Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ario del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-5360-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miéreoles 23 de Mayo de 2018

- Referencia: 1-47-31 10-7351-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7551-17-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA SR.L., solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Teenologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos medicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
Jjuridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (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 relne los requisites técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién vy el control de calidad del
producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripeion en el RPPTM del producto médico objeto de la selicitud.

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

For ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la irscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca EDAP TMS, nombre descriptivo Equipo Léser para Cirugia

y nombre técnico Laseres, de Ho:YAG, para Cirugia, de acuerdo con lo solicitado por BARRACA ACHER

ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-151 884§7-APN—DNPM#ANMAT.

ARTiCULO 39 En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-696-2029, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e! Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. _

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e! 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: Equipo Laser para Cirugia.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-769 v~ Laseres, de Ho:YAQG, para Cirugia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EDAP TMS.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Fl equipo laser para cirugia Laserlith i-dust y su sistema de suministro de fibra

Optica, estan destinados para su uso ¢n procedimientos quirirgicos que requieran incisién abierta,
laparoscopica’ v endoscopica, escision, reseccion, ablacién, vaporizacién, coagulacion y/o hemostasia de

tejidos blandos en especialidades médicas que incluyen: Urologia, Litotricia urinaria, Gastroenterologia,

Artroscopia, Discectomia pulmonar, Ginecologia, Otorrinolaringologia, Dermatologia, Cirugia plastica y

Cirugia general. :

Modelo: Laserlith i-dust.
_ Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,
Nombre del Fabricante: Quanta System S.P.A.

Lugar/es de elaboracidon: Via Agnello 5, 20121 Milan (MI), Italia.
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Legajo N°: 696.

ACHER BB Eqﬁipo Laser para C—_iruéia

Informacion de Rétulos

o Equipo_‘Léser para Cirugia.
: XXX
Marca: EDAP TMS.

Modelo: Laserlith i-dust.
Autorizado por la ANMAT PM 696-2029.

Importado por: : ‘ - ' X :

Barraca Acher Argentina S.R.L.
Doblas 15610, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina. - . 8 MMIAAAA

4] Maiansa
Fabricado por:

QUANTA SYSTEM S_P.A.
Via Agnello 5, Milan {20121}, Italia.

‘Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Director Téenico: Farm. José Marcelo Albor MN N° 12277,
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura %: Modelp de Rétulo.

IF-2018-15188457-APN-DNPM#ANMAT
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-] PM: 696-2029. .

ACHER ‘ -Eduipo Laser para Cirugia

Legajo N°: 696.

. INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rotulo

Razon Social y Direccién del Fabrlcante
GQUANTA SYSTEM S.P.A.
Via Agnelio 5 -20121 Milan (M), talia.

Razén Social y Direccion (Rotulo def importador):
Barraca Acher Argentina S.R.L.
Doblas 1510, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

(dentifi cacion del Producto:
Producto: Equipo Laser para Clrugia
Marca: EDAP TMS.
Modelo: Laserlith i-dust.

Condiciones de-Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producto:

Condiciones Temperatura ©110°-30°C

operativas Humedad 30 a 85% (sin condensac;bn) .
Condiciones de Temperatura 110%-40°C '
almacenamiento Humedad 30 a 85% (sin condensaclén)

Condiciones de Temperatura i -5°-70° C

transporte . | Humedad , 30 a 85% (sin condensacidn)

Advertencias y/o precaucion transporfe (empaque del Producto Médico)
"T¥] Fragil "B No Exponer a Lluvia
[H] EsteladoAniba §¥ Manipular con cuidado
Director Técnico: Farm. José Marcelo Albor M.N. 12277,

Namero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por fa ANMAT PM 696-2029",
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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4 DEpaly

32 Prestacmnes atnbuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados
El Equipo Laser para Cirugia Laserlith i-dust y su sistema de suministro de fibra
optica, estén destmados para su uso en procedimientos quirdrgicos que requieran incisién
ablerta laparoscopica -y andoscépuca escisién, reseccion, ablacion,  vaporizacion,
coagulamén y/o hemostasia de tejidos blandos en especmhdades médicas que incluyen:
'Urologla. Litotricia urinaria, Gastroenterologia, . Artroscopia, Discectomia pulmonar,
: Ginecollogia', Otorrinclaringologia, Defmatologia‘, Cirugia pléstic'a'y Cirugia general.

