y duros.

Modelo/s: Vela XL

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: StarMedTec GmBH

Lugar/es de elaboracion: Kreuzstrasse 22 82319, Stamberg, Alemania

Se extiende a Sirex 1Me;:|dza S.A. el Certificado PM-1168-34, en la Ciudad de
7 UL 2013

Buenos Aires, a........... o n. 0N , siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© ,
4627 13**%1‘*

(
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB INTERVENTOR
ANMUAST,
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