2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicién
Niamero: DI-2018-233 -APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-1081-17-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1081-17-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y '

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de pfoductos médicos se encuentran contempladas
por-la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
Jjuridico nacional por Disposicién ANMAT N° 231 8/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°® 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. ' ‘

Por ello;
' EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, AL‘IMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de

“Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca QUANTA SYSTEM nombre descriptivo Laser de Tulium
para Cirugia y nombre técnico Léseres, de acuerdo con lo solicitado por SIREX MEDICA S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proye‘ctos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-04380723-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1168-55”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. '

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. '

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Léaser Tulium para Cirugia

'Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-296 - Laseres
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Quanta System

Clase de Riesgo: 11x |

Indicacion/es autorizada/s: Procedimientos quirirgicos usando incisién abierta, laparoscopica y
endoscdpica, escision, reseccién, ablacién,’ vaporizacién coagulacién y hemostasis de tejidos blandos
usando especialidades médicas, incuyendo: urologia, gastroenterologia, especialidad toricica ¥ pulmonar,
ginecologia, otorrinolaringologia, dermatologia, cirugia plastica, cirugia general y artroscopia.

Modelo/s: Cyber Tm 120, Cyber Tm 150, Cyber Tm 180 y'Cyb.er Tm 200

Fibras de un solo uso:

OAF001501, OAF002001, OAF002301, OAF002701 »  OAF003601, OAF004001, OAF005501 R
OAF006001, OAF008001, OAF009901, OAF104001 ., OAF106001, OAF206001, OAF702701 ,
OAF703601, OAF306001, OAF506001, OAF606001, OAF904001, OAF906001, OAF402001,
OAF402701, -OAF403601, OAF004011, OAF0055] I, OAF006011, OAF008011, OAF00991 1,
OAF001511, OAF002011, OAF002311, OAF00271 1, OAF003611, OAF104011, OAF10601]
OAF206011, OAF306011, OAF506011, OAF606011, OAF904011, OAF9060] I, OAF402011,
OAF402711, OAF403611, OAF702711, OAF70361 1, ,

Fibras réusables:



OAF702703,v OAF402703, OAF403603, OAF004003, OAF005503,
-OAF009903,0AF001503, ' . OAF002003,

OAF002005,
OAF008005,
OAF006013,
OAF003613,
OAF005515,
. OBM001239

OAF002305,
OAF009905,
OAF008013,
OAF001515,
,OAF009915,

OAF002705,
OAF402003,
OAF009913,
OAF002015,
0AF402013

2

OAF002303,

OAF003605,
OAF006015,
OAF001513,

‘OAF002315,
‘OAF402713,

0OAF002703,
OAF004005,
OAF008015
OAF002013
OAF002715,
OAF403613,

>

2>

Periodo dé vida util: 7 afios. -

Condicion de ﬁso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacién: Una unidad

Nombre del fabricante: Quanta System S.p.A.

Lugar/es de elaboracién: Via Acquedotto 109 - 21017 Samarate (VA) - Italia.
Expediente N° 1-47-3110-1081-17-0

Digitally signed by LEDE Roberto Luls
Date: 2018.03.12 10:14:41 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica ’

OAF006003,

OAF003603,
OAF005505,
OATF004013
OAF002313
OAF003615,
OAF702713,

b

b

OAF008003,
OAF001505,
OAF006005,
OAF005513,
OAF002713,
OAF004015,
OAF703613,

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONICA - GDE, c=AR,

O=MINISTERIO DE MODERNIZACION, 0u=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumbee=CUIT
30715117564

Date: 2018.03.12 10:14:42 -0300"
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo Iil.B ~ Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
Léser guirdrgico Tm: YAG

Cyber Tm 120, éyber Tm 150, Cyber Tm 180 y Cyber Tm 200

Fabricante: QUANTA SYSTEM S.p.A. Via Acquedotto 109- 21017 Samarate (VA) - Italia.
Importador: SIREX MEDICA S.A. Av. Libertad N 836, P.B. Of 11, Ciudad de Buenos Aires,
Laser de tulium para cirugia

Cyber Tm xxx
QUANTA SYSTEM A
Nimero de Serie: xxxxx : - Fecha de Fabricacién: mm/aaaa.

Condiciones -especificas de a'lniacenamiento, conservacion y/o manipulacién del
producto: Ver Instrucciones De Uso.

)¢

RADIACION LASER VISIBLE E INVISIBLE ‘
‘EVITAR LA EXPOSICION DE LA PIEL O DE LOS 0J0S
_ A LA. RADIACION DIRECTA O DIFUSA
Director Técnico: Bioingeniero Jose Bibiloni - MN 5265
Autorizado por la ANMAT PM 1168-55 .
/| Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nota:

XXX =120 para Cyber Tm 120
XXX = 150 para Cyber Tm 150
XXX = 180 para Cyber Tm 180
XXX = 200 para Cyber Tm 200

S U N JOSE BIBONI 7
L\;C&f&? ING. BIOMEDICO
» [F-2018-0438050B0R PRES T#ANMAT
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‘ Instrucciones de uso :
(ANEXO 1l B Disposicién ANMAT N° 2318102 (to 2004)
Laser de Tulium para cirugl’é
Cyber Tm 120, Cyber Tm 150, Cyber Tm 180 y Cyber Tm 200

LUCAS Sgglﬂ
APOD JOBE BIBILONI/

. Y ! N _ ’ .
[F-20 18 D43H0ERIAP DNPMFANMAT
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- Instrucciones de uso
ANEXO Il B Disposicién ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
o Laser de Tulium para cirugia
Cyber Tm 120, Cyber Tm 150, Cyber Tm 180 y Cyber Tm 200

3.1.--Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los ftems 2.4y 2.5; ' , '

Fabricante: QUANTA SYSTEM S.p.A. Via Acquedotto 109- 21017 Samarate (VA) - ltalia

2.- Importador: SIREX MEDICA S.A. Av. Libertad N© 836 P.B. Of 11, Ciudad de Buenos
Aires. _

Informacion e Identificacién del Producto:

Nombre genérico: Laser de Tulium para cirugia
Marca: QUANTA SYSTEM
Modelos: Cyber Tm 120,

Cyber Tm 150,

Cyber Tm 180 y

Cyber Tm 200

Director Técnico: Bioingeniero Jose Bibiloni - MN 5265
Autorizado por la ANMAT PM: 1168-55
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3.2. Las prestaciones contempiadas en el fterﬁ3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados.

Para un funcionamiento 6ptimo del equipo y para garantizar la maxima seguridad de los
operarios y pacientes: ’

+ Verifique que la temperatura de la sala de tratamiento no excedalos 30 ° C

* Mantenga el equipo alejado de las paredes, especialmente donde los ventiladores estén
posicionados, asegurando la ventilacién adecuada

* SIEMPRE use gafas de proteccion, A
« Proteger al paciénte de radiaciones 6pticas peligrosas

* Proteger a cualquier operador utilizando medios de proteccién personal y barreras de
proteccién ambiental '

* Por favor consulite, por adelantado, el capitulo "Seguridad" de este manual.

Este manual contiene informacién importante sobre el uso seguro del dispositivo médico
CYBER. Tm. Describe el instrumento, los procedimientos de uso, las diversas inspecciones, el
mantenimiento rutinario y la informacion del operador para.el uso y el@ui Q de las fibras

A
. 185, BIOMEDICO
- _Uchs BbSICOLO : DIRECTOR [TECNICO
ARQDERADO i

pégina 3 de 38



Opticas usadas para la liberacién de radia&ion laser al paciente. Las personas médicas
- utilizan el dispositivo médico CYBER Tm deben leer atentamente este manual.

‘Como todos los instrumentos quirdrgicos, fa practica es necesaria para un uso responsable y
adecuado. iEste manual debe .ser leido Y entendido completamente antes del primer uso del
dispositivo!

Instrucciones de seguridad

Las instrucciones de seguridad de este manual estan disefiadas para prevenir posibles
lesiones, dafios materiales y fallos de funcionamiento. Por este motivo, leer atentamente este

manual antes de utilizar el laser por primera vez representa un requisito de seguridad relativo
a este producto. : :

‘En este manual se hace una distincién entre las instrucciones de seguridad utilizadas para
~advertir de posibles lesiones (ADVERTENCIA) e instrucciones de advertencia contra fallos de
funcionamiento (PRECAUCION): -

Seguridad general

* Para el uso seguro de este dispositivo, es necesario estar al tanto de todas las normas de
seguridad. : o '

« Este manual contiene informacién importante sobre el uso seguro del dispositivo.

- Todas las personas que trabajan con este dispositivo deben conocer las instrucciones de
operacién y seguridad de este manual, |

« S6lo personal entrenado con las pautas de seguridad apropiadas puede trabajar con este
dispositivo. c

* La cubierta del laser debe estar cerrada. Sélo personal autorizado puede abrir la cubierta
externa. : _

* Solo personal autorizado puede trabajar en la seccién eléctrica del dispositivo.
* Esta Guia del usuario debe estar disponible en el 4rea de operacién del dispositivo laser.
* Todas las etiquetas de advertencia deben estar siempre en buenas condiciones,

Advertencia: El uso de controles o ajustes o la realizacion de procedimientos distintos de los
especificados en este documento pueden resultar en una exposicién peligrosa a la radiacién.

Caracteristicas de seguridad del sistema

El sistema laser CYBER Tm incorpora las siguientes caracteristicas de seguridad:
* El laser dejaré de disparar cuando se retire la presion del pedal

* Un interruptor autométiéo’cierra el sistema en caso de sobrecarga eléctrica.

* El laser esta provisto de . una conexién de interblogueo de la puerta de la sala de
operaciones, que debe ser instalada por el personal del hospital/clinica.

* La llave sélo puede retirarse cuando el interruptor de llave esté en la configuracion OFF.

*.Un microprocesador integrado monitorea continuamente el estado del sistema Yy muestra
mensajes en la pantalla junto con las indicaciones del operador correspondientes.

* La energia laser no puede ser emitida por el sistema a menos que-se haya conectado una
fibra éptica. : '

lple continuo cuando se activa el rayo quirdrgico (es decir, se presipna el
&S dafeente para los dos pedales del interruptor de pie (amarillo y

ApESSCo; o IF-2018-04380723-APMgN
OO » D ING. é
. "Recyo !
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* Un interruptor de parada laser de -emergencia esta disponible para desactivar el sis
inmediatamente, en caso de emergendia. '

iNOTA! No intente quitar ningan panel de la consola del I4ser. Cualquier intento de retirar los
paneles, a menos que se lo indique el personal autorizado de Quanta System S.p.A., puede
. dafiar el [4ser y anulard la garantia del fabricante.

Capacitacion del personal médico

El uso de este dispositivo laser esté restringido al personal médico especialista *, quien,
dependiendo de su experiencia, puede tomar las decisiones apropiadas para lograr los
efectos terapéuticos deseados.

Se recomienda que todos los “operadores y personal de apoyo estén debidamente
capacitados en fas normas de seguridad laser.

* Este dispositivo s6lo debe ser utilizado por personal médico adecuadamente cualificado y
con experiencia en las especialidades médicas enumeradas en la Seccién Indicaciones de
~ este manual del operador. ' ' :

Area de trabajo

- Este dispositivo es un laser de Clase 4 y debe utiizarse en un area de trabajo especifica
~ definida y delimitada siguiendo las normas internacionales IEC / EN 60825-1.

iIMPORTANTE! 4 _
Este dispositivo esta certificade para ser utilizado en la sala de operaciones.

