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Disposicion
Nimero: DI-2018-2557-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-6265-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6265-17-9 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., solicita se autorice la

Inscripcioén en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las acﬁvidades de elaboracién y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reane 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actiia 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica (ANMAT) del producto médico marca AURIGA™, nombre descriptivo Sistema de Laser y
nombre técnico Laseres, de Ho:YAG, de acuerdo con lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF -2018-05853207-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-651-462, con exclusién 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 Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Laser.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-210 — Laseres, de Ho:YAG.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AURIGATM.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: El l4ser de Holmio Auriga™ ests disefiado para un uso interdisciplinario en
t(?das las aplicaciones quirtirgicas invasivas y no invasivas (por ejemplo urologia, ORL, ortopedia,
ginecologia o gastroenterologia). Debido a los parametros adaptados para cada aplicacion, la consola laser

Auriga™ g apta para: Litotricia, Ablacién (diseccién, ablacion) de tejidos blandos y duros, Coagulacion

de tejidos blandos y duros, Vaporizacién de liquido.

Modelos:
MO068F4007G0 Auriga™ X1 4007 Sistema Laser

M006830G0 Auriga™ 30 Sistema Laser

Accesorios:



MO0068FS4007G0 Auriga™ XL 4007 Sistema Laser

MO0068S30G0 Auriga™ 30 Sistema Laser.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 150 Baytech Drive, San José, CA 95134, Estados Unidos.
Expediente N° 1-47-3110-6265-17-9

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.03.16 09:34:11 ART
Location: Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, 0u=SECRETARIA DE
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002
ANEXO lLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

AURIGA ™ SISTEMA LASER

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IIL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO H1.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE, PRODUCTOS MEDICOS
AURIGA ™ SISTEMA LASER

Auriga™
Sistema de Laser

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-462
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation .
150 Baytech Drive, San Jose, CA, 95134, Estados Unidos.

Importador: Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA - Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

REF (ntimero de modelo con simbolo): MOO68FSXXXXXX

Limite de temperatura (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No utilizar si el envase esta dafiado (simbolo).

No Estéril

IF.-2O 18-05853207-APN-DNPM#ANMAT

2de 17
pagina 2 de 17



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. : o
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO 0 0 G C’ U 8
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DISPOSICION 2318/2002
ANEXO H1.B g, B\
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS Fopip Y-

AURIGA "™ SISTEMA LASER

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO III.B

INSTRUCCIONES DE USO
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

* " REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

" DISPGSICION 2318/2002
ANEXO.IILB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
AURIGA ™ SISTEMA LASER

Auriga™
Sistema de Laser

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-462
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

REF (ntimero de modelo con simbolo): MOO68FSXXXXXX

Limite de temperatura (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No utilizar si el envase esta dafiado (simbolo).

No Estéril

Fabricante: Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive, San Jose, CA, 95134, Estados Unidos.

Importador: Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH —~ CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO JI1.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE, USO DE PRODUCTOS MEDICOS
AURIGA ™ SISTEMA LASER

Advertencias

* Debido a posibles peligros derivados de la radiacion electromagnética, se
recomienda que las personas con marcapasos o mujeres embarazadas no se
encuentren dentro del rango del l4ser.

* Existe riesgo de incendio o explosién cuando la salida del laser se utiliza en
presencia de materiales, soluciones o gases inflamables o en un entorno con oxigeno
enriquecido. Se deben tomar las medidas correspondientes de proteccion.

* Lleve las gafas de proteccion contra el laser indicadas en el 4rea del laser durante la
emision laser.

* No se permite realizar ninguna modificacién autorizada en el equipo. No intente
reparar ni alterar ninguno de los componentes o piezas del sistema laser Auriga 30. El
sistema laser Auriga 30 no contiene ningtin componente que pueda reparar el usuario.
Todas las reparaciones y tareas de mantenimiento solo deben estar a cargo del
personal autorizado de Boston Scientific.

* Solo las personas que hayan recibido la debida formacién en relacion con el uso del
laser y que posean conocimientos médicos suficientes deben utilizar la consola laser
Auriga™. No se espera ninguna habilidad especializada para el uso de la consola;
salvo que el usuario comprenda el funcionamiento de la consola y los riesgos
asociados con el uso inapropiado.