3.3 QOmbinacién del Producto Médico con otros productos
E! dispositivo Laserlith® i-dust no inclﬁye ningun tipo de conexién directa con ofros
dlsposmvos externos.’ igualmente para llevar ‘a cabo su funcién de manera correcta
utiliza una serie de accesorios gue se detallan a continuacion:
Con el dispositivo se encuentran accesorios opclonaleé asociados, los cuales se
detallan a continuacién:

f i Fibra éptica frontal de 200 pm, 272 ym, 365 .

Fibra aptica frontal con sistema RFID
(dlsponlble de acuerdo con los requisitos pm, 400 ym, 550 ym, 600 pm, 800 ym y

del cliente) ‘ 1000 pm estérit y reutilizable
i Removedor de Fibra 1 Removedor de Fibras para diametros entre
0,3-1mm .
I- Removedor de Fibra 2 Removedor de Fibras para didme’ros entre
_ . - "~ 0,1-0,4mm
Cortadorde Fibra.- - 1 Cortador de Fibra Cerédmico .-

Gafas protectoras que permiten proteger los
'ojos contra la radiacién laser.

Pieza de mano con canula para cirugia
ablerta

" La fibra aptica se utiliza para la aplicacién de la radiacion laser al paciente. Esta conectada al dispositivo a

Gafas protectoras

! PieZa de mano

travks c_le un conector aspecial an el mecanismo aptico accesible deslle el panal frontal. E| cdnector tiene un
microinlerrupior que detiene el laser si la fibra falta o no esta instalada comrectamente. Dependiendo de las
aplucacmnes quirirgicas, la fibra Optica utilizada puede ser estéril y de un solo uso o esterilizabie {fibra 6ptica
reutlllzalbfe)

GE MARCELO ALBOR
_DIRECTOR TECNICO
FARMACEUTICO

MN. 12277
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ACHERE | Equipo Laser 'paré Cirugia . — K“\I}M;

Legajo N°: 696.

3.4 Instalaciony mantemmnanto del Producto Médico

La instalacién del dispositivo requiere que se sigan las precauticnes de segundad
los requisitos de potencia y las condiciones ambientales en el area de trabajo. La
instalacion del dispositivo l4ser debe ser r'ealizada‘ por persanal técnicb calificado
autorizado por el fabricante. Esta persona también debe realizar pruebas sobre el
funcionamiento del dispositivo después de la instalacidn en el area de trabajo designada.

Transporia hasta ¢l lugar de instalacion
El sistema laser tiene un peso de 40 kg. Para transportar el equipo, se deben

desconectar los accesarios, la fibra éptica, el cable de alimentacién, el enchufe del
interruptor de pie y el bloqueo remoto. Finalmente, ef laser y los accesorios deben
almacenarse dentro del empague. ‘ '

Embalaje
El Equipo Laser normaimente se envia en una caja de cartdn especifica sobre una

plataforma de madera (pallet). Tras la llegada del contenedor, sera responsabilidad del
cliente revisar el contenido del paquste y realizar una pre-instalacién del mismo, a través
del técnico responsable, cerca del 4rea de trabajo. '

Chegueo de los rétulos

La verificacién de la integridad y la legibliidad de las etiquetas de seguridad
colocadas en el dispositivo es responsabilidad del usuarso Silas ethuetas estan dafiadas,
deben ser reemplazadas inmediatarhente. '

Procedimiento He Instalacién
. El procedimiente de instalacién debe realizarse cada vez que el dispositivo se
“instala por primera vez o después de ser transportado por medio de automéviles,
ascensores, camiones, carga aérea, etc,
Durante la instalacion, se debe verificar el funcionamiento correcta del dispositivo y
sus posibles fallas de funmonamlento provocadas durants el transporte En ¢aso de existir

DlRECTOH TF\,NICD
FARMACEUTICO
M.N, 12227




AC H E R Eéuipo Laser para Cirugia

PM: 696-2029.

Legajo N°:'696"

El procedimiento de instalacién incluye también un curso de capacitacion del

distribuidor al usuario sobre el correcto uso del dispositivo médico.
El primer procedimiento de encendido del equipo generaimente toma varias horas,
durante este tiempo el acceso al sitio de instalacién esta prohibido. Es extremadamente

importante que los materiales embalados se vermquen mmedlatameme después de su

llegada, si es posible, en presencia del empleado que hace la entrega en el remitente, de

la siguiente manera. .
1. Abrir e paquete y colocar el dispositivo laser en un lugar adecuado para una

verificacion generai.