El dispositivo se utilizar en una posicion tal que el interruptor principal y los demas mandos
sean tacilmente accesibles. :

Reglas de acceso al drea de trabajo restringida:

El personal externo y los visitantes también deben:

* Ser guiado por el personal

-+ Siempre usar gafas laser en el area de trabajo cuando el laser este encendido

* Ser informado por el personal sobre el taser, los riesgos eléctricos Yy Otros riesgos asociados
con el funcionamiento del laser dentro de! area de trabajo (radiacion laser, descarga eléctrica,
etc.) '

La entrada estd estrictamente prohibida cuando no hay ningln operador dentro del &rea de _
trabajo. ' }

Advertencia: Equipo no apto para uso en presencia de mezclas inflamables.

iIMPORTANTE! Para el trahspdrte y el almacenamiento por debajo de + 5 °C, el sistema de
refrigeracion debe vagciarse.

iNOTA! Para evitar dafios durante el transporte o el envio de los productos recomendamos
utilizar el material de embalaje original. ,

Exposici6n de ojos y piel

El haz iaser emitido por CYBER Tm puede causar pérdida de visi6n. E| Idser opera a
d_xferentes longitudes de onda, visibles e invisibles. Cualquier energia transmitida por el

Joan |
I, SE

Q.
IF-2018-04380723 e
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'+ Radiacién laser reflejada
* Radiacion laser difusa

Atencién: Todo el personal presente en el area de trabajo del laser debe usar todos los
dispositivos de proteccién. C

Advertencia: Dentro del alcance del I&ser, cada persona debe usar gafas laser. Compruebe
el perfecto estado de las gafas de l4sér antes de cada uso. Las gafas no deben estar
dafiadas mecénicamente de ninguna manera. Antes de usar gafas, asegurese de que las
gafas protectoras estén en buenas condiciones.

Para evitar cualquier confusion, las gafas laser requieren identificacién adecuada. También se
podrian utilizar gafas de rayos taser con un grade mayor (o nivel) de proteccién (como LB3,
LB4, ...) o gafas con filtro de banda ancha de la fase de proteccion LB2 o superior que cubran
también longitudes de onda alrededor de 2100 nm.

La piel es generalmente capaz de soportar niveles mas altos de radiacién laser, pero también
se puede quemar a un grado mayor o menor dependiendo de la duracién de la exposicion y
la intensidad. Si es necesario, use ropa protectora adecuada.

Distancia Noiﬁ_i-nal’ de Peligro Ocular -

Siguiendo la norma IEC / EN 60825-1, se calculan MPE (Exposicién Maxima Permitida),
~ NOHD (Distancia Nominal de Peligro Ocular) y OD (Densidad Optica).

Las férmulas y los coeficientes numéricos se especifican en la Seccién 3, Capitulo 13, Cuadro
6, Figura 1, 2, 5, 6, 7, 8.de la Norma EN 60825-1: 2007.

Divergence
Pico de energia Full angle (\I\“;II;EZ)' N(('I)nl-)lD ob
SR {mrad)
120 440 1000 0.87 2
150 440 1000 0.98 >
180 440 1000 1.07 3
200 440 1000 1.13 3

Advertencia: Las aberturas dentro del area de instalacién que son transparentes a la
radiacion laser deben oscurecerse adecuadamente.

Las puertas equipadas con un sistema de enclavamiento especial deben estar hechas de un
material laser no transparente (vidrio, plastico, cottinas ..) v las ventanas deben ser
oscurecidas utilizando sistemas laser no transmisores apropiados. - :

- Peligro de incendio

La radiacién laser de este dispositivo es capaz de fundir, quemar o vaporizar casi todos los

materiales. El uso de este dispositivo laser est4 limitado a las aplicaciones especificadas en
este manual, '

El peligro de incendio puede ocurrir debido a la naturaleza del tratamiento con l4ser. La

z - ey

absorcion de energia laser emitida, no importa cuén breve, puede elevar la temperatura de

tratamiento.

Cuando se utiliza este dispositivo laser, deben tomarse las siguientes precauciones:

-'_No use ninguna_sustancia inflamable, tal como alcohol o acetona, en la preparacién de la
piel para el tratamiento £ agua y jabén si es necesario. ' '

. ;IOSE i
X

11:-2018-043z;(;!:xfgﬁ’%ern
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* Los anestésicos administrados por inialacién o por via topica deben ser aprobad
no inflamables. :

- A

0S €oMo

+ Tenga especial cuidado en el uso de oxigeno.

« Evite el uso de materiales combustibles, como gasa y cortinas en el area de tratamiento.
Cuando sea necesario, estos materiales deben ser ignifugos manteniéndolos hiimedos con
agua. La ropa debe mantenerse alejada de la zona de tratamiento. "

* * Nunca use en presencia de gases anestésicos inflamables o gases oxidantes como oxigeno
o N20O. .

« El algodén y materiales similares, cuando estan saturados con oxfgeno, pueden incendiarse
debido a la alta temperatura emitida por el Iaser.

* Antes de utilizar el laser, permita la evaporacién de disolventes o colas ¢ soluciones
inflamables que se utilicen para limpiar o desinfectar.

* Atencion: los gases endégenos pueden incendiarse o explotar.
Emisién de gases o vapores téxicos

La radiacién de este dispositivo Laser es capaz de fundir, quemar o-vaporizar casi todos los
materiales. Los vapores o los gases emitidos como resultado del funcionamiento del laser
pueden ser peligrosos tanto para el personal médico como para el paciente en el area

quirdrgica. ' ,
El uso de este dispositive laser est4 limitado a las aplicaciones especificadas en este manual.
Descripci6n de Alarmas y advertencias ' '

Durante el funcionamiento del dispositivo laser, se pueden mostrar diferentes alarmas. A
continuacion, se muestran ejemplos de posibles ventanas de alarma:

Cyber T™M 200w Thufum Loser

@ o e u Aparecera un mensaje de advertencia
Voparraticr . 544 . z B
' aqui

@ a5 wWw
Tt gy
Coagulatean

g0t READY.

Advertencias generales de liser

El médico o cirujano gt

terapéuticos produmqqsgb
AP :.‘l .

¢ familiarizarse ‘plenamente con los efectos Jqgrirgido

léclongitud de onda de 2010IFr0aRR43867R3 gl

o ’Ol.o .,3-5_.071., G/’Vf
o] . ‘O -

e
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Tm eri un entorno clinico. Estos efectos incluyen coagulacién, profundidad de penetracion e -
intensidad de corte.

Se debe utilizar con precaucion la potencia (Watts) y la duracié.n de_l laser hasta'tar)to el
cirujano esté completamente familiarizado con las interacciones blOléglC?.S de la energia del
taser con diversos tipos de tejido. A menos que se indique lo contrario en fa s_ecmén de
aplicacion especifica, el cirujano debe comenzar con la pote'ncia mas baja y usar -
exposiciones de corta duracién. Ei cirujano debe observar cundadosgfnepte el efecto
quirtrgico inducido y ajustar los ajustes de! laser hasta obtener el efecto quirdrgico deseado.

El Sistema Laser CYBER Tm es un dispositivo quirdrgico que debe ser utilizado Gnicamente
por meédicos o cirujanos que han sido entrenados en cirugia laser a través de cursos, tutorfas
y bajo la gufa de otros médicos o cirujanos conocedores del uso con laser.

- ANTES de operar el sistema laser, los cirujanos y todo el personal que opera este
dispositivo deben leer atentamente el Capitulo Seguridad de este manual.

- Los cirujanos que usan el sistema CYBER Tm deben entender las propiedades del laser
antes de usar el dispaositivo. -

- Antes de encender el sistema laser, el personal del quiréfano y el paciente consciente /
sedado deben usar gafas protectoras adecuadas para la energia laser de 2010 nm.

- Se debe realizar una evaluacion cuidadosa del tejido objetivo y del tejido circundante, y se
debe usar siempre la potencia y duraci6n de pulso apropiadas.

- Como con la cirugia endoscépica convencional, puede ocurrir complicaciones y eventos
adversos, tales como escalofrios, fiebre, edema, hemorragia, . inflamacién, necrosis o
infeccién del tejido después del tratamiento. En casos extremos, la muerte puede ocurrir
. debido a complicaciones de procedimiento o enfermedad concurrente. El riesgo de infeccién
y cicatrizacién asociada con cualquier procedimiento quirargico debe tenerse en cuenta
también. Por lo tanto, se debe practicar siempre una atenci6n pre 'y postquirrgica apropiada.

- Se puede producir una perforacion del tejido si-se aplica una energia laser excesiva. Esto
puede ocurrir mediante el uso de una potencia laser excesiva o la aplicacion de una potencia
correcta durante periodos excesivos, particularmente en tejidos enfermos. :

- Se debe tener precaucién adicional ‘cuando se trata de un tejido cercano a las arterias,
nervios y venas. '

- Comience el tratamiento con l4ser a la potencia mé4s baja, con exposiciones de corta

duracién hasta que esté completamente familiarizado con los efectos de fa longitud de onda
aplicada en los tejidos.

- Se pueden producir incendios de flash. Consulte el Capitulo 2 para obtener mas
informacién. Un recipiente con agua debe estar disponible en caso de incendio.

- Quanta System S.p.A. no tiene informacién clinica ni experiencia sobre el uso del Sistema
Léser CYBER TM en mujeres embarazadas o madres lactantes,

- Los pacientes que experimentan molestias durante el tratamiento con l4ser pueden requerir
analgésicos.

- Como_cpn los_procedimientos quirdrgicos no laser convencionales, no hay garantia de que
el tratamiento con el sistema laser CYBER ™ eliminaré por completa la enfermedad.
Posteriormente se puede requerir tratarniento repetido o terapias alternativas.

- El laser puede no ser efectivo para la coagulacion en situaciones de hemorragia masiva. Ei

cirujano debe estar preparado para controlar las hemorragias con técnicas alternativas no
laser, como la ligadura o el cauterio.

- La inflamabilidad de! gas/

_ etano debe ser considerada cuando se trata en 0C area
perianal. A IF-201 8~04380723-A12J}\II¢ SONMAT
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- Las alteraciones en la aproximacién o téchica-quirargica pueden ser necesarias para
acomodar el uso del laser. '

- El cirujano debe programar Visitas de seguimiento de la misma manera que para-cualquier
paciente sometido a dicha cirugia con otras modalidades. :

- Los cirujanos deben estar completamente entrenados y ser competentes en todos los
aspectos de la cirugfa endoscépica antes de usar el laser a través de un endoscopio. La
percepcion de la profundidad a través de un endoscopio esté distorsionada. El cirujano debe
confiar en la retroalimentacién visual y tactil del sistema de entrega. ' :

- Se debe tener cuidado para proteger los tubos endotraqueales de la radiacién laser. La
inflamacién o perforacién de los tubos endotraqueales por el rayo laser podria dar lugar a
complicaciones graves o fatales del paciente.

- Se debe usar un evacuador de humo y un filtro para capturar el humo resultante de
procedimientos con laser. El humo debe considerarse como una fuente de material hiolégico
activo y un posible carcinégeno. ' :

- Los ajustes de potencia recomendados son menos importantes que el efecto visual del
tejido. Los cambios en la textura y el color del tejido son los mejores indicadores del impacto
laser en el drea. La duracién especifica del pulso depende del tejido y se deja a la preferencia
del cirujano y al mejor juicio médico. ‘

- Deben usarse para el tratamiento los ajustes de potencia méas bajos requeridos para lograr
el efecto deseado en el tejido.

- El uso de presi6n mecanica sobre la fibra 6ptica desechable no aumentan sus efectos de
corte o vaporizacién, pero pueden inducir sangrado, dafio térmico y destruccién de la fibra,

- Para potencias iguales emitidas por la fuente laser, las fibras de menor diametro generan

mayores densidades de potencia (por el contrario, las fibras de mayor diametro generan

. densidades de potencia mas bajas). Por lo tanto, el operador debe regular la potencia de
salida (en la pantalia del dispositivo laser) teniendo en cuenta el didmetro de la fibra.

Advertencia: Diferentes densidades de energia inducen efectos diferentes sobre los tejidos,
por lo tanto, el uso de fibras con diferentes diametros con la misma potencia de salida podria
tener diferentes resultados en los tejidos irradiados. La potencia laser empleada tiene que ser
sintonizada también de acuerdo con el didmetro de Ia fibra S

Precauciones generales del [aser

- Tenga cuidado con los pacientes que’ han tenido dificultades con procedimientos
endoscépicos previos. '

- El electrocauterio y / o la sutura (ligadura) deben ser facilmente accesibles en caso de que
una arteria o vena sangrante sea demasiado grande para ser coagulada por laser.