* La distancia recomendada entre el médico/operador y la consola ldser Auriga™ es
de 1 a 2 metros.

* El operador debe asegurarse de que el paciente no entre en contacto con la consola
laser durante el procedimiento. :

* Al instalar la consola l4ser Auriga™, aseglrese de que el piso esté nivelado para
evitar que la consola se vuelque.

Entorno de uso indicado

* La consola se ha disefiado para el uso en un quiréfano estandar con iluminacién
estandar,

* S¢ recomienda usar la consola laser Auriga 30 solo en salas con una temperatura de
18 °C a 28 °C, humedad del 30 % al 75 %, sin condensacién, y con margenes de
presién de 795 hPa a 1.060 hPa.

Advertencias Generales:

* Si utiliza dispositivos Opticos para la observacién o configuracién, puede que tenga
que utilizar filtros protectores adecuados con el nivel correcto de produccion.

* Tenga en cuenta que los materiales o instrumentos reflectantes pueden desviar el haz
laser de forma incontrolada. Tenga especial cuidado con las superficies de vidrio y las

Sde17




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

. DISPOSICION 2318/2002
ANEXO IIL.B
INFORMACIONES DE L.OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
AURIGA ™ SISTEMA LASER

superficies metélicas muy brillantes ya que también pueden causar una dispersion
peligrosa del haz laser, incluso a una distancia de varios metros.
* Durante el funcionamiento, el drea del laser debe estar cerrada y marcada de acuerdo
con'la norma de seguridad EN/IEC 60825.
» Utilice solo fibras de laser en perfectas condiciones y esterilizadas de acuerdo con
las instrucciones de funcionamiento respectivas. En el caso de fibras de laser
reutilizables, se deben cumplir los ciclos de limpieza y esterilizacion indicados en las
instrucciones de funcionamiento respectivas. Nunca utilice fibras de laser dafiadas o

" contaminadas.
« Utilice Gnicamente fibras de laser de “un solo uso” o “reutilizables” aprobadas por
Boston Scientific con la consola laser Auriga™.
* El operador debe garantizar que se toman las medidas de proteccidn contra
incendios y explosiones en caso de la aplicacion médica de radiacién laser en 6rganos,
cavidades corporales o tubos que puedan contener gases o vapores inflamables.
* No utilice la consola ldser si la pantalla no funciona, est4 oscura o de algiin modo no
se ve con claridad. Compruebe si el brillo de la pantalla esta ajustado segun lo
deseado.
* Desmonte todos los accesorios (cable de alimentacion para laser, pedal, etc.) antes
de transportar la consola laser Auriga™.
* Durante el transporte, tire o empuje de la consola con cuidado utilizando el asa
provista.
+ La vida util de la consola laser Auriga 30 es de 10 afios.
* Dirija la punta de la fibra hacia una superficie no reflectante y asegurese de que
aparezca un punto verde circular. Si el punto es débil o no es visible, no use el
producto y devuelva la fibra a Boston Scientific para su sustitucion.
* La distancia de seguridad NOHD) del haz activo para la instalacién del laser
durante su uso con un estado normal (IEC 60825-1) es de 0,6 m.
* La divergencia minima del haz es de 220 mrad. La desviacién méaxima del
rendimiento del laser es de + 20 %. Las duraciones de los impulsos oscilan entre 100
us 'y 800 ps, en funcién de la energia y la aplicacion.
* El operador debe seguir todas las indicaciones que aparecen en pantalla en relacion
con el mantenimiento de las piezas. Consulte la seccién 8.3 para obtener una lista de
los codigos de error que indican la necesidad de realizar un mantenimiénto.

Proteccién ocular

Lleve las gafas de proteccién contra el laser indicadas en el 4rea del laser cuando
utilice la consola. Pueden producirse lesiones oculares incluso con un haz laser de
baja potencia o débil. '

- Proteja el equipo, al paciente y al usuario que se encuentren dentro del rango del
laser frente a la exposicion directa o indirecta a la radiacién.