2. Ejecutar las siguientes operaciones para la verificacién general:

3. Después del chequeo general:

« Quitar la llave

AR R T
- ORGE MARCELC ALBOR

Verificar las etiquetas del dispositivo.

Retirar la etidueta "Precaucién, no agua adentro”.

Conectar el enclavamiento remoto de la puerta. .

Conectar el Intenubtor de pie. .

Llenar el sistema de enfriamiento liquide solo con agua bidestilada o
deéionizada.

Conectar el dispositivo laser a la fuente de alimentacidn.

- Encender el sistema.

Verificar el sistema y verificar si se muestran los mensajes de alerta. -

Conectar las Fibras RFID y esperar gue el sistema i-dust reconozca el tipo y ia
cantidad de usos de las fibras empleadas.

Verificar el sistema y verificar si se muestran los mensajes de alerta.

Cambiar el estado del sistema Idser i-dust-a "Listo" (READY).

Verificar el sistema vy verificar si se muestran los mensajes de alerta

Cambiér el sstado del sistema laser i-dust a "Modo de- espéra" {Standby).

Apagar el sistema.

Retirar la fibra optica -
Quitar el interruptor de pie

Retirar el enclavamiento

-DIRECTCH TECNICO
FARMACELTICO o
MN. 12277 pégina 5 de 23
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PM: £96-2029,

AC H E R Equipo Laser bara- Cifugié

Legajo N°: ege(

4, Instalar el dispositivo en la habitacién indicada por e! cliente de la siguie
manera: .
» Conectar el dispositivo a la fuente de alimentacién
+ Conectar el conector de mterbloqueo
« Conectar el |nterruptor de pie.
+ Verificar el dispositiva laser.
5, Con controles adicionales o pruebas adicionales.
‘6. Realizar una capacitacién para el usuario final sobre los siguientes elementos
+ Fijacion adecuada de la fibra
« Funcionamiento del dispositivo
NOTA: No iniciar ninguna accién con el dispositivo laser antes de que el personal oficial
haya realizado el procedimiento de instalacidn. La garantia no incluye ningun dafio al
“dispositivc laser antes de la instalacion.

Conexidn del dispasitivo principal
Una vez que se realizan todos los controles y después de colocar el dispositiva

{aser en su pesicion final en el area de trabajo, se puede conectar el dispositive a Iz red
eléctrica. Usar el cable provisto por &l fabricante. Este cable puede sufrir desgaste con el
tiempo. El operador o cualquier persona involucrada en el manténimiento ordinario del
_dispositive después de la instalacion debe encargarse de monitorear e} estado dei cable
de alimentacién. 7 ‘ .
El dispositive debe estar conectado a la red de acuerdo con las normas de
. segundad eléctrica. El sistema laser se puede conectar a una toma de cornente que
proporcione 100~1 20 VCA, 50-60 Hz, 16 A 0 200- 240 VCA 50-60 Hz 10 A,

Conexidn de enclavamiento remoto

Segun la normativa, todos tos dispositivos kaser deben éétar equipados con un
conector de bloque remoto conectadd a la puerta de acceso para bldquear la emisién del *
laser cuando esta abierto. | '

El cliente debe preparar un interruptor adecuado en la puerta de acceso dende se

instalara el dispositivo: cuando la puerta estd cerrada, el ptor dara su

7-APN-DNPMH#ANMAT

.IRECTOR TEGNICO 6.
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MN. 12277 3




Equipo Laser para Cirugia |

consentimiento a través de un contacto cerraco, en el caso de puertas de acceso multiple,
cada una tiene su propio interruptor, cuyos contactos estan conectados en serie.

El cable de enclavamientc rémoto debe estar conectado a una lAmpara montada
.cerca de la puerta La lampara debe encenderse cuando el laser esta actwado yla puerta

- del area de trabajo esta cerrada.
El contacto o la serie de contactos seran dirigidos por un cable adecuado cerca de1

laser, donde se conectara el conector especifico durante ia’ instalacién. Segin la -
normativa, todos los sistemas laser deben estar equipados” ‘con un’ conector de -

enclavamiento remoto conectado a la puerla de acceso de la sala de tratamiento. Es
necesario evitar la emision de laser hacia personas no protegidas cuando la puerta esta
ablerla durante el uso. . . .