- Tenga cuidado al tratar a pacientes que se han'sometido recientemente a radioterapia. Tales
pacientes pueden estar en mayor riesgo de perforacién o erosién tisular. '

- Interrumpir inmediatamente el tratamiento con laser si el paciente presenta aigiin problema
cardiopulmonar. . »

- Quanta System no tiene informacion clinica sobre la seguridad del tratamiento con laser en
mujeres embarazadas o lactantes. ‘

- Indicaciones

La familia CYBER Tn_l (que incluye Cyber Tm 120, Cyber Tm 150, Cyber Tm 180 y Cyber Tm
200). y sus accesorios estan d{eastinados a ser utlizados en procedimientos quirdrgico
medlange Ila Il’tl)(l)lSI%n abierta,/lap roscopica y endoscépica, para realizar |g escision,
réseccion, la ablacién, la vapbyiza ion, fa coagulacién y h i ji
Lo gulacion y hemogtasia,de iejid
APODE A IU .
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en especialidades médicas como: urologia, 'Gastroenterologl’a, Torécic’e} y Pulmonar,
Ginecologia, ENT, Dermatologfa, Cirugia Plastica, Cirugia General y Artroscopia.

jPRECAUCION!

Los laseres de Thulium Cyber Tm estan destinados exclusivamente al uso de los cirujanos y
personal sanitario que han sido debidamente capacitados y cohocen perfectamente las
instrucciones y precauciones de seguridad proporcionadas en este manual.

Complicaciones Generales

- Las posibles complicaciones encontradas en la cirugia endoscépica .con laser son las
mismas que las que se encuentran normalmente en la cirugia endoscopica convencional.

- El dolor agudo puede ocurrir inmediatamente después de la terapia con laser y puede
persistir hasta 48 horas.

- Inmediatamente después de la terapia con laser, el paciente puede experimentar fiebre y
leucocitosis, que se asocian cominmente con la destruccién de tejidos. Estas cuestiones
generalmente se resuelven sin tratamiento. :

- El tejido ablacionado con faser puede convertirse en necrético o infectado después del
tratamiento. : ' o . ' :

En caso de cualquier preocupacién acerca de una posible infeccion, se debe realizar el
tratamiento adecuado. - :

Las siguientes complicaciones podrian ser graves y podrian causar la muerte:
- Los pacientes pueden experimentar .sangrado en el sitio de la terapia con laser. Se

recomiendan hematocritos posteriores ai tratamiento para “identificar esta complicacién
potencial. :

- Sepsis puede resultar de realizar cualquier procedimiento quirdrgico. En caso de cualquier
preocupacion acerca de una posibie sepsis, deben hacerse las evaluaciones apropiadas.

- La perforacion puede ocurrir como resultado del tratamiento con iaser. Con el fin de

diagnosticar las perforaciones, los pacientes deben ser seguidos cuidadosamente post-
operatorio con pruebas apropiadas.

Contraindicaciones para cirugia laser
El uso del i&ser esta contraindicado: _
- En pacientes cuya condicion médica general contraindica la intervencién quirdrgica.

- Cuando la anestesia adecuada estd contraindicada por la historia del paciente o la
incapacidad de recibir anestesia.

- Donde el tejido (especiaimente tumores) es calcificado.
- Para la hemostasia de vasos. con diametros de aproximadamente dos milimetros.
- Cuando la terapia con laser no se considera el tratamiento de eleccién.

- En pacientes que se han sometido recientemente a radioterapia. Tales pacientes pueden
estar en mayor riesgo de perforacién o erosién tisular,

- En pacientes que no pueden recibir tratamiento endoscépico.

- En pacientes que sufren de trastornos hemorrégicos y coagulopatia
Precauciones y Contraindicacio

Urologia: ’/

es Especificas

LO
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- Se deben tomar precauciones adicionales cuando la radioterapia y la terapia con
tienen que llevarse a cabo simultdneamente, incluyendo un monitoreopostoperatgrib mé;s
riguroso. Los estudios clinicos han demostrado que los pacientes sometidos a radioterapia
presentan un mayor riesgo de perforacién o erosion tisular.

-O Para evitar el riesgo potencial de encendido del endoscopic o dafio por el haz de
tratamiento o la retrodispersi6n del haz de tratamiento, se recomienda que la fibra sobresalga
4 a 6 mm mas alla del puerto distal del endoscopio para que esté totalmente en el campo
visual. _ _

- El uso de niveles de potencia mas bajos y tiempos de exposicion més cortos son necesarios
para prevenir dafio térmico a las estructuras subyacentes (por ejemplo, a estructuras de
paredes delgadas como la vejiga). :

- Se debe ejercer cuidado para no distender la vejiga al usar el laser endoscépicamente. La _
distensién excesiva de la vejiga puede resultar en necrosis coagulante de ia regién muscular
superficial e interna de la pared de la vejiga.

- Contraindicado para los pacientes:
Diagnosticado con prostatitis aguda o crénica.
Diagnosticado en el momento del tratamiento con infeccion urinaria aguda o crénica.

Con una neoplasia maligna confirmada.o sospechada de la prostata (examen rectal digital,
PSA elevado o ecografia anormal de la préstata), a menos que no sean candidatos a
prostatectomia radical o braquiterapia y se presente con obstruccién de la salida de la vejiga.

Cuya condicién médica general contraindica la intervencién quirdrgica.
" Cuando la anestesia esta contraindicada por la historia del paciente.
Donde el tejido es calcificado, especialmente tumores.
Diagnostiéado con cancer de prostata.
Diagnosticado con infeccién urinaria aguda. Diagnosticado con estrefiimiento uretral severo,
- Otras consideraciones gue requiere'n el juicio clinico del médico:

Pacientes con funcién renal comprometida, es decir, nivel de creatinina sérica> l8mg/dio
enfermedades obstructivas del tracto urinario superior. _ :

Pacientes que todavia desean tener hijos.
Ginecologia:

- Los datos clinicos actuales no apoyan una afirmacién para indicar el uso del laser 2010 nm
para el tratamiento de la menorragia O para su uso en procedimientos de esterilizacién
femenina.

- Los procedimientos quirirgicos con laser pueden estar contraindicados para las mujeres
que estan embarazadas o que tienen sospecha de embarazo, y para quienes no seria
apropiada la histeroscopia o la laparoscopia o la cirugfa abdominal abienta.

- Estos procedimientos pueden estar contraindicados para mujeres con otras condiciones .

médicas o quirirgicas que contraindiquen la cirugia laparoscépica o histeroscépica (para
aquellos casos en los que tal método no seria el método de eleccién).

- Contraindicado para pacientes con cualquiera de las siguientes condiciones:
Incapacidad para recibir tratamiento laparoscopico B
: S,

. : oz
Intolerancia a la anestesia, Perjj )tis septica, Obstruccién intestinal y sh@wﬁ'é‘é@i@m,.

. . . SOy, L
Reseccién o extirpacion de 6r. O M, V)

”f, grandes y altamente SR 17390%:3 Apn DREE NMAT
‘ COs *':Oi,{;') 5,

()
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Cirugia General:

- Contraindicado para pacientes con cualquiera de las siguientes condiciones: Peritonitis
septica, Obstruccion intestinal, shock séptico

La reseccion o escisién de drganos grandes y altamente vascularizados (por ejemplo, bazo,
higado) . .

Gastroenterologia: .
- Contraindicado para pacientes con cirugfa abdominal miltiple previa.
- - Contraindicado para pacientes con obstruccién intestinal.

3.3. Cuando un producto médico deba 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 deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura

Fibra 6ptica :
- Se recomienda utilizar fibras Quanta System junto con el sistema laser CYBER Tm.

- Precaucion: iLos productos pueden combinarse incorrectamente! Pueden producirse lesiones
del paciente y de los usuarios o dafiar el producto. Los diferentes productos sélo pueden
aplicarse conjuntamente si es adecuado el uso previsto y los datas técnicos pertinentes, tales
como longitud de trabajo, diametro, tensién maxima, etc. Siga los manuales de instrucciones
de los productos utilizados en combinacién con este dispositivo.

Diferentes fibras estan disponibles para diferentes aplicaciones: una fibra de disparo lateral
con didmetro de nicleo de 600 pm y fibras épticas desnudas con 200, 272, 400, 600, 800 y
1000 pm de didmetro de nicleo. Cada fibra tiene su propio cédigo que gestiona el
reconocimiento de la fibra y mantiene un registro del nimero de usos de la fibra. '

La fibra éptica se utiliza para suministrar energla laser al paciente. Estad conectada al
- dispositivo a través de un conector optico especial accesible desde e panel frontal. El

conector tiene un microinterruptor que desactiva la emision Iaser si la fibra falta o no esta
instalada correctamente.

La fibra Gptica es una fibra de cuarzo que permite la transmision de ia radiacién laser de la
fuente Iaser al paciente. Dependiendo de las aplicaciones quirargicas, la fibra 6ptica puede
ser estéril y desechable o estéril y reesterilizable. . :

Advertencia: Cualquier manipulacién del conector de contacto- de la fibra optica y del
dispositivo puede causar emisién rio deseada de radiacion laser.

El peligro potencial puede ocurrir al insertar, plegar fuertemente o no aségurar
adecuadamente las fibras Gpticas. No seguir las recomendaciones del fabricante puede dafiar

la fibra o el sistema de transmisién del haz-6ptico y / o causar lesiones al paciente o al
usuario.

Advertencia.' Cualquier manipulaci6n de ia proteccién de la fibra Optica puede causar emisién
indeseada de radiacién laser.

!_as fibyas estan reforzadas externamente cerca del conector SMA. La torsion, el esfuerzo o la
induccién de curvas demasiado exageradas en la fibra podrian dafiar y / o romper la fibra

6ptica, dando como resultado fugas internas de radiacién fuera de la estructura de refuerzo o
capa bifer (dependiendo del 4rea dafiada). ‘

Advertencia: Antes de realizar ualquier emisién laser, aseglrese de que fa fibra esté

correctamente insertada y preste’atencion a la direccidn de sefializacion. ’ ;/o@

. /VG
IF-2018-04380723-AP1 Bogp
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Etiqueta RFID y Cédigo de enchufe |
Todas las fibras 6pticas estan equipadas con una.etiqueta RFID ocon un cédigo de enchufe.

‘: La etiqueta RFID se fija directamente enel conector de fibra (componente negro alrededor de
la extremidad de la fibra en la figura de abajo a la izquierda). .
EI' cédigo de enchufe es un conector de plastico que incluye un microchip (figura derecha
abajo) y se fija a la propia fibra. A : : .

ELE E X AT s} g

Fibras con etiqueta RFID: La fibra tiene que ser simplemente atornillada en el puerto de fibra
(flecha amarilla en la figura de abajo), permitiendo el reconocimiento automatico de fibra (a
través del acoplamiento entre la etiqueta RFID y la antena). La informacién de la fibra se
muestra en la pantalia. B C . ‘

Fibras con cédigo de enchufe: El enchufe con codigo tiene que ser conectado a la toma junto
al conector de fibra 6ptica (flecha roja en la figura de abajo). Una vez que se ha insertado ef
enchufe con cédigo, la informacién de la fibra se muestra en la pantalla.

i

i

CYBER Tm funcionara sélo cuando Ia fibra: haya sido reconocida y aceptada a través del
sistema RFID o-del enchufe con cc’)digo,‘ permitiendo que CYBER Tm entre en el modo

READY. '
A continuacion, se indica la politica relativa al uso de fibra éptica:

Cad_a fibra tiene un nimero especffico de sesiones (escritas en la efiqueta RFID o en el
. codigo de enchufe): las fibras frontales estan disponibles como un solo uso o reutilizables

(después del proceso de esterilizaciény, mientras que las fibras de disparo lateral son de uso
" dnico. : S

Después de’ que todas las sesiones han-expirado, la fibra no sera considerada mas adécuada
para su uso. ‘ ‘ '

Una sesi6n comienza cuando el operador presiona un pedal del interruptor de pie.

Una sesién termina tan pronto como la fibra no se ha conectado con el dispositivo laser,

durante 20 minutos (even cQnexion) N
/ . o o
La informaci6n de fibra se puede erar pulsando el &rea de visualizacién Giedfie
s oras g eyperarp IP-2018-04%§6%5‘5-'}@§£‘§R91%% \
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Prescripciones importantes

* Retire la fibra 6ptica CYBER Tm de su envase estéril usando una técnica aséptica.

* Antes de comenzar el procedimiento quirdrgico, la fibra optica CYBER TM debe serArevise_lda
para ver si esta dafiada.

» Conecte el concentrador de fibra en el puerto de fibra de la consola del sistema laser.
Mantenga el extremo de conexion dé la fibra libre de residuos o tiquidos.