IF-2018-05853207-APN-DNPM#ANMAT
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO1ILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
AURIGA ™ SISTEMA LASER

Dentro del 4rea de funcionamiento, todas las personas deben llevar gafas 3¢
proteccion contra el laser o una proteccion ocular adecuada para evitar lesiones
oculares. Antes del uso, compruebe siempre que las gafas de proteccion contra el laser
estén en perfectas condiciones, es decir, no deben presentar ningun dafio mecanico. Se
debe utilizar el tipo estipulado a continuacién.

Las gafas de proteccién contra el laser para la consola laser Auriga™ deben cumplir
al menos las siguientes condiciones:

Tipos de funcionamiento del laser I = Laser por impulsos Longitud de onda en la que
las gafas de proteccién contra el liser tienen una funcién protectora Nivel de
proteccién I 2100 nm L2 (de acuerdo con EN 207) Las gafas de proteccién contra el
laser deben estar marcadas correctamente.

También se pueden utilizar gafas de proteccién contra el liser con un nivel de
proteccidn més alto (por ejemplo, L2, L3...) o gafas con un filtro mads amplio con un
nivel de proteccion L4 o superior qﬁe incluya longitudes de onda de 2.100 nm.

Nunca mire directamente al haz laser, incluso cuando lleve las gafas de proteccién
contra el laser.

Si el paciente no puede llevar gafas de protecci6n contra el laser durante e]
tratamiento debido a que el tratamiento se realiza cerca de los ojos, deben tomarse
otras medidas de proteccién adecuadas, por ejemplo, usar protectores oculares.

Contraindicaciones
En este momento no se conocen contraindicaciones especificas del laser.

Sin embargo, se deben evaluar rigurosamente las indicaciones para el tratamiento de
nifios y mujeres embarazadas,

Episodios Adversos
Consulte las Instrucciones de uso de la fibra que corresponda para casos de episodios
adversos.

Instrucciones de funcionamiento
———_2L10N€S de funcionamiento

Encendido de Ia consola .

Encienda la consola laser con e] interruptor de corriente de Ia consola,

Conecte la llave en el interruptor de llave y girela hacia la derecha hasta la posicién
del tope. Mantenga la llave en esta posicién hasta que aparezca la pantalla de inicio
con el logotipo de la empresa en la pantalla del dispositivo.

Durante el inicio, la consola laser realiza una prueba del sistema. Tras pasar las
rutinas de prueba, la consola cambia autométicamente al menu principal.

Mila
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. BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.,

. REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
‘DISPOSICION 2318/2002

" ANEXO IILB
INFORMACIONES DE 1,0S ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
AURIGA ™ SISTEMA LASER

Cuando la consola est4 encendida y la prueba de la consola se esté llevando a cabo, no
se deben realizar cambios en el sistema (no pulse el pedal, no toque la pantalla tactil,
no pulse ningiin interruptor, tampoco conecte ni desconecte fibras de laser).

NOTA: No se debe pulsar el interruptor de parada de emergencia del laser. Suelte el
interruptor de parada de emergencia del laser girando el botén rojo hacia la derecha.
Tras encender primero la consola (puesta en marcha) y al reiniciar tras restablecer la
consola a la “configuracion de fébrica”, se debe seleccionar el idioma. La
configuracién del idioma se realiza en el nivel de configuracién.

Cuando se conecte la fibra de laser reutilizable, aparecera un mensaje que indica las
veces que se ha utilizado la fibra de l4ser. El numero de ciclos de uso para la fibra de
laser se incrementa en uno la primera vez que se activa el pedal. Para conocer el
nimero maximo de ciclos de uso, consulte las instrucciones de funcionamiento.

Confirme este mensaje; para ello, toque el icono “Aceptar” . A continuacién,
aparece el menu principal.

Al pulsar el botén de conﬁguracién@, puede acceder al menu de configuracién,
donde se pueden cambiar los ajustes basicos de la consola. Si est4 conectada una fibra
de laser valida, pulse el botén de aplicacién en la pantalla para acceder al ment de
aplicaciones (Fig. 16). En este menu, puede establecer y activar los modos de
tratamiento: litotricia, ablacién o coagulacion. El campo de selecci6n para el modo
LITT se muestra atenuado porque se requieren fibras de laser especiales. Si no se
puede iniciar el meni de aplicaciones, compruebe la fibra de laser y sustitiyala si es
necesario. Ahora la pantalla muestra las selecciones en el ment de aplicaciones.
quue el modo de tratamiento deseado para ir al ment de aplicaciones.