La conexidn o la secuencia de conexién debs cablearse con un cable adecuado al
coneclor de enclavamiento durante la instafacién del producto. El conector de

interbloqueo esté conectado al laser de la siguienté manera:

Caonactor de |
Enclavamiento

ACHER AL
"JORGE MRF\‘CCLO ALBOR
_DIRECTOR TEGNICO
FARMAGELTICO
MON1ERTT

-
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Legajo N°: 69

ACH ER | Equipo Léser para Cirugia

Conexion del [nterruptor de pig
E! pedal se usa para iniciar ja emision del laser. Se puede colocar un pedal doble. Para

conectarfo, colocar el conector del pedal en el zécalo del dispositivo dedicado a tal fin
{panel frontal). En la siguiente figura se puede ver Ia ublcamon del conmutadcr de pedal
doble en e! panei frontal del dispositivo [1]: -

1 .

oy

Conexién de la Fibra Ogtrc
La fibra esta conectada al dispositivo a través del conector del cable en la parte

delantera.

Un sensor dedicado reconoce la presencia de su mano abriende el blindaje
externo del conector de fibra. -

El dispositivo acepta fibra con el conector SMA905 y con el Sistema de
Reconocimiento RIFD (solo con ef cddigo interno EDAP TMS).

El conector de fibra tiene un anillo adicional que facmta la sujecién de la fibra al
coneclor en el dispositivo y permite la deteccién automatica de la presencia o ausencia de
ia fibra, el diametrg y el tipo (uso Unico / reutilizable) de ia fibra optica conectada. Si la

fibra no est conectada al cispositivo informard un error cuando el dispositivo se
. enciende. - . | D . . .
" Es muy importante ajustar el dispositivo con la mano con la tuerca de fibra hasta el
final. La conexién incorrecta puede causar una baja potencia de salida.

‘ M,\m, : Auao'a
‘JO GEHECTCR TEGNIGC

FARMAGELUTICO -
YRR 1':')‘),{
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| Equipo Laser para Cirugia
Legajo N°: 6

- 1. Antena RFID A
2. Locacion del conector de fa Fibra
Optica.
3. Sensor de presencia de la mano.

. Abrir el conector de purga de aire (3);

. Primero, insertar |a botella adecuada previamente cargada con agua bidestilada o
desionizada en el conector de purga (2);

. -Llenar el circuito hidraulico hasta que acepte agua;
. Retirar el tubo del consctor de purga después del llenado:

“PARRACA ACHER ARGENTIRAS R

GE MARCELC ALBOR
JOR -DIRECTOR TEGNICO
FARMACELTIGOD
M.N, 12277

et
57-APN-DNPM#ANMAT
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ACHER ) | Equ_ipélLéser pafa Cirugia |

' N
Legajo N°. 696.

Encender el sistema; .
6. Si el nivel de agua es demasiado bajo (o cuando el sistama hldréuhco estd vacio),
después de! tiempo de carga aparecerd la pantalla "Nivel de liquido” y se deberan

seguir los siguientes pasos:

Nivel det

7. Insertar ia.botélla adecuada con agua bidestilada o' desionizada previamente llena
en el conector de llenado rapido de agua (1)
8. Verificar el nivel de agua en la pantalla;
.9. Lienar el tanque de agua por encima del nivel mmlmo (MIN};
10. No exceder el nivel maximo (MAX), tal como se ve en ra figura anterior;
11. Retirar el fubo después del lienado.
12. Apagar y volver a encender el sistema y verificar e nivel de daguaenla panta-!!a:
- 13. Rellenar, si es necesario, hasta alcanzar un nivel 6ptimo. .
Si el sistema emite un mensaje de alarma de "Flujo de agua”, volver a llenar el circuito
de refrigeracién siguiendo las instrucciones anteriores.

IF-2018-15188457-APN-DNPM#ANMAT
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&

Legajo N® 696.