* Ingrese al modo READY para activar el haz de mira (PRECAUCION: jNo Presione el pedal
mientras revisa el haz de miral). Coloque el extremo distal de la fibra sobre una superficie
esteril no reflectante y muévala lentamente hasta gue se pueda visualizar el haz. Si el haz no-
es visible, la fibra puede estar defectuosa y no debe utilizarse.,

« Compruebe Si hay torceduras o areas brillantes- a lo largo de toda la longitud de la fibra. No -
~ utilice la fibra si se ha dafiado.

* Una vez que se ha comprobado la fibra CYBER Tm, devuelva el laser al modo espera.

N Colbque la fibra Sptica CYBER TM en e lugar de tratamiento elegido. La punta de la fibra
CYBER TM debe estar en una visién clara y sobresalir aproximadamente 1 a 2 cm mas alla
det extremo distal del endoscopio. :

e Ajuste el laser en el modo READY paré activar el control del interruptor de pie.

* El software laser compénsa autométicamente las pérdidas de energia de la fibra, de modo

que el nivel de potencia mostrado en la pantalla dé video del sistema indica la cantidad real
de potencia entregada al tejido.

* Los tiempos de tratamiento varfan en funcién de la distancia al tejido, los ajustes de
potencia y otros factores.

* La eficiencia de la vaporizacién disminuira con el aumento de la distancia. del tejido y puede
producirse una coagulacién. "

* No doble la fibra en angulos agudos.

* Evite el contacto de Ia punta de fibra con el tejido. Si la punta acumula escombros durante el

procedimiento, gire el Iaser al modo STANDBY, retire la fibra CYBER Tm del cistoscopio y

- limpie cuidadosamente la punta con una gasa o toalla estéril. Comience en el axtremo de la
fibra y limpie a lo largo de la punta de ia fibra. '

* La duracién especifica del pulso depende del tejido yA se deja a la preferencia del cirujano y
al mejor juicio médico. ' '

* Los ajustes de potencia mas bajos requeridos para lograr el efecto de tejido deseado deben
usarse para el tratamiento. '

* Pueden ser necesarios vatios de mayor potencia para lograr los efectos deseados del tejido
si se utiliza enfriamiento de fluido. : .

* Para petencias iguales emitidas por Ja fuente laser, las fibras de menor didmetro generan
mayores densidades de potencia (por el contrario, las fibras de mayor didmetro generan
densidades de potencia més bajas). Por lo tanto, el Operador debe regular la potencia de
salida (en la pantalla del dispositivo laser) teniendo en cuenta el diametro de la fibra.

Advertencia: Diferentes densidades de energia inducen efectos diferentes sabre los tejidos,
por io tanto, el uso de fibras con diferentes diametros con la misma potencia de salida podria

tener difere_ntes resultados en los i€jid 0s irradiados. La potencia laser empleada tiene que ser
ajustada también de acuerdo cogy/el diametro de ia fibra : '
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Advertencia: No vuelva a esterilizar i reutilizar fibras de un solo uso (por ejemplo, fibra
Optica de disparo lateral). Las fibras dpticas reutilizables deberén ser reprocesadas de
- acuerdo con las prescripciones que figuran en sus instrucciones de uso.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médicp 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 _callbrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
séguridad de los productos médicos;

La instalacion del dispositivo requiere precauciones de seguridad, requisitos de energia y
condiciones ambientales que se deben seguir dentro del area de trabajo.

El personal técnico cualificado, autorizado por el fabricante, debe realizar la instalacién del
dispositivo laser. Esta persona también debe realizar pruebas sobre el funcionamiento del
dispositivo después de la instalacion en el area de trabajo designado.

Precaucion: No inicie el uso del dispositivo laser sin leer este manual. La garantia no cubre
los dafios ocurridos antes de la instalacién.

Condiciones ambientales
Precaucién: Ei 4rea de trabajo debe estar marcada con las etiquetas de advertencia laser,

" para evitar la entrada accidental en el area. Todas las ventanas, espejos, metal y otros
objetos- reflectantes (relojes) deben ser cubiertos, para evitar distorsiones del rayo laser.
Todos los presentes en el area de trabajo deben saber c6mo apagar €l sistema laser en caso
de emergencia. : '

El uso de teléfonos moviles esta prohibido en el 4area de trabajo mientras se utiliza el
dispositivo, ya que podria interferir con su correcto funcionamiento.

Tenga cuidado de que la llave del sistema laser se mantenga en un lugar seguro cuando no
esté en uso. : :

Requisitos de conexién eléctrica

El dispositivo debe conectarse a la red eléctrica de acuerdo con las normas de seguridad
eléctrica. :

De acuerdo con las normas de seguridad, el dispositivo se suministra normalmente con un
cable con diferentes clavijas relacionadas con los diferentes paises y modelos:

230V, IEC309, 16 A, 50/60 Hz .

Advertencia: Para evitar cualquier riesgo de descarga eléctrica, este equipo s6lo -debe
conectarse a una red de alimentacién conectada a tierra. :

Temperatura y humedad

Se re_quiergyi valores apropiados de temperatura y humedad para el correcto funcionamiento
del dispositivo. La temperatura de trabajo del dispositivo debe estar entre 10 °C y 30 °C,
mientras que la humedad no debe exceder el 85%.

Requisitos minimos de espacio

El tamafio minimo de la habitacién sugerido es de 3 x 3 metros. Deje 50 cm de holgura en
ambos lado_s del dispositivo evitando la obstruccién del ventilador de aire.

El dispositivo laser se puede mover facilmente de una habitacién a otra. Asegurese de que el
espacio g(_iecuado Yy toma de corriente adecuada estén disponibles en la habitacién. Coloque
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Inspecci6n

Es importante que el materia) recibido se inspecciona inmediatamente a su llegada en los
siguientes términos:

» Control administrativo:
- Numero de paguetes
- Medidas y pesos

* Comprobacién técnica:
- Condicion del envase

Estos controles deben realizarse visualmente, con el mayor cuidado posible y en presencia
del transportista.

Comprobacién del etiQuetado

La verificacion de la integridad y legibilidad de las etiquetas de seguridad colocadas en el
dispositivo es responsabilidad del usuario. Si las etiquetas estdn dafiadas, deben ser

reemplazadas inmediatamente respetando el etiquetado que se muestra en el plan de
etiquetas.

Procedimiento de instalacién

El procedimiento de instalacion debe realizarse cada vez que el dispositivo se instale por
primera vez o después de ser transportado por medio de automoéviles, ascensores, camiones,
carga aérea, etc.

Durante la instalacion, se debe comprobar el funcionamiento correcto del equipo y su posible

funcionamiento después de su transporte. Cualquier problema observado debe ser corregido
inmediatamente. ’ '

El procedimiento de instalacion incluye también un curso de formacién del distribuidor al
usuario sobre el uso del dispositivo médico.

El primer paso del procedimiento normalmente toma varias horas, durante este tiempo el
acceso al sitio de instalacién esta prohibido.

Es muy importante que los materiales efnpacados sean verificados inmediatamente después

de su llegada, si es posible, en presencia del empleado de entrega del remitente, de la
siguiente manera: S

- Abra el embalaje y coloque el dispositivo taser en un sitio adecuado para una comprobacién
general. _ :

- Ejecute las siguientes operaciones para la comprobacién general: Compruebe las etiquetas
del dispositivo : . '

Retire la etiqueta "Precaucién sin agua dentro"

Conecte el bloqueo remoto -

Conecte el pedal

Liene el circuito de enfriamiento del sistemg con agua bidestilada 0 desionizada solamente
Conecte el dispositivo laser a la fuente de alimentacion '

Conecte la fibra 6ptica ‘

Precaucién: No inicie ninguna

€i6n\con el dispositivo laser antes de que el personal oficial
haya completado el procedimi _

tojde Instalacion.

Y B3¢, I‘F—2018—04380723—Aﬁ?13@NJ v/
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Conexién a la red
Una vez que todas las comprobaciones se han realizado y después de colocar el disposi_t@vo
laser en su posicién final en el 4rea de trabajo, puede conectar el dispositivo a la red. Utilice
el cable suministrado. Tal cable puede sufrir desgaste con el tiempo. El operador o cualquier
persona involucrada en el mantenimiento ordinario del dispositivo después de la instalacion
debe encargarse de supervisar el estado de mantenimiento del cable de alimentaci6n.

El aparato debe estar conectado a la red de acuerdo con las normas de seguridad eléctrica.
Conexién de enclavamiento remoto

De acuerdo con IEC EN 60825-1, todos los dispositivos laser deben estar equipados con un
canector de blogue remoto, conectado a la puerta de acceso a la sala, que evita la emisién de
léser cuando la puerta esta abierta.

El cliente debera preparar un interruptor adecuado en la puerta de acceso a la habitacién
donde sg instalara el dispositivo. En caso de miiltiples puertas de acceso, cada puerta debe
tener su propio interruptor, Cuyos contactos tienen que ser conectados en serie. El cable de
enclavamiento remoto debe estar conectado a una lampara montada en la entrada del 4rea
de trabajo (como se muestra a la izquierda). ‘

Cuando la puerta est4 cerrada, el interruptor permitira la emisién del laser con una sefial
eléctrica dedicada.

La conexién, o la secuencia de conexiones, tiene que ser cableada con un cable adecuado al
conector de enclavamiento durante la instalacion del dispositivo.

Conexién del'pedal

El interruptor de pedal se utiliza para iniciar la emision de i4ser y para cambiar de estado Listo
a Esperay viceversa. ,

~Para conectar el pedal, enchufe su conector en el zocalo del dispositivo (en el panel trasero).
Conexién de fibra 6ptica ’

La fibra esta conectada al dispositivo a través del puerio de fibra en la parte delantera. El
dispositivo acepta tinicamente las fibras del sistema Quanta con el conector SMAQQS y con el
elgmgnto Code Plug / RFID. El conector de fibra tiene un anillo adicional que facilita la

P_recai_xcién: Es muy importante apretar manualmente fa tuerca de la fibra hasta que esté
fijada firmemente. Una conexion incorrecta puede causar una baja potencia de salida.

Procedimiento:

La fibra ép_tica debe conectarse g través del puerto de fibra en el panel frontal del LASER. Si
la fibra 6ptica no est4 conectads al laser, aparece un mensaje de advertencia en Ja pantaila.

Esto evita la liberacién de 4 grgia laser si el pedal es’ presionado cuando no ha fibra
conectada.

N, JOg
LUC:‘\ RPSCOLE IF-2018—O4380723-AW>§§§
DDXRADC - QlRE-dToR A :) /
. ico
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' 3 - o sl
Llenado. del sistema hidrauli¢

Precaucién: Utilice solamente agua bidestilada o desionizada.. -

Gire el interruptor autométice y desenchiufeé el laser
Abra el panel frontal (1) para acceder a fos dos médulos de refr_igeragién (2

Retire la tapa del depésito"en la parte delantera de la e

N

wdi

S

Abra el tapén de purga de la bomba @

Vierta agua en el depsito de llenado hasta

Cierre el tap6n de purga de la bomba (4)

Lo BT

Conecte el dispositivo a la fuente de alimenta
de la llave iaser a la configuracién - .

hfriadorei @3)-

que su nivel alcance MAX (5)

cién, encienda el disyuntor y gg’re‘el interruptor

Rellene el dep6sito al nivel méximo si el nivel dél agua disminuye

Reinicie el sistema si aparece una alarma de fiujo .

Cierre la tapa (3) cuando el sistema funcione normaimente.

© - iIMPORTANTE!

.Compruebe periédicamente el nivel del a
segln sea necesario siguiendo las instruc

Instrucciones de Uso

Advertencia: E] uso de controles
especificados en este documento

Este capitulo describe las instrucciones de uso del dis
* Procedimiento de puesta en marcha

* Instrucciones de operacién

S

gua_usando la-es
ciones anteriores.

0 ajustes o la reéalizacién de procedimientos distintos de los’
pueden resultar en’una exposicién peligrosa a la radiacion.

positive CYBER Tm. Incluyen:

IF-2018-04380723%
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* Procedimiento de apagado y proteccién contra uso no autorizado

Procedimiento de arranque .