@ Este pictograma simboliza la funcién de litotricia. Toque este bot6n para
realizar tratamientos de litotricia.

@;Este pictograma simboliza la funcién de ablacién (corte). Toque este boton
para realizar tratamientos de ablacion.

IF-2018-05853207-APN-DNPM#ANMAT
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. 0 0 O ﬁ 1 1
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO : -
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO II1.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
AURIGA ™ SISTEMA LASER :

9 Este pictograma simboliza la funcién de coagulacién. Toque este botén para

realizar tratamientos de coagulacién.

@ Este pictograma simboliza la funcién LITT (termoterapia inducida por l4ser).
Toque este boton para realizar tratamientos de LITT. La funcién LITT requiere una
fibra de laser especialmente disefiada. A 1o ser que se conecte una fibra de este tipo
en la unidad laser, el boton LITT né se puede seleccionar. La fibra LITT no est4
disponible en todos los paises (por ejemplo, EE. UU.).

En el menu de aplicaciones, puede seleccionar todos los pardmetros relevantes para la
aplicacion del laser y otros submentis necesarios. El dispositivo también se puede
cambiar de “STANDBY™ '

=

IIAILIHLW‘/ e

vvvvvv

Descripcién general:

Lado izquierdo del ment: de aplicaciones:

- A la izquierda estan los iconos de navegacion para seleccionar los niveles del menu,
Lado central y derecho del ment de aplicaciones: :

- En la parte superior derecha, el l4ser se puede cambiar del modo STANDBY a
READY y viceversa.

- Debajo de esto (pantalla azul), se define la frecuencia de la secuencia de impulsos.

- En el centro, puede ver la informacién sobre el tamafio de la fibra utilizada yel
modo de tratamiento seleccionado.,

- El' botén situado en la parte inferior (pantalla verde) define la energia de impulsos
(en funcién de la frecuencia definida).

Utilice las flechas de derecha e izquierda para cambiar los ajustes del laser. Los
ajustes seleccionados aparecen como numeros y un grafico entre los iconos de flecha.

Botones operativos:

Utilice el botén “Inicio” para regresar al meni principal y el botén “Atras“ para subir
un nivel del menn.

Use el botén “Laser piloto” para acceder al subment para configurar el l4ser piloto.




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
" DISPOSICION 2318/2002

< ANEXO I1L.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
AURIGA ™ SISTEMA LASER

Utilice los botones de ajuste “Izquierda” y “Derecha” para establecer la potencia del
laser. Toque el botén correspondiente para cambiar la energia de impulsos o la
frecuencia de impulsos hacia arriba o hacia abajo un nivel. La potencia del laser
definida actualmente se indica de forma numérica como un valor exacto y de forma
grafica entre los botones de configuracién.

Los pardmetros o los meniis solo se pueden cambiar durante el modo STANDBY.
Utilice el botén de laser para cambiar del modo STANDBY a READY o para volver a
poner el dispositivo del modo READY al modo STANDBY.

Para guardar la configuracién actual o acceder a una configuracion guardada, toque el
botén de memoria.

El pedal solo se puede utilizar para activar la emisién del laser en el modo READY. Mientras se pulsa
el pedal, la consola laser Auriga™ emite radiacién laser con los parametros indicados.

Si se toca la pantalla en el modo READY (el laser no se activa con el pedal), el dispositivo regresara
al modo STANDBY. Mientras se activa la emisién laser con el pedal, no se puede introducir nada en
la pantalla.