Vaciado del circuito hidraulico

rft'm_ Salida de Agics

El procedimiento para vaciar el circuito ‘hidraulico es el siguiente:

1. Apagar el sistema;

2. Abrir la Purga de aire (1) empujando el anilio negro y tlrando al mismo hempo la
tapa roja;

3. Insertar el tubo azul suministrado en el conector de drenaje de agua (2);

4. Colocar un racipiente para recoger el agua liberada del tubo.

5. Cuando termine el vaciado, retirar el tubo y presionar la tapa roja para cerrar la -
purga de aire. ' '

Mantenimiento
Mantenimiento def laser y revision técnica’ ) i
El Eqmpo Laser para Cirugia l-dust esté disefado para Ia méxima segundad Vi
_rendimiento. Con un uso cuidadoso -y bajo condiciones normales de operacién, el '
‘fabricante recomienda una revision del dispositivo por' parte de un técnico calificado cada
12 meses. El uso intensivo, el polve o el movimiento continuc del laser entre diferentes
tugares puede requerir una revisién mas-recuente. '

pagina 11 de 23




Equipo Laser para Cirugia

Comg}'obacidn de etiguetado de seguridad
Verificacién de la integridad y legibilidad de fas etiquetas de seguridad colocadas

en el dispositivo por el usuario. Si las eliquetas estan dafiadas, deben reemplazarse de

inmediato.

Sistema de enfriamiento de agua .
. Si el nivel del agua es.demasiado bajo, es necesario rellenar el tanque de agua.

Se retomienda verificar el estado del agua al menos cada 6 meses.

Verificacion del cable de linea

El dispositivo i-dust tiene un cable de linea fijado mecanicamente. E! cable fiene .
una longitud de 3 m. El cable de linea puede deteriorarse con el tiempo y, por lo tanto, es
nécesario verificar periddicamente el estado de dicha cable.

Mantenimiento de la fibra dptica. Gestion de la fibra {ciclos de aplicacién

El ndmero de ciclos de aplicacién de una fibra laser se menciona en la etiqueta ©
en las instrucciones de tas fibras. El sistema RFID registra la cantidad de usos
{correlacionados con los ciclos de esterilizagidn requeridos) que sufre la fibra,

3.5 Implantacion del Producto Médico
No Corresponde {no es un Producto Médico implantable).

36 Riesgos de interferencia recmroca

El Equipo Laser para Cirugia cumple con Ia norma lntema Zional IEC 60601-1-2 (EN
60601-2) sobre compatibilidad electromagnética para eqmpos de electromedicina. Este
Equipo ha sido probade y se encontré que cumple con los limites expresados en esta
norma. Sin embargo, un entorno electromagnético que supere los limites o niveles
estipulados en la IEC 606801-1-2, puede provocar interferencias perjudiciales para el
Equo Laser o provocar que eI mismo no realice su ¢cometido o que lo haga por debajo de
sus posibilidades. Por lo tamo mientras se este operando can el equipo, si se Ilegara a.

IF-2018-15188457-APN-DNPM#ANMAT
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AC HER B Eduipo Laser para- Cifugn'a

producir una variacién no deseada relacionada con su rendimiento operativo previsto, se
debera evitar, identificar y resolver el efecto electromagnético adverso antes de seguir
utilizandoto. ' ' '
Este equipo genera, utiliza y puede lrrad;ar energla de radnofrecuencna y, 8i no se
instala-y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales
a otros dispositivos cercanos. Sin embargo, no hay garantia de que no se praduzcan
interferencias en una instalacién en particular. Si alguno de los componentes de este
equipo causa interferencias 'perjudicialeé a otros dispositivos, 1o cual puede determinarse
prendiendo y apagando cada uno de los cpmponentes, se recomienda al usuario que
intente corregir ia interferencia mediante una o mas de las siguientes medidas:
« Reorientar o reubicar el dispositivo receptor, . '
« Aumentar la separacion entre los equipos. '
« Conectar.los componentes del equipo a una toma de un circuito distinto de aquel al .
que el otro dispositivo(s) esta conectado. '
Si el problema no puece ser solucionade con las medidas enunciadas
anteriormente, detener el uso del Equipo Laser para Cirugla y consultar al Fabricante o al

representante para mayor informacidn.

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
No Corresponde (el Producto Médico no se suministra estérit, por lo tanto no tiene
envase protector de la esterilidad).