. Antes de continuar con el procedimiento de puesta en marcha, del equipo, verifique la correcta
conexién de las siguientes piezas: :

- Cable de alimentacién
- Conector de bloqueo
- Interruptor de llave
- Interruptor de pie
- Fibra 6ptica
También asegurese de que el botén rojo de émergencia no esté presionado.
Para encender el disposiﬁvo:
* Encienda el disyuntor (1); |
-+ Introduzea la ilave en el interruptor de llave (2) y girela hacia la derecha, hacia el simboio &

. Si el laser no arranca, compruebe que el botén rojo de emergencia no esté presionado. Si
se presiona este botén, girelo para permitir su liberacion y gire la llave para iniciar el laser.

El panel de la PC con pantalla tactil - Puesta en marcha

Cuando se inicia el laser, se comprueba la seguridad de! sistema y se realiza la auto-
calibracion. .

Mientras tanto, el panel de pantalla tactil muestra el estado de la comprobacién de controles
€n curso: o

Quanta Syst:em@
- LADON IN O y
SV Y R1G23.00, 1l F¥rino veleme:
[ B shutter
@ cnitery 8 rver
M cnilles2 . B CunentYost
W rootsuitch B roorswitn 2

Cvber TM

Thulium:YAG Laser

SN
(E‘ERVICE) ESQ

IF-201 8—04380723-APN-DNPM#ANMAT
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Una vez que el laser ha completado €l procedimiento de verificacion, aparece la pantallX
bienvenida. Coe . :

- No tiene que pulsar ningln botén para salir de esta pantalla.

Cuando el sistema complete el calentamiento, aparecera la pantalla.de seleccién rapida.
0 Pulse RESET s6lo si necesita reiniciar el sistema. _

0 Presione Servicio para ingresar directaménie al Panel de Control de Servicio

Si el sistema muestra una alarma durante las operaciones de puesta en marcha, llame al
servicio resporisable del mantenimiento

. Zumbador

El dispositivo emite una sefial actistica con una duracién fija cuando se ejecuta en modo
READY y se pulsa el pedal. Dos tonos diferentes se asocian a los pedales amarilio y azul.
Cuando se opera el dispositivo con emisién pulsada, la sefial emitida varfa segin la
frecuencia de los pulsos laser (casi sincrénicamente para las frecuencias.bajas).

Fibra INFO

Es posible abrir el Panel de Informacién de Fibra tocando la Pantalla de Fibra en la Pantalla
Principal, '

El Panel de Fiber Info aparecerd automaticamente al insertar una fibra Quanta System Y su
etiqueta RFID o Cédigo de enchufe es reconocido,

La informacién, relativa a la fibra
conectada, almacenada en el microchip de
cddigo de enchufe o etiqueta RFID, es:

0 Numero de serie de la fibra

Quanta Syééem Flbérs 0 TipO de f‘bra

¥ wAWA,w;.NL“rnxf i I Usos
e 1 Primer tiempo de uso (datos)
Fiber Type: " aooum I Tiempo de Citima utilizacién (datos)
Used: - : - 0 Energfa total emitida (J) -
Firsf usastart fime: - ’ 17-03-2015 11:25:16 ' ’
Laost use stard fime: 17-03-2015 11:25:14
Totaljoule emited: [54]

Pulse ESC p‘ara_vo‘lver ala pantalla principal.

Si se conecta una fibra no autorizada, el sistema CYBER Tm no reconoceré la fibra y negara
el cambio al estado Listo. ,

Si una fibra 6ptica- caducada (de uso Unico / reutilizable) est4 conectada al sistema l&ser,
aparecera un mensaje de error. -

Panel de Control de Emisiones
* Presione la caja de emisién para cambiar el modo de tratamiento.

Este botén sélo influye en Ia potencia de salida relacionada con el pedal amarillo del
- interruptor de pie. A ' :

El panel de control de emisiones mira:

- BoscoLg ~ IF-2018-04380723-APN-DNP
e DERADO
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Cyber TM
Thulium:YAG Laser

Seleccione la emisidn deseada de rayo

o e e, laser:
T— o . — T ”.‘: il e ;, . ""’b ..’tp’“ .
Continucus B - o, - Continuo
" X N - e i ‘“-" . ? .
N N ulsado
Pulsed : oy o hE P
T —— i IS7 P Y e o5 O
o ==\ 7SR u"\:,-": . .
| Save Current Setting - ey f? LN [ Guardar configuracion actual
* I £ YA x"‘"-’.i - -“ 34“"4
[LoadPreset g ‘ :“q i 0 Cargar Preset
N »ow ‘. W N 4 » ""E :“-_ . M - M .
b AL AT H T Presione ESC para salir sin cambios
Emisslon Mode i ESC :

FUEGR L W .
Es posible seleccionar Emisién Continua, Emisién Pulsada, Cargar ‘un Preset o Guardar
Configuracién Actual (emisi6n) (con un nombre especifico). '
Presionar: ‘
* Continuo para establecer una emisién continua y salir a la pantalla principal
* Pulsado para entrar enla Seleccion de Pantalla Pulsada '
* Guardar configuracién actual para entrar en la pantalla Guardar configuracion
* Cargar preajuste para entrar en la pantalla de carga preestablecida
Emisién continua

Presione "Continuc™ en e Panel de Control de Emisiones para tener una emisién de rayo
léser continuo (CW). :

"~ Emisién pulsada
Presione "pulsado” en el panel de control de emisiones para ajustar el rayo laser con una

emision pulsada. En el panel de control "Modo pulsado" el usuario puede seleccionar la
duracién de pulso y la frecuencia de emisién deseadas, entre las disponibles.

* Primero seleccione la duracién del pulso:-

Gybar TM

Thullum:YAG Laser

r Select Pulas Durstion A

05.,. 1

10m I

o ‘)lée-

oA
5

20ms 11

EE |
e -

Crtd

T
2

50 mo

S
Iz

ol
T as e
et

*'gsg.";.‘ gﬁ‘. %'s’\"’o..vy PR

* A continuacion, seleccione [a frecuencia:

< B -
o &y f‘l!'(\
«Q\‘/,,/\_: : ..Jrul
3 BOg =g, T, 7
APORERALG
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LCyher TIVI

Thullum:YAG Laser

gL K

* Pulse OK para confirmar los ajustes de emisién laser seleccionados y volver a la pantalla
principal. '

Pasibles opciones de pulso

Duracién  del | Frecuencia de Emisién de Pulso _

ulso .
S ms 10 Hz ‘ 20 Hz S0 Hz __1 100 Hz
10 ms 10 Hz 20 Hz 50 Hz 59 Hz
20 ms 10 Hz 15 Hz _125Hz 40 Hz
50 ms 10 Hz 15 Hz . - -

Guardar configuracién actual

En el panel de control de emisiones, presione "Save Current Setting” para abrir el “Save
Panel Control" y guarde los ajustes actuales con un normbre especffico. ' '

El sistema guardara:

* Los ajustes de emisién (Pulsado / Continuo) y la potencia de salida relaciocnados con el
Pedal Amarillo : '

*La potencia de salida relacionada con el Pedal Azul
La emisién de laser del Pedal azul siempre se ejecuta en modo continuo.
Cargar preajuste

En el panel de control de emisiones, presione "Load Preset" para cargar un preajuste
previamente guardado bajo un nombre dedicado. N : :

El sistema cargar;

* Los ajustes de emision (Pulsado / Continuo) Yy la potencia de salida relacionados con el
Pedal Amarillo ’

* La potencia de salida relacionada con el Pedal Azul
La emisién de laser del Pedal azul siempre se ejecuta en modo continuo,
Activacion de la emision laser

Una vez que el usuario ha elegido ajustes de potencia y emisién adecuados para la cirugia

que se esta realizando (siempre que hayan sido acordados por el cirujano), el operador del
-laser puede iniciar la emisién laser. | ;

Insertar la fibra éptica
La fibra éptica se utiliza para s

fifistrar energia laser al paciente. Ests congat

. al
dispositivo a través de un conetdh D6 Caspecial accesible desde el paneP =)
: : K; gsﬁf».mosp IF-2018-04380723-APN-DNP \ }' @:‘gy
T&c, -0
. ‘ICO
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conector tiene un microihterruptor que desactiva la emisién de laser si la fibra falta 0 no 8S&=
instalada correctamente, '

Para insertar la fibra Gptica correctamente, el usuario tiene que: Abrir el envase de
esterilizacién que contiene la fibra.

Retirar la tapa protectora en la parte superior del conector prestando atencién para no tocar el
extremo del conector.

Abrir el obturador protector externo moviendo el mando deslizante hacia la izquierda (vea la
figura abajo). :

Conexidn del
codigo de enchufe
Puertc de fibra
Optica y antena
Perifla desfizante def RFiD
Obturador de Proteccidn

Extesna

Conecte |a fibra 6ptica al puerto de fibra dptica, girando el conector de fibra en el sentido de
las agujas del reloj hasta que se fije firmemente. En las fibras REID (imagen de abajo a la
izquierda) esta aceién permite el reconocimiento RFID..

Si la fibra Gptica viene con el enchufe de cédigo (imagen abajo a la derecha), enchiifela en el
conector dedicado. ‘

Precauci6n: Después de quitar la tapa de proteccién, tocar o ensuciar el extremo del conector
podria provocar que se inicie una radiacion incorrecta y parcial dentro de la fibra o dafio
mecanico de la fibra. Estos problemas pueden resultar en baja emisién de energia
calentamiento severo del conector o dafio de la fibra. : '

El dispositivo acepta fibras con conector SMAQOS y con Cédigo de enchufe o Si§tema de
Reconocimiento RFID (s6lo con cédigo interno de Quanta System). Una vez i©S8e_ha
aceptado la etiqueta Cédigo / RFID! sistema reconoce automaticamente el diaStre

tipo (de uso dnico / reutilizabje), de Bfﬁ'f? Sptica conectaga, 5513 flar no estase
. JSCOL :
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EPRCD:
reconocida por el dispositivo, aparecera un mensaje de error cuando intente camblar e
estado al modo Listo.

Cuando se reconoce la fibra, aparecera e! Panel de informacién de Fibra.

Fiber CODE: A123456

Fibut Typa: 800 jrm

Used: n

éim usa slart tima: 17-03.2018 1122514
* tost vse starf lime: 17-03-2015 11:25:16

Total jouls emitled: (345

3 §< " ? <.
Pulse ESC para volver a la pantana prmc;pal

Si se conecta una fibra no autorizada, el sistema CYBER Tm no_recohoberé la fibra y negara
el cambio al estado Listo. '

Si una fibra éptica caducada (de uso Unico / reutilizable) est4 conectada al sistema laser,
aparecera un mensaje de error.

Modo Listo / en espera »
Toque el botén READY / STANDBY para cambiar el estado del sistema laser.

Una vez que el sistema est4 encendido, el estado se establece automaticamente en modo
STANDBY, En modo STANDBY, el Iaser no esta disparando y el sistema no puede emitir
ninguna energia.

Para entrar en el modo READY, presione el botén Ready ("ir a READY") en la pantalla, o el
bot6n del interruptor de pie.

En el modo LISTO, el laser est4 listo para disparar y emitir energia una.vez gque se presiona
el pedal. v :

Modo listo

.Cuando cambie el estado del sistema por primera vez desde Espera a Listo, aparecera una
"Pantalla de seguridad de advertencia":

Wearing safety glasses!
il of i quired:
2010nm LB3 .

Cvbar TM

Thulium-yas { anar

R e

Advertencia: Todo el personal presente en el area de trabajo del laser debe usar todos ios
elementos de proteccién.

Toque la pantalla para salir del panel de
' Sila fibra no est4 bien conectagla o si
uc

: Ertencia de seguridad.

. ogaouna flbraﬁ!o \ﬁ'éd& 338%375%3%%\” s
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error al tocar los botones "Listo / Espera’,

Cuando el sistema entra en el modo Listo, la pantalia muestra el estado Ready_ y el botén
Ready / Standby cambiaré en consecuencia: :

Coaguintion

N T Alming Beams
go o Standby

El fotodiodo interno comienza a controlar la energia de salida del laser.
Advertencia: Ahora se puede iniciar la emisién laser putsando el pedal.

Advertencia; antes de iniciar la emision laser, aseglirese de que el rayo l&ser apunte hacia el
area de tratamiento y la potencia de salida respete el ajuste deseado.

. Modo de emisi6n

Al pulsar el pedal en el modo Listo, el Sistema.L4ser empieza a emitir el rayo laser a través -
de la fibra 6ptica conectada. Se genera un tono audible (cada pedal tiene un tono diferente).
La potencia de salida emitida relacionada con los Pedales Azul y Amarillo se muestran en la
Pantalla Principal (ver imagen abajo).