) | Ry @

S T ] @

4 ; I ]

{\) ’@ 30|, il

En el ment de aplicaciones de LITT (LITT = termoterapia inducida por laser), puede
seleccionar todos los parametros relevantes para la aplicacién del laser y otros
submenis cuando proceda. El dispositivo también se puede cambiar de “STANDBY”
a “READY”. En el ment de aplicaciones, puede seleccionar todos los parametros
relevantes para la aplicacion del laser y otros subments cuando proceda. El
dispositivo también se puede cambiar de “STANDBY” a “READY”. El menu de
aplicaciones de LITT solo se puede utilizar cuando se conecta una fibra de ldser de
LITT side-fire LightTrail a la consola laser Auriga 30. LITT se utiliza para coagular
tejido internamente. Para hacer esto, la fibra de LITT se introduce y se coloca en el
tejido. Dependiendo del programa y la duracién de la aplicacion, la zona de necrosis
es circular alrededor de la punta de la fibra de laser de LITT side-fire LightTrail. En
funci6n de las normativas, la fibra de LITT side-fire LightTrail no est4 disponible en
todos los paises.

Activacion de los impulsos ldser

IF-2018-05 853207-APN-DNPM#ANMAT
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. .
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO 0 0ui1?
DISPOSICION 2318/2002 -
ANEXO I11.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
AURIGA ™ SISTEMA LASER

En el estado READY, se puede activar el laser pulsando el pedal: se emite la
radiacion laser de acuerdo con los pardmetros definidos. La pantalla muestra los
iconos de advertencia sobre el laser y la palabra “LASER”. Cuando el laser est4
activo (pedal pulsado), no se pueden hacer cambios en la pantalla. En cuanto se activa
el dispositivo con el pedal y se emite la radiacion laser, aparecen en la pantalla las
seflales de advertencia sobre el laser y la palabra “LLASER”.

i s @

>

El usuario puede tocar el icono, botén de memoria, para guardar y acceder a los
parametros de tratamiento. El dispositivo tiene cuatro ranuras de memoria para cada
modo de tratamiento y para cada tamafio de fibra que el usuario puede asignar a los
parametros de tratamiento. La combinacion de energia de impulsos y la frecuencia de
impulsos establemda actualmente en el menu de aplicaciones se pueden guardar
ahora. Si todas las ranuras de memoria ya estan asignadas, se sobrescribird la ranura
de memoria seleccionada. Para esto, debe seleccionarse la ranura de memoria deseada
tocando uno de los botones numerados. En la figura debajo, se ha seleccionado la
ranura de memoria n.° 1 como ejemplo.

.o

Lito 365

Toque el botén “Guardar” para guardar el pardmetro de tratamiento. Aparece un
botén que muestra un teclado al tocarlo al lado de la ranura de memoria. Se puede
utilizar para asignar un comentario al valor medido almacenado.

Toque el botén de memoria en el menui de aplicaciones para acceder a los pardmetros
de tratamiento que ya est4n almacenados. Ahora se puede seleccionar el pardmetro de
tratamiento deseado tocando el botén numerado.
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AURIGA ™ SISTEMA LASER

Toque el boton de carga para cargar el parametro seleccionado y hacer que la pantalla
regrese al mend de aplicaciones. Tras seleccionar una ranura de memoria, el
comentario también se puede cambiar posteriormente. Proceda como si fuera a
asignar un comentario.

Pulse el botén del laser piloto en el menii de aplicaciones. En el subment del laser
piloto, puede definir el brillo del laser piloto. Pulse los botones de ajuste “Izquierda” o
“Derecha” para ajustar el brillo del laser piloto de 0 a 100 %. Pulse el botén
“Aceptar” para almacenar el valor establecido; pulse el botén “Atras” para regresar al
menu de aplicaciones sin guardar el valor recién establecido; utilice el botén “Inicio”
para regresar al ment principal.

Acces‘d 8l registro del
!mamia'rlto

Ajuste de la co_nﬁguraciép
de pantalla

1 Restauracion de ta canfiguracién
de abrica

Configuracién del volumen

Deﬁnicidn de lafecha
y Ia hora

1 Visualizacién de la

informacién del dispositivo

Acceso el nivel de mantenimiento -
|solo para personal.de mantenimiento
autorizado)

Acceso 3 la liste de errores

Utilice las flechas de navegacion para seleccionar el idioma correspondiente. Utilice
el botén para activar el idioma seleccionado.