- 3.8 Limpiéza, desinfeccion, acondicionamientp y'r'nétodo‘de esterilizacién
Limpieza del Dispositivo

El dispositivo laser i-dust no necesita un mantenimiento especial por parte del
usuario.-Limpiar las superficies visibles con un pafio himedo y una solucién céustica
como espuma. No usar alcohol o solucion desinfectante, ya que son altamente
inflamables. Durante la limpieza, tener cuidado de no dejar que la solucién de limpieza
ingrese al puerto de conexion de la fibra. Usar las tapas suministradas para cerar el
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puerto de conexién de la fibra despues de cada uso. No usar ninguna solucién de alcohol

para limpiar la pantalla.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

Procedimiento de inicio/arranque del Equipo
Antes de llevar a cabo el procedimiento de puesta en marcha del dispositivo, verificar la

- conexion correcta de los siguientes accesorios:
+ Cable de alimentacion
» Conectar de enclavamiento
+ Interruptor de llave
» Interruptor de pie '
También asegurarse de que el botén rojo de emergencia no esté presionado.
Para encender el dispositivo seguir los siguientes pasos:
1. Poner en posicién | el interruptor principal en el panel trasero.
2. Girar e} Interruptor de llave en la posicion de encendido del sistema (en el sentido
de las agujas del reloj).
t e siguiente Pantalla de carga aparece:

Después de unos segundos, s mostrara |a pantalla principal.

Conexidn de la fibra RFID

Conectar la fibra. El sistema reconoce automaticamente el tipo y los usos de la

fibra conectada mostrando la informacion en la pantalla (en el ejemplo a continuacién, el
primer uso de una fibra reutilizable de 550 pm):

-APN-DNPM#ANMAT
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E! tamafio de fibra Optica visualizado en Ia_pantalla debe ser el mismo que el
tamafio de fibra 6ptica utilizado. Antes de comenzar la emision del laser, controlar que &l

tamaio de |a fibra Gptica coincida con las indicaciones impresas en el conector de la fibra.

Después de unos segundos, e! menu principal estara presente en la pantalla principal.

Chequeos de la fibra dpficg previos a su Uso
Si la conexion de la fibra Optica estd dafada, reemplazar la fibra optica

inmediatamente. Si el extremo de la fibra optica esta sucic o dafiado, renovarla siguiendo

las instrucciones:

« Después de la renovacion, el exiremo de la fibra Gptica apenas tendré una forma

circular;

« La renovacion puede tener come consecuencia un final irregular. Esta irregularidad
puede aceptarse solo si es razonablemente pequefia. Si la irregularidad excede el
nivel aceptable, repetir la renovacion del extremo de la fibra optica.

Reemglazo del Escudo contra Explosiones (B!ast sh;e!d! 7
" NOTA: Esta operacion debe realizarse con las manos limpias y extrema precaucron para
evitar dafos Gpticos del dispositivo . ]
El reemplazo del escudo contra explosiones (Blast shneld) debe IIevarse a cabe de la
siguiente manera: ‘ '
1. Apagar el dispositivo, desconectando el equipo de la red de suministro eléctrico.
2. Abrir la puerta protectora del escudo contra explosiones, ubicada en el costado del
dispositive, desatornillando la perilla de ta puerta

Equipo Laser para Cirugia %\\_/‘i,,
' .| Legajo N°: 696 V
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3. Refirar el Blast shield desenroscando |a perilia.

4. Verificar e! vidrio protector por cualquier dafio visible.

5. En caso de dafo, sustituir toda la proteccion contra explosiones prestando
atencién de no tocar el vidrio protector con las manos.

6. Cerrar la puerta de pfoteccién atorniliando bien la perilla de la puerta.

7. En caso de necesitar asistencia, penerse en contacto con el departamento de

servicio técnico.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacién con fines médicos

Parametros del Laser
Las S|guientes tablas indican Ia maxima salida del Iaser para cada combunacuén

la duracién del impulso (por ejemplo, en thotm:la de Piedra Dura o "Hard Stone”, e
sistema laser selecciona la duracion de impulso méas corta disponible para el conjunto de
energla de emlslén yia frecuencia seleccionadas). .
El sistema laser esta equipado con un sistema de reconocimiento de RFID. El didmetro, el
tipo y el nimero de uscs de las fibras conectadas (compatibles con el sistema RFID) se

" detectan automaticamente. Las fibras Opticas con didmetras s 272um pueden tener

D\F.ECTO 0
MAGELTIC
FAR 12277

‘posible (Potencia = Energia * Frecuenota) El MODO de emision seleccionado influye en -
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fimitaciones de los ajdstes de salida de potencia (energia " frecuencia) debido a sus

caracteristicas técnicas.
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311 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento’
Los dispositivos laser estan disefiados para tener el mejor.rendimiento y la maxima -
seguridad. Si el sistema no funciona correctaments, la siguiente tabla puede ayudar a

] idéntiﬂcar la causa del problema y solucionarlo.