El Pedal Amarillo est4 dedicado a la accion principal sobre el Area de Destino (Corte /

Ablacién / Vaporizacién). La salida se puede ajustar en Emisién Continua 0 en Emisién
Pulsada. :

El Pedal Azul est4 dedicado al Efecto de Coagulacion. Al ejecutar este modo de emision, la
emision laser es continua. ‘

Durante la. emisi6n laser, se incrementaran los valores de la Energia emitida, expresada en
Joules (A} y Tiempo expresado en segundos (B).. -

Cvher T™M 2aaw - ..., . AY

CONTINUOUS
_ ot
6:;3?@
! Ysrs 5/10x )
EMISSION
Y
Ursloyy
BPH

Durante la emisién de laser, el botén Listo / Espera estar4 inactivo, mostrando el simbolo de
advertencia de ldser en sy lugar:.

Y

0,
R €1
7'0 N
o

IF-2018-04380723-APN-DN
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aaty

ENUSSION
L]
Uralogy
BPH

T

Durante el tratamiento, la advertencia de energia (HIGH o LOW Energy) aparece tan pronto
como las fluctuaciones de la energia de salida exceden una diferencia de 20% con respecto
al valor de salida seleccionado. En caso de Aviso de Energia ¢l sistema no se detiene,
permitiendo en todo caso la continuacion del tratamiento.

~Al final del tratamiento, suelte el pedal y entre en el modo de espera puisando e} &rea Listo /
Espera en la pantalia o el bot6n dedicado en el pedal doble, o ' '

Para iniciar una nueva sesion, presione el area Listo / Espera en la pantalla, o el botén
dedicado del pedal. o :

Nota: Si el pedal se mantiene suelto durante un tiempo prolongado durante el modo READY,
el sistema entrara automaticamente en el modo STANDBY. ’

Advertencia: Mientras se méntiene_!_a punta de la fibra dentro del cuerpo del paciente, el
usuario debe cambiar de estado Listo a Espera cuando realice provisionalmente cuaiquier
procedimiento que no sea el laser.

Advertencia: Antes de retirar la fibra del cuerpo del paciente, el usuario DEBE cambiar de .
estado Listo a Espera (tanto cuando el tratamiento esté terminado como cuando se realice
provisionalmente cualquier procedimiento que no sea el laser).

Sefiales LED
Un LED verde y un LED amarillo estén visibles en la parte superior frontal def dispositivo.

Cuando el laser se ejecuta en modo STANDBY, el LED verde parpadea, mientras que
permanece encendido permanentemente en el modo READY.

Cuando se puisa el pedal en el modo LISTO, los LEDs verde y amarillo permanecen
encendidos.

Modo STANDBY: LED verde parpadeando

Modo listo: LED verde fijo

- Modo EMISION: LED amarillo fijo + LED verde fijo
- Apagado del sistema | . '

Para apagar el laser pulse el botén STANDBY para entrar en el modo de espera y pulse el
botén de apagado. : :

- Aparecera la siguiente ventana:

Are you sufe to SHUT DOWN the system?

Pulse YES para confirmar o NO @olver a la pantalla principal. Espefoy 2
procedimiento de apagado y luego bt el ]

LUgLs
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Precaucién: Retire la llave de su interruptor para evitar cualquier uso por personal no
autorizado. :

Mantenimiento
Advertencia

Este capitulo proporciona informacién sobre el mantenimiento y cuidado preventivo y
ordinario requerido para el sistema laser. '

El laser, el sistema de refrigeracién y los controles electrénicos estén encerrados en una
consola inviolable. :

Precaucién: El instrumento ldser no contiene ningdn componente que el usuario esté -
autorizado a modificar o reparar.

Sélo el personal de servicio autorizado por el fabricante puede realizar cualquier modificacion
del dispositivo, incluida la sustitucién del cable de alimentacién.

Programa de Mantenimiento Laser

* El dispositivo laser CYBER Tm est4 disefiado para la méaxima seguridad y rendimiento. Para
un rendimiento éptimo de este sistema laser, el mantenimiento preventivo debe realizarse
cada seis (6) meses. ‘

Pongase en contacto con el Servicio de atencién al cliente de Quanta System o con su
distribuidor ‘local para obtener mas informacién sobre el mantenimiento preventivo 0 para
© programar una cita. ‘ '

Comprobacién del etiquetado de seguridad

El usuario debe verificar regularmente la integridad y legibilidad de las etiquetas de seguridad
colocadas en el dispositive. Si las etiquetas estan dafiadas, deben ser reemplazadas
inmediatamente. : : ’

Instrucciones de relleno del refrigerante

rojo. Siga las prescripciones de la Seccion Llenado del sistema hidraulico para rellenar el
sistema’si se muestra el mensaje de nivel de agua bajo.

Comprobacién del cable de linea y fusibles

El fusible en el panel trasero del sistema tiene las siguientes especificéciones: 10x38mm,
20A, 600V, ' ’

iAntes de sustituir un fusible, asegtrese de que el enchufe esté desconectado de Ja redt

El dispositivo CYBER Tm tiene un cable de linea fijado mecanicamente. El cable tiene una.

-longitud de 3 m. El cable de linea puede estar sujeto a deterioro con el tiempo y por lo tanto
Su estado debe ser comprobado periddicamente, _ _ ' :

Mantenimiento de Fibra Optica

Advertencia: Aseglrese de que la esterilizacién de Ia fibra no haya caducado (la fecha de
‘caducidad se indica en ia etiqueta de la fibra). :

Lea -atentamente el manual de instrucciones de la fibra Gptica antes de utilizarlo para
garantizar un uso adecuado y seguro, el mantenimiento y la esterilizacién, si procede.

Precau(fién: Antes de cada usb, corhpruebe la forma del haz para verificar la calidad
del patrén de haz. Esta comprob 3 puede hacerse colncand&dammwnﬂwﬁ

et
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a una superficie con el haz de mira activado.
Gestion de la fibra (ciclos de aplicacién)

El nimero de ciclos de aplicacién de una fibra laser se menciona en la etiqueta o en
instrucciones de fibra.

El usuario debe mantener un registro del n(imero de usos de la fibra. Esta accié_q i_mpide.que'
el usuario descubra que todas las sesiones han expirado (que no se puede utilizar la fibra)
solamente al comienzo de un procedimiento de tratamiento.

Sélo se permite el uso de las Fibras de Quanta System con RFID (o con.Cadigo) con ef
Sistema Laser CYBER Tm. _

Precaucién: {Una fibra laser de uso Unico no puede utilizarse una segunda vez después del
primer uso! : ‘

Una fibra Iaser de uso L’mico,'aunque' sea nueva, en ningn caso puede volver a esterilizarse
por segunda vez. - o '

Después del uso de una fibra laser desechable o al final de los ciclos de aplicacién de una
fibra laser reprocesable, cambie la fibra, vieja por una nueva.

Comprobaci6n de la fibra Optica antes de Ia operacion

Si la conexi6n de fibra éptica est4 dafiada, reemplace la fibra Optica inmediatamente. Sj la
punta de la fibra Gptica esta sucia o dafiada, retirela siguiendo las instrucciones de acuerdo
con el manual del usuario de fibra.

Si desea inspeccionar la calidad de la fibra conectada de manera segura (modo de espera), -
podria activar el laser sin entrar en el modo Listo y evaluar su perfil de salida. Al realizar este

procedimiento, toque en el &rea del laser en la pantalla y sintonice seleccionando ia .
intensidad deseada. 4 ‘ - _

3.5. La informacion dtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico

- No aplica

3.6. La informaci6n relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

iPrecaucién!

Para garantizar la seguridad del usuario, del paciente y de otras personas, utilice Unicamente
accesorios y piezas de repuesto especificadas por el fabricante de este producto.

Otros accesorios o piezas de recambio pueden causar la emisién de radiaciones
electromagnéticas aumentadas o una inmunidad reducida contra interferencias.

ilmportante!

Los dispositivos eléctricos médicos estan sujetos a las precauciones especiales con respecto
a la compatibilidad electromagnética (EMC) segln IEC 60601-1-2 (2007).

Aseglrese de observar las notas sobre EMC para su instalacién y funcionamiento.

Los digpos_itivoseléctricos médicos pueden ser influenciades por dispositivos méviles de
comunicacién HF (es decir, teléfono movil). :

Siv €s necesario apilar los dispositivos,o colocarlos uno junto al atro, y se observa int%fer
de HF, aseglrese de observar el 0‘ r@visto de los dispositivos.

o~ IF-2018-04380723-APN-DNPRRS iy
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Este dispositivd debe instalarse y utilizarse de acuerdo con [a informacién EMC de
las tablas que se indican en el punto 3.12.

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

No aplica en el caso del laser.
Para el caso de las fibras de un solo uso:

ADVERTENCIA: la Fibra Laser Quirdrgica Esterilizada puede ser usada solamente bajo
procedimientos quirdrgicos. El envase estéril debe ser revisado para detectar cualquier
defecto. Las fibras de envases abiertos o dafiados no son estériles y no deben utilizarse.
Compruebe la fecha de caducidad.

ADVERTENCIA: No reutilizar, reprocesar o volver a esterilizar.

La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer la integridad
estructural def dispositivo y / o provocar un fallo del dispasitivo que, a su vez, puede provocar
lesiones, enfermedades o muerte del paciente, '

La reutilizacion, el reprocesamiento o fa reesterilizacién también pueden crear un riesgo de
contaminacién del dispositivo y / o causar una infeccién 0 infecci6n cruzada del paciente,
incluyendo pero no limitado a, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a

otro. La contaminacién del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades y muerte del

paciente.

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, ei método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de

- - reutilizaciones,

Limpieza del dispositivo

Los paneles externos deben limpiarse periGdicamente con un pafio humedecido con una
solucién de agua tibia y un detergente suave o un detergente suave. Evite . pulverizar el
detergente de limpieza directamente sobre los paneles, ya que esto podria dafiar el acabado
de la superficie, especialmente la pantalla tactil. Nunca vierta agua ni ningln otro liquido

sobre la consola. Si algdn liquido se ha filtrado en la consola, desactive el laser y llame a su
distribuidor local para inspeccionar el laser. :

Solo para el caso de las fibras reutilizables

Reprocesamiento, limpieza, desinfeccién, esterilizaci6n de fibras Opticas reusables
Reprocesamiento ‘ ' '

El reprocesado de |a fibra laser quirGrgica significa el re-procesamiento mecanico de la punta
distal de la fibra laser, asi como la limpieza / desinfeccion y esterilizacion de la fibra iaser,

Advertencia:

La fibra debe flimpiarse, Prepararse, comprobarse y esterilizarse antes de cada reutilizacién
de acuerdo con las instrucciones de este documento

Advertencia:

Si la fibra se ha utilizado diez veces, gfg
o]

‘ izado permite una reesterilizacién adicional. &l namero
de ciclos de reesterilizacién va realiz

/& c;be ser comprobado y registrado por@g@sf arian, .
.y IF-2018-O4380723—APN-DNW)L§
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Advertencia:

Las instrucciones proporcionadas a continuacién han sido validadas por Quanta ‘System. SpA
como capaces de preparar las fibras Opticas para su reunhzacuér}. Slgug siendo
responsabilidad del cliente asegurarse de que el .procesamiento que se real‘|ce- efectivamente
utilizando equipo, materiales y personal en la instalacién de reprocesamiento ten_ga el
resultado deseado. Esto normalmente requiere la validacién y el monitoreo rutinario del
proceso. ’ :

Advertencia:

En pacientes con confirmacién o sospecha de encefalopatia espongiforme transmi‘sib!e
(TSE), también conocida como enfermedad de priones, utilice una dnica vez las fibras
quirdrgicas estériles. :

Si se ha utilizado accidentalmente una fibra quirdrgica estéril reutilizable en pacientes con

encefalopatias espongiformes transmisibles (EET) confirmadas o sospechadas, Ia fibra debe
ser desechada de acuerdo con las leyes locales. )

Los parémetros de reprocesamiento proporcionados a continuacién no han sido validados por

Quanta System SpA como capaces de esterilizar las fibras 6pticas en caso de exposicion
iatrogénica y nosocomial a agentes TSE. ‘ .