‘ @ Espanol =] @

Este elemento del menu se puede utilizar para acceder a los ultimos 15 registros del
tratamiento. Los registros se crean automaticamente. :
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
AURIGA ™ SISTEMA LASER

Se muestra lo siguiente:

- Numero de registros del tratamiento - Energia total

- Fecha - Energia maxima

- Hora de inicio (primera activacién de lser con - Contador de fibras (el nimero de usos de la fibr:
el pedal) desde el inicio de la operacién)

- Fibra utilizada - ID de la fibra

- Duracién del tratamiento (desde la activacion - Numero de impulsos

con el pedal hasta el cambio de fibra o el apagado
del laser Auriga™)

- Tiempo de encendido del laser (tiempo en el que laser Auriga estuvo activo y emiti6 radiacién laser)

Este elemento del menu se utiliza para ajustar la fecha y hora. Toque la pantalla de la hora para
activarla y darle un fondo gris. Utilice los botones de flechas para cambiar la visualizacién de 1a hora.
El mismo procedimiento se puede utilizar para configurar los minutos, el afio, el mes y el dia. Los
valores recién establecidos se confirman y aceptan con el botén

Hara [hh:mm]}
13]

\
Fecha [aaaa-mm-dd] o
\“/

® 7 @

Este elemento del ment ajusta el brillo de la pantalla. Los cambios se deben
confirmar con el botén

Tgengn,
5320 APN-DNPM#ANMAT
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
AURIGA ™ SISTEMA LASER '

El volumen de la sefial de advertencia actistica se puede ajustar de 0 % a 100 %
dentro del rango permitido. El volumen del altavoz se debe ajustar segun los ruidos
del ambiente. La sefial de advertencia aciistica se debe poder reconocer durante todo
el procedimiento. Los cambios se deben confirmar con el botén.

- Esta pagina muestra los datos y la informaci6n: nimero de serie, version del paquete
de software, version minima del terminal, revision de la placa principal y uso de la
lampara de luz pulsada.

En- este elemento del mend, el usuario puede restablecer el dispositivo a la
configuracién de fébrica. Los cambios se deben confirmar con el botén. Establece
todos los valores a la configuracion predeterminada de fébrica de la siguiente forma: -
Audio al 40 % - Brillo de la pantalla al 80 % - Fecha local igual a la fecha del sistema
- Idioma seleccionado en “Inglés” - Eliminacion de todas las entradas de memoria

- para todas las fibras de léser y aplicaciones.
IF-2018-05853207-APN-DNPM#ANMAT
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
AURIGA ™ SISTEMA LASER

®
=

Configuracion de
fabrica

Apagado de la consola

La consola l4ser se apaga girando el interruptor de llave hacia la izquierda; la pantalla
se épaga, Recomendamos que se desconecte el dispositivo de la alimentacién con el
interruptor de corriente de la consola. '

Precaucién;:

* Nunca deje el dispositivo encendido sin supervision. Asegirese de que el dispositivo
no se utilice sin autorizacién; para ello, retire la llave del interruptor de llave.

N
Bos,, o, é//' 3905

. . Ao 4’.\70
. ,qp 1/2 4’9 G///o
. 0, %De-§
Precauciones: g A4

* Como cualquier dispositivo médico, el laser requiere experiencia y cuidado
‘especiales para la manipulacién y el uso. El laser solo debe ser utilizado por personas
que hayan recibido formacién en la manipulacién adecuada del dispositivo. Estas
' IF-2018-05853207-APN-DNPM#ANMAT
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F g

+personas deben respetar las instrucciones de funcionamiento y estar familiarizadas

con su efecto terapéutico y los posibles peligros y episodios adversos.

* El uso del laser, del dispositivo operativo o de las opciones de configuracién de
forma distinta a la que aqui se describe puede ocasionar lesiones graves.

* La extraccion de la columna o del canal del laser puede contener particulas de tejido
viables. Utilice sistemas de extraccion y filtrado adecuados y tome las medidas de
proteccion apropiadas.

* Nunca utilice fibras de laser dafiadas o sin esterilizar.

» El funcionamiento incorrecto o inadecuado de la consola laser puede suponer un
dafio irreversible. Por lo tanto, el funcionamiento de la consola laser solo debe estar a
cargo de personal que cuente con la formacién y experiencia adecuadas.