El interruptor de llave | « La linea de alimentacion | « Comprobar el disyuntor del |

no hace nada

no est4 conectada

+ [nterruptor de linea
principal desactivado

» Pulsador rojo de
emergencia presionado

cable de la linea
« Presionar el botén rojo de
emergencia

Error de lAmpara

L]

¢ Lampara queméada
« |, ampara rota
+ | Ampara vieja

Liamar al Servicio tégnico

Error de flujo -

= No hay suficiente agua

| » Tubo de agua retorcide .

« Llenar el depdsito de agua
“» Verificar la tuberia de agua

Error de temperatura

1
1t

La temperatura ambiente es
demasiado alta o la entrada
! salida de aire no es libre

« Verificar |a circulacion del
aire de refrigeracidn

¢ Asegurar la distancia
correcta entre el panel
posterior y ia pared

Error de obturader

Posicion de obturadar
incorrecta '

Liamar al Servicia técnico

Error de fibra

Verificar 1a conexién correcta

entre la energia .
mostrada y fos
sfectos del
tratamiento

Instalacién incorrecta de la
. fibra de la fibra.
Error de El ext. de enclavamiento no | Controla la ext. conexién de
enclavamiento estd conectado o estd mal | enclavamiento
remoto conectado
Error de interruptor El pedal no esta conectada | Controlar [a conexion del
de pie o astd mal conectado interruptor de pie.
Advertencia de Fluctuaciones en la energia | .= Esperar un segundo hasta
energia gue la energia se estabilice
» Si fa energia siempre
_ fluctla, llamar al servicio
No hay Dano en la fibra « Cambiar la fibra
correspondencia : '

+ Llamar al Servicio Técnico
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3; 12 Precauciones

1,

Se recomienda el uso de fibras EDAP TMS junto con el sistema Equipo laseri-
dust. . , o

El uso del -dispositivo Iaser esta -restringido sclo. ‘al personal médico
especializado {personal médico adecuadamente calificado y capacitaco con

‘experiencia en Urologia, litotricia urinaria, gastroenterologia, artroscopia,

discectom(a pulmoniar, ginecologia, otarrinolaringelogia, 'dennatolog'ia, cirugla
plastica y cirugia general) que, dependiendo de su experiencia, pueda tomar
decisiones apropiadas para lograr los efectos terapéuticos deseados. Se
recomienda que todos los operadores y el personal de saporle estén
adecuadamente capacitados en los esténdares de seguridad del laser.

Las aberturas dentro del area en la cual est4 instalado el equipo laser, que son
transparentes a la radiacién Ia’sef, deben ascurecerse adecuadamente. Las
puertas equipadas con un sistema especial de enclavamiento deben estar
hechas con un material no transparente al laser (vidrio, plastico, cortinas, ...} y
las ventanas deben oscurecerse utilizando sistemas laser no transmisibles
apropiades. . )

Area de trabajo: este dispositivo es un laser de Clase 4 y debe usarse en un
drea de frabajo especifica, definida y delimitada.

Riesga de Incendio: La radiacién laser de este dispositivo LASER puede
derretir, quemar o vaperizar casi todos los materiales. El uso de este dispositivo

LASER esta limitado a las aplicaciones especificadas en el manual del usuario.