Reprocesamiento - Pretratamiento

El tratamiento previo, la limpieza y la desinfeccién pueden realizarse manuaimente o
mediante el uso de desinfectantes para lavado automatico.

Advertencia: _
La limpieza automatizada. inapropiada puede afectar la longevidad o dafiar la fibra. Cuando

utilice la limpieza automética, siga las instrucciones especiales de manipulacion.

Para evitar cualquier contaminacion dei conector durante las fases de limpieza y desinfeccion,
coloque la tapa de proteccién en el conector de la fibra inmediatamente después de retirarla

del laser. Inmediatamente después del uso (en un maximo de 2 horas), quite la suciedad
gruesa de los instrumentos. '

Utilice agua corriente (enjuague bien el conector en particular durante al menos 1 minuto) y
en una solucion desinfectante. El desinfectante debe estar exento de aldehido (para evitar la
adhesién a la contaminacion sanguinea), de eficacia probada (tal como VAH / DGHM o
aprobacién. FDA y / o marcado CE), adecuado para desinfectar los instrumentos. Utilice
siempre un pafio dedicado, limpio, suave, nunca cepillos del metal o la lana de acero, para
quitar manualmente la suciedad. Después de limpiar, enrolle la fibra para formar un aniflo (vea
*- a continuacién los radios de flexion permitidos) y envuelva el extremo del conector dos o tres'

veces alrededor de la bobina en espiral para asegurar el extremo del conector en su lugar e
impedir que la bobina se desenrolle. :

. Importante: didmetro de doblado minimo reduerido de 18 cm (= radio de curvatura minimo
requerido de 9 cm) '

Tenga en cuenta que el desinfectante utilizado durante el pretratamiento es sélo para
' proteccién personal y no reemplaza los pasos que se deben seguir después de la limpieza.

Reprocesamiento - Comprgbacién Yy preparacién de la fibra éptica

Utilice. un mic;oscopio adecuado o una lente de aumento para comprobar la cara de entrada
de la fibra Gptica (desde el lado de| conector).

La cara debe estar libre de arafiazos; de coloracién, deformacién o particulas extrafias. E} uso
continuado en presencia de tales dé

; &ctos puede dafiar el dispositivo de fibra Opticay / o
laser y, por lo tanto, no ?sté permitidf utilice mas la fibra éptica en tal caso.

CAS BOhe4, -2018- -
piieis /\ | IF-2018-04380723 Ag%g@ighgfh AT
w&‘c}.f@af’ ¢ :(?,}s,
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Utilice un microscopio adecuado o una lente de aumento para comprobar el 9xtremo dista.

- la fibra. El extremo distal de la fibra debe estar libre de arafiazos, decoloracién, deformacion,
descamacion o particulas extrafias. Si es necesario, utilice un laser de_ prueba para contrq!ar

-la calidad del patrén de haz. Si es necesario, prepare el extremo distal de la fibra Optica
siguiendo estos pasos:

1. Utilice un par de tijeras'de ceramica para cortar alrededor de uno a dos centimetros.

2. Utitice- un par de alicates de desmontaje adecuados para el didmetro de la fibra con el fin
de quitar la envoltura de fibra alrededor de cuatro centimetros. '

3. Retire manualmente el material de revestimiento (silicona).

4. Utilice una haja de ceramica o diamante para cortar alrededor de 10 mm en la fibra detras
de la chaqueta de fibra.

5. Tire de la punta de la fibra hacia fuera en la direccidn del eje longitudinal de la fibra; No giré
ni doble. : '

6. Compruebe el patrdn de haz segln se describe arriba.
Reprocesamiento - Limpieza manual

El tratamiento previo, la limpieza y la desinfeccién pueden realizarse manualmente o
mediante el uso de desinfectantes de lavado automatico. La limpieza automatizada

Para evitar cualquier contaminacion del conector durante las fases de limpieza y desinfeccién;
coloque la tapa de proteccién en el conector de fibra inmediatamente después de que se

- los agentes son adecuados para la limpieza y [o desinfeccién de instrumentos hechos de
metal y plastico : -

- los agentes son adecuados para la limpieza por ultrasonidos (sin espuma)

- el agente desinfectante tiene una eficacia comprobada y es compatible con ef agente de
limpieza utilizado antes : -

- los agentes son compatibles con Ios instrumentos

Siempre que sea posible, evite los agentes de limpieza / desinfeccién combinados. Uselo s6lo
para una contaminacién muy baja (sin. suciedad visible). Los tiempos de concentracién y

Para limpiar la fibra ép'tica,'siga €stos pasos:

1. Colocar individualmente el instrumento bobinado en una cesta de limpieza suficientemente

grande respetando el radio de curvatura minimo. Aseglrese de que la punta de la fibra no se
dafia al tocar la cesta de limpieza. '

2. Cologue e} cesto de alambre con el instrumento en el bafio de limpieza (con soporte
ultrasonico, si es necesario) durante el tiempo de tratamiento especificado de tal manera que
el instrumento esté suficientemente c?ie to _
ica jue contiene el instrumento de}) b;(vﬁ}g;ge limpieza y
SVeTeS. , War 4

v, Ve
. o 60,
IF~2018-04380723-X$’&§9}9§2;
40,

3. Posteriormente retire la cesta m
enjuaguelo con agua por lo men
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4. Compruebe los instrumentos (ver Seccion Reprocesamiento - 'Comprobacién,y preparaciori
de la fibra 6ptica) : .

. Y luego para desinfectar la fibra dptica siga estos pasos:

5. Cologue la cesta de cables con el instrumento en el bafio de desinfeccic’)_n_durante el
tiempo de tratamiento especificado de tal manera gue el Instrumento esté suficientemente
cubierto.

6. Retire la cesta metdlica que contiene el instrumento del bafio de desinfeccion y enjuaguela
bien con agua al menos cinco veces. .

7. Utilice el aire filtrado para soplar los instrumentos secos dentro y afuera.
8. Haga el siguiente paso (Comprobacion final y embalaje) tan pronto como sea posible.
Reprocesamiento - Limpieza automatizada

El tratamiento previo, la limpieza y la desinfeccién pueden realizarse manualmente o
mediante el uso de desinfectantes de lavado automatico. La limpieza automatizada
inapropiada puede afectar la longevidad o dafiar la fibra. Cuando utilice la limpieza
automética, siga las siguientes instrucciones de manipulacion.

Para evitar cualquier contaminacién del conector durante las fases de limpieza y desinfeccién,

coloque la tapa de proteccion en el conector de fibra inmediatamente después de que se
retire del taser. :

Utilizar detergentes de PH neutro o detergentes alcalinos suaves (por ejemblo, Neodisher
Mediclean Forte) con un pH < 11,5 que no requiera una neutralizacion acida posterior. No
utilice soluciones 4cidas (pH <5). Preste atencitn a: : ~

- los agentes son adecuados para la limpieza y / o desinfeccién de instrumentos hechos de
metal y plastico '

- los agentes son adecuados para desinfectantes de lavado automatico {sin espuma)

.- el agente desinfectante tiene una eficacia comprobada y €s compatible con el agente de
limpieza utilizado antes

- los agentes son compatibles con los instrumentos

Seleccione el procedimiento de acuerdo con las instrucciones proporcionadas por el
‘fabricante del desinfectador de lavadora automatica,

Los tiempos de concentracién Y exposicién especificados por los fabricantes de los agentes
de limpieza y desinfeccién deben ser observados en todas las condiciones.

Para limpiar la fibra 6ptica siga los siguientes pasos:

1. Colocar individualmente el instrumento bobinado en una cesta de limpieza suficientemente

grande respetando el radio de curvatura minimo. Asegtirese de que la punta de la fibra no se
dafie tocando la cesta de limpieza. ’ :

2. Coloque la cesta de limpieza con el instrumento _

3. Aseglrese de que la fibra No podria resultar dafiada por otros instrtumentos.
4. Aseglirese de que toda_ la fibra esté expuesta a la solucién de l'avado.

3. Establezca un ciclo de lavado basado en:

a. 2 minutos de pre—limpieza con agua fria del grifo

b. Dre.naje '

C. 5 minutos de limpieza con agya-(esalinizada ab5°Cy solucién de limpjeza al 0,5%
Neodisher Mediclean (Dr. Weigert/fA4m urgo) IF_2018_04380723-AW¢§&EM#AN A

e &7 0
€. S/ 10,
Luc STale) “x %‘9%5 A
Livtel e ﬁ/ok
»
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d. Drenaje
€. Néutralizaéién de 3 minutos con agua desalinizada en frio

f. Drenaje ‘_

g- 2 minutos enjuague con agua _desal_inizada

H. Drenaje | ' , )

8. Realice el siguiente paso (Comprobacién final y embalaje) tan pronto como sea posible
Reprocesamiento - Control y embalaje final

Antes del embalaje compruebe Ia fibra 6ptica por corrosién del conector, dafios sup’erffciales,
descamacién y suciedad. No utilice mas fibra 6ptica dafiada. Los sucios deben limpiarse y
desinfectarse una vez més. ‘ '

La comprobacién final debe verificar que el extremo distal de la fibra no ha sido dafiado
durante la limpieza y desinfeccién. Siempre que el extremo distal esté dafiado, es necesario
repetir todos los pasos de Reprocesamiento - Comprobacién y preparacién de la fibra Optica.
También deben repetirse los procesos de limpieza y desinfeccion.

No se requiere lubricacién - No utilice aceite.
Tan pronto como se haya realizado la comprobacion final, la fibra éptica (atin en bobina) se

acondiciona en una unidad de embalaje de esterilizacién desechable suficientemente grande

(envase simple o doble) conforme a la norma EN 1SO 11607-1: 2009, adecuada para
esterilizacién por vapor. '

Ntmero posible de reutilizaciones :
Dado un cuidado adecuado y un estado intacto y limpio, la fibra Gptica puede reutilizarse

hasta el valor ‘méaximo indicado en la etigueta: 10 veces. No se asume ninguna
responsabilidad en caso de incumplimiento.

'3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejempio, esterilizacién, montaje

final, entre otros);
- Solo para el caso de las fibras reutilizables.
Reprocesamiento - Esterilizacién

La fibra 6ptica reutilizable ha sido probada para el proceso de esterilizacién con vapor de

agua o con gas-plasma de peréxido de hidrégeno. No se permite ningdn otro proceso de
esterilizacion, ,

Advertencia:

Ef proceso de esterilizacion instanténea NO ES PERMITIDO
Advertencia: -

NO ESTAN PERMITIDOS los procesos de esterilizacién con aire caliente, radiosterilizacion,
formaldehido o 6xido de etileno = -

Advertencia: .

Los pardmetros proporcionados a continuacién han sido validados por Quanta System SpA

COmo capaces de esterilizar las fibras Opticas para su reutilizacién. Sigue siendo

responsabilidad del cliente asegurars/ @& que la esterilizacion' realizada utilizando equipo,
materiales 'y personal en la instalag

He reprocesamiento realmente logre &l resultado
deseado. LUgas . 8,

AP
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Esto normalmente requiere validacion v monitoreo rutinario del proceso.
Parametros recomendados para la esterilizacién con vapor

- esterilizador de vapor despachado por la US FDA 0 segin EN 13060: 2004 + A2: 2010y /o
EN 285: 2006 + A2: 2009 o

- proceso validado seguin ANSI / AAMI / ISO 17665: 2006 0 EN ISO 17665: 2006 - tolerancias
de temperatura segiin ANSI / AAMI / ISO 17665: 2006 0 EN ISO 17665: 2006

- temperatura de esterilizacién méxima permitida de 138 ° C

- Tiempo minimo de exposicién de 3 minutos para la esterilizacién con vapor de aire dindmico
al34°Co '

- Tiempo minimo de exposicién de 3 minutos para la esterilizacién dindmica del vapor de aire
al3s°C

- Tiempo minimo de exposicion de 10 minutos para la esterilizacién por vapor por
desplazamiento por gravedad a 134 ° C o

- Tiempo minimo de exposicién de 10 minutos para la esterilizacion por vapor por
desplazamiento por gravedad a 135 ° C _

Parametros recomendados para la esterilizacién con gas peréxido de hidrégeno y plasma
(Sterrad®) ' :

- Esterilizador de gas-plasma de beréxido de hidrégeno a baja temperatura Sterrad 100NX
- proceso validado segun ANSI / AAMI / iSO 17665: 2006 o EN ISO 17665: 2006
- Ciclo Sterrad® Flex '

Después de la esterilizacion, guarde los instrumentos en. el envase de esterilizacién en un
lugar seco y libre de poivo. .