Limpieza de la consola

Precaucién:

* Limpie y desinfecte siempre con el cable de alimentacion para laser desconectado.
+ Para evitar posibles riesgos de descarga eléctrica, desconecte el cable de
alimentaci6n para laser de la toma eléctrica antes de limpiar la consola.

* La consola y todos los accesorios y herramientas se pueden limpiar con las
soluciones de limpieza suaves y no abrasivas que suelen utilizarse en entornos
hospitalarios. La consola es compatible con las siguientes soluciones de limpieza:

* Alcohol isopropilico al 70 %  Cloruro de amonio al 10 % « Hipoclorito sédico al 6
%.

* No aplique a la pantalla ninguna solucién de limpieza en aerosol. Aplique la
solucién de limpieza sobre un pafio y limpie todas las superficies externas.

* Para evitar dafios en la consola, no permita que penetre liquido en la consola, las
conexiones del cable de alimentacién, el receptéculo del cable de conexién ni las
conexiones de otros componentes y accesorios.

.+ El uso de limpiadores y soluciones desinfectantes que contengan tensioactivos de
larga duracién puede dejar residuos conductores en los contactos de la consola. Para
evitar alteraciones en el sistema eléctrico debido a la acumulacién de residuos
conductores en los contactos, no utilice limpiadores ni soluciones desinfectantes que
contengan tensioactivos de larga duracion. ' '

* Antes de utilizar el equipo laser, se debe dejar que se evaporen los disolventes de
adliesivos o las soluciones inflamables que se usen para la limpieza y desinfeccién. Se
debe prestar atencién al peligro de ignicion de gases endégenos.

* Los productos de limpieza agresivos, como arena abrasiva, acetona o productos de
limpieza 4cidos, pueden dafiar las superficies del dispositivo, las pantallas y las
etiquetas y no se deben usar.
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* Al limpiar el dispositivo, asegtirese de que no se derrama liquido dentro de este.
Esto puede causar interferencias.

Presentacién, manipulacién y almacenamiento

Con la consola Auriga™ Sistema Laser se incluyen los siguientes elementos:
Un kit es suministrado junto con la consola Auriga™:
Accesorios:

- Pedal de pie

- Cable de alimentaci6n para Laser
Herramientas:

- 2llaves

- 1 enchufe de contacto de puerta

‘=1 Cuchilla de fibras de diamante

- 1 Pelador de fibras

- 2 Gafas de proteccion contra el laser

La consola laser Auriga™ se puede almacenar a una temperatura de +5 °C a +50 °C,
con una humedad relativa del 20 % al 70 % (sin condensacién) y una presién
atmosférica de 710 hPaa 1.010 hPa.

La consola 1aser Auriga se puede utilizar a una temperatura de 18 °C a 28 °C, con una
humedad relativa del 30 % al 70 % (sin condensaci6n) y una presién atmosférica de
800 hPa a 1.013 hPa. "

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-462
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

8 i
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-3110—6265-17—?
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Laser. :
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-210 - Laseres, de
Ho:YAG.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AURIGA™,
Clase de Riesgo: Clase III.
Ihdicacién/es autorizada/s: El ldser de Holmio Auriga™ esta disefiado para un
uso interdisciplinario en todas las aplicaciones quirtrgicas invasivas y no
invasivas  (por  ejemplo urologia, ORL, ortopedia, ginecologia o
gastroenterologia). Debido a los pardmetros adaptados para cada aplicacién, la
consola laser Auriga™ es apta para: Litotricia, Ablacién (diseccién, ablacion) de
tejidos blandos y duros, Coagulacién de tejidos blandos y duros, Vaporizacién de

liquido.
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Modelos:

MO068F4007G0 Auriga™ XL 4007 Sistema Laser

M006830G0 Auriga™ 30 Sistema Laser

Accesorios:

MO068FS4007G0 Auriga™ XL 4007 Sistema Laser

M0068S30G0 Auriga™ 30 Sistema Laser.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboracién: 150 Baytech Drive, San José, CA 95134, Estados

Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-651-462,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-6265-17-9
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