Reprocesamiento - Resistencia material

Al seleccionar agentes de limpieza y desinfeccion, asegurese de que no estén presentes los
siguientes ingredientes:

_ - &cidos orgénicos, minerales y oxidantes (pH minimo permisible de 5,5)

- lejia (pH méximo admisible de 9,5, agente de limpieza neutro / enzimatico recomendado)
- disolventes orgénicos (tales como alcoholes, éteres, cetonas, éteres de petréleo)

- oXidantes (tales como peréxidos de hidrégeno) '

- halégenos (cloro, yodo, broma)

- hidrocarburos arbméticos / halogenados

- Aceites ‘ o

Nunca utilice cepillos de metal ni lana de acero para limpiar ninguno de los instrumentos.
Advertencia: . A

No exponga la fibra éptica a temperaturas superiores a 138 ° C

‘No exponga la fibra 6ptica durante mas de 15 minutos a temperaturas supériores al34-C,

3.10._ Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, inten gidad y distribuci6n de dicha radiacié’msdebe ser
descripta; ' ' ' : 3

2

o1 g

No aplica o LU e ™ IF-2018-04380723-APN-DNARE
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico; :

Reparaciones y modificaciones def dispositivo
* S6lo el personal de servicio autorizado puede ejecutar reparaciones y mantenimiento.
* Se recomienda seguir el programa de mantenimiento esténdar.

* Esta estrictamente prohibido al personal no autorizado abrir el sistema laser y tener acceso
- @ cualquier parte o componente del dispositivo. El dispositivo contiene piezas y componentes
peligrosos a los que sélo pueden acceder personal capacitado y autorizado.

- 3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
" condiciones ambiéntales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presion o a variaciones
de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Emisién elect'romag'nética - Orientaci6n y declaracion del fabricante
Tabla B-2: Emisi6on electromagnética

El eqUipo médico CYBER Tm esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. El cliente o el usuario final del dispositivo médico CYBER Tm
debe asegurar que se utiliza en ese ambiente o

Estandar de emisién Conformidad Orientacion
Emisiones RF Grupo 1, El equipo utiliza energia de RF sélo para su
CIRSPR 11 funcionamiento internc. Por lo tanto, sus emisiones son

muy bajas y no es probable que causen interferencias en
equipos electrénicos cercanos.

Emisiones RF : Ciase A ,

CIRSPR 11 . .

Emisiones arménicas | Glase A El equipo médico CYBE.R' Tmes éde_acuadob para su

IEC 61000-3-2 uso en todos los establecimientos, distintos de los
domésticos y los conectados directamente a la red de

Emisiones de Es conforme ) ) .
. suministro eléctrico de bajo v ini
fluctuaciones y parpadeo ' bajo voltaje que suministra a los

de tension IEC 61000-3-3 edificios destmados a ywrenda.
1 IEC 61000-3-11

Inmunidad electromagnética - Orientaci6n y declaracién del fabricante
El equipo médico. CYBER TM esta

especificado a continuacién. El clieyfieo e usuario final del dispositivo médico. C%EB T
debe asegurarse de que se utilizage / dicho entorno. . [F-201 8-04380723-AP134‘2§5§;P Vit

r. ¢
&

D
O
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Tabla: Inmunidad electromagnética

-voltaje en las lineas
de entrada de
suministro de
energia
IEC 61000-4-11

70% Ut for 25
cycles

| <6% Ut for 5 sec

Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de Orientacion
inmunidad 60601 conformidad
Descarga . ‘ Contacto: +6 KV | Contacto: +6 KV | Los pisos deben ser de madera,
electrostatica (ESD) | Aire: +8 KV air Aire: t8 KV air | cemento o cerdmica. Si esté&n
IEC 61000-4-2 cubiertos con material sintético la
humedad relativa debe ser de por lo
menos 30%. _

Transitoria rapida £2kV +2kvV La calidad de la energia eléctrica
eléctrica/chispa para lineas de | para lineas de deberia ser la misma que para un
IEC 61000-4-4 suministro de suministro de ambiente comercial o para un
' energia energia ambiente de hospital.

+1kV £1kV

para lineas de para lineas de

entrada / salida entrada / salida ,
Sobretensién Maodo diferencial: Modo La calidad de la energia eléctrica
IEC 61000-4-5 +1kV A diferencial: +1kV | deberfa ser la de un ambiente

' Modo comiin: +2kv Modo comin: comercial o la de un ambiente de
) +2kv ‘hospital.
Caidas en ¢l voltaje, | <5% Ut for 0,5 cycle | <5% Utfor 0,5 Calidad de la red eléctrica debe ser
' pequefias 40% Ut for 5 cycles cycle la de un entorno comercial u

interrupciones y 70% Ut for 25 cycles | 40% Ut for 5 hospitalario. Si ef usuario del
variaciones en el <5% Ut for 5 sec cycles producto requiere un funcionamiento

-continuo durante las interrupciones
del suministro eléctrico, se
recomienda que el producto sea
alimentado por una fuente de
alimentacién ininterrumpida o una
bateria.

Campo magnético
de frecuencia de
alimentacion (50/60
H2) {EC 61000-4-8

| 3A/m

3Alm

Campos magnéticos de energia
deben estar a un nivel caracteristico
de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

RF conducida
IEC 61000-4-6

RF irradiada
JEC 61000-4-3

3Vims

150KHz to
80MHz

3V/m
80 MHzto 2,5
GHz

3Vrrhs

3Vim

Distancia de separacién -

MHz 0,0 C
IF 20 SIRHIBATOP SHBNIBNBN AN

Los equipos de comunicacién RF
portétiles y méviles no-se deben
utilizar mas cerca de-ninguna parte
del. dispositivo médico CYBER T™,
incluidos los cables, que la distancia
de separacién recomendada
calculada a partir de la ecuacién
aplicable a la frecuencia del
transmisor.

recomendada.
d=1,167*sqrt (P)
d=1,167*sqrt (P) 80 MHz to 86,
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GHz ‘ s
Donde P es la potencia maxima de’
salida del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor y
d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).
La intensidad de campo de los
transmisores de RF fijos, segun lo
determinado por un estudio
electromagnético en habitaci6n,
debe ser menor que el nivel de
cumplimiento en cada rango de
frecuencia. Sobre la gama de
frecuencias de 150 KHz-80 MHz, la
intensidad de campo debe ser
inferiora3v/m
Se pueden producir interferencias
en las proximidades de los equipos
con el siguiente simbolo:

ey

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas alto

Nota 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorci6n y la reflexion de estructuras,
objetos y personas.

Distancia recomendada de separacion entre el equipo de comunicacién de RF portatil y
movil y el sistema Ciber TM : '

El equipo médico CYBER TM esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético en
el que se controlan las perturbaciones de RF radiadas. El cliente o el usuario del dispositivo
medico CYBER TM puede ayudar- a prevenir las interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre el equipo de comunicaciones RF portatil y mévil
(transmisores) y el CYBER TM como se recomienda a continuacién, de acuerdo con la
potencia méxima del equipo de comunicaciones.

Potencia de salida Distancia de separacién sequn la frecuencia del transmisor {m)

- méxima del 150 KHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
transmisor P (W) =1,17*sqrt (P) m d=1,17*sqrt (P} m d=2,33*sqrt (P) m
0.01 ) ' 0,117 0,117 0,233
0.1 0,370 . 0,370 0,740
1 1.17 - ) : 1.17 _ 2.33
10 370 3.70 7.40 -

100 1.7 : 11.7 233

Almacenamiento y transporte

Condiciones ambientales durante el aimacenamiento y transporte

Se re_quierg_n valores apropiados de temperatura y humedad para el correcto funcionamiento
del dispositivo. La temperatura de\trabajo del dispositivo debe estar entre- 10 d%}( 30 °C,

mientras que la humedad no dgfe exceder el 85%, oM
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Traslado del sistema

Durante el transporte del dispositivo, la fibra, los accesorios, el cable de alimentacion, el pedal
y el conector de enclavamientc remoto deben desconectarse. Por dGltimo, el laser y los
accesorios deben almacenarse en ranuras dentro del embalaje.

3.13. Informacio6n suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la
eleccién 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;

Advertencia e instrucciones para la eliminacién del dispositivo

Al final de su vida util, el dispositivo debe ser manejado de acuerdo con las regulaciones
nacionales o locales para la eliminacion de residuos de aparatos eléctricos y electrénicos.
Est& prohibido desechar el aparato como residuo municipal, en lugar de ello debe ser

recogido por separado de acuerdo con la Directiva WEEE (Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electronicos).

Advertencia e instrucciones para la éliminaci6n de las fibras

Advertencia: Deseche las fibras Opticas ‘como -un residuc de hospital siguiendo las leyes
locales. '

Las fibras quirtrgicas estériles de un solo uso se pueden utilizar una sola vez.
Las fibras Laser Quirdrgicas Estériles de Uso Unico no pueden esterilizarse.

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. Ei grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

No aplica

- 1F-2018-04380723-APN-DNPM#ANMAT
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
AN.MAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1081-17-0
La Administracién Nacional de Medicamentps, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo coﬁ lo solicitado por SIREX MEDICA S.A., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Téchologia Médica _(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Laser Tulium para Cirugia
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-296 - Laseres
Marca(s) de (los) producto(s) n%édicb(s): Quanta System
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Procedimientos quirtirgicos usando incisién abierta,
laparoscopica y endoscépica, escisidn, reseccidon, ablacion, vaporizaciéon A
cdagulacién y hemostasis de tejidos blandos usando especialidades médicas,
incuyendo: urologia, gastroenterologia, especialidad toracica y pulmonar,
ginecologia, otorrinolaringologia, dermatologia, cirugia pléstica, cirugia generél %
artroscopia.
Modelo/s: Cyber Tm 120, Cyber Tm‘ 150, Cyber Tm 180 y Cyber Tm 200
Fibras de un solo uso:
OAFOOlSOi, OAF002001, OAF002301, OAF0.02701, OAF003601, OAF004001,
OAF005501, OAFOdGOOl, OAF008001, OAF009901, OAF104001, OAF106001,

OAF206001, OAF702701, OAF703601, OAF306001, OAF506001, OAF606001,
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' OAF904001, OAF906001, OAF402001, OAF402701, OAF403601, OAF004011%,
.»(.)'AF005.511, QAF006011,:' OAF008011, OAF009911, OAF001511, ‘OAF002011_,
OAF002311, OAF002711, OAF003611, 'OAF104611,_ OAF106011 OAF206011,
AOAF'306_0411, OAF506011, ‘O/-\F606011, OAF904011, OAF906011, OAF402011,
OAF402711, OAF403611, OAF702711, OAF703611, |

Fibras reusables:

. OAF702703, OAF402703, OAF403603, OAF004003, OAF005503, OAF006003,
_OAF068003, OAF009§03,0AF001503, OAF002003,I OAF002303, OAF002703,
-OAF0036‘.03, OAF001505, OAF002005, OAF002305, OAF002705, OAF003605,
OAF004005, OAF005505, OAF006005, OAF008005, OAFO'(SQQOS, OAF402003,
OAF066015, OAF008015, ‘OAF00401$, OAF005513, OAF006013, OAF008013,
- OAF009913, OAF001513, OAF002013, OAF002313, OAF002713, OAF003613,
'OAF001515, OAF002015, OAF002315, OAF002715, OAF003615, OAF004015,
_’OAF005515, ;OAF009915, OAF402013, OAF402713, OAF403613, OAF702713,
OAF703613, OBM001239 |

Perfodo de vida atil: 7 afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesio’néles e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Una unidad 4

Nombre del fabricante: Quanta Sys_terﬁ S.p.A.

Lugar/es de elaboracion: Via Acquedotto 109 - 21017 Samarate (VA) - Italia.
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e [nstitutos
ANMAT.

Se extiende el p‘resente Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PM~1168-55,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién

autorizante.
Expediente N° 1-0047-3110-001081-17-0

Disposicien N () ) 3 3 3 §
4.2 HAR, 2018

Pr. ROBERYC ME
Subadministrador Nacional # /S
’ A.N.M.A.T.