Riesgo de incendio puede ocurrir debido a ia naturalaza del tratamiento con

-Jaser. La absarcioén de energia l3ser emitida, por breve que sea, puede elevar la
lemperatura de cualquier material. Este fendmeno es la base de muchas

aplicaciones médicas y quirirgicas Gtiles, pero también es la razén por la cual

estas ‘aplicaciones a menudo’ requieren precaucicnes contra el riesgo de
encender materiales combustibles dentro y alrededor del 4rea de tratamiento.
- Cuando se utiliza este dispositivo LASER, se deben tomar las siguientes
precauciones; '
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« Mo usar ninguna sustancia inflamable, como alcohol o acetona, en la
preparacion de la plel para el tratamiento. Usar agua y jabdn si es necesario.
‘e Los anestésicos adniinistrados por inhalacién o topicamente deben ser
aprobados como no inflamables. '
« Tener especial cuidado con el Uso de oxigena.
« Evitar el uso de material combustible, como gasas y cortinas, en el drea de
tratamierito. Cuando se requieren, estos materiales deben ser ignifugos -
" manteniéndolos humedos ¢on agua. La ropa debé mantenerse alejada del -
area de tratamiento. ' '
» Nunca usar en presencia de gases anestésicos inflamables o gases
- pxidantes como Oxigeno o N20. _
_» Algodén y materiales simitares, cuando estan saturados con oxigeno pueden
incendiarse debido a la alta temperatura emitida por el laser. '
« Antes de usar el léser, dejar evaporar los soiventes o !os'pegamentos olas
saluciones inflamables que se wtilizan para limpiar ¢ desinfectar. ‘
+ Los gases endogenos pueden incendiarse o explotar.
8. El dispositivo i-dust puede ser perturbado por la interferencia de campos
' electromagnéticos externos generados ~por otros dispositivos- eléctricos
instaladas cerca de él. Apagar los teléfonos moviles y dispositivos similares
mientras se opera el dispositivo. ' A
9. Verificar periddicamente el nivel del agua y rellenar si es necesario siguiendo
las instrucciones del manual del usuario.
10. Equipc no.adecuado para su uso en presencia‘d'e mezclas inflamabies.

11. Para el envio y/o e! almacenamiento por debajo de + 5 ° C, sl sistema de
énfriamiento debe vaciarse. ' o S
12. Para evitar dafios durante el transporte o el envio de los productos, se

recomienda utilizar el material de embalaje original,
13. Todas las persanias que trabajan con.este dispositi&rﬁ deben conocer las
instrucciones de operacion y seguridad del manual de Operacién.

14. Solo personal capacitado con las pautas de seguridad adecuadas puede
tfrabajar con este dispesitivo. '
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

£1 Equipc l4ser para cirugia debe permanecer siempre cerrado. Solo el personal

autorizado puede abrir 1a cubierta externa. Solo el personal del servicio técnico

puede trabajar en la seccion eléctrica de! dispositivo. ’

Cualquier alteracién de la proteccion de la fibra optica puede provocar una

emisién no deseada de radiacion- ldser. Las fibras se mejoran externamente

cerca del conector SMA. Las torceduras forzadas o demasiado exageradas
pueden dafiar y / o romper la fibra éptica y como consecuencia se irradia
internaments la cubierta metalica. '

Antes de realizar cualquier emisién de laser, asegurarse de que la sonda este

insertada. Prestar atencion a la direccion de orientacion. |

El uso de fibras u otras conexiones distintas a las no suministradas por el

fabricante, no originales, no garantiza el cumplimiento de los requisitos de

"seguridad. '

El uso de teléfonos méviles ests pl'OhlbldO en el érea de trabajo durante &l usc

detl dispositivo, ya que podria interferir con su funcionamiento correcto.

Tener cuidado de que la llave del sistema ldser esté en un lugar seguro cuando

no esté en uso.

Na iniciar ninguna accion con €l dispositivo kaser antes de que el personal oficial

haya realizado el procedimiento de instalacién. La garantia no ingluye ningdn

dafio al dispositivo laser antes de la instalacidn.

Se deben tener en cuenta las siguientes precauciones al momenta de utilizar el

Equipo Laser para Cirugia: 7

+ Tener precaucién con pac:entes que hayan temdo dlflcultades con

procedlmlentos endoscopicos previos

~e Los l»{asos sanguineos de hasta. 1 ‘milimatro de diémetro_ se pueden-coagular
eficazmente con ia longitud de onda Ho:YAG '

"« FEl electrocauterio y / 0 la sutura (ligadura) deben ser facimente accesibles
en caso de que una arteria o vena hemorragica sea mas grande de lo que es
posible controlar con ef léser.

« Tener precaucion cuando se trate a pacientes que se hayan sometido
_recientemente a radioterapia. Dichos pacientes pueden tener mayor riesgo
de perforacion o erosion tisular. ‘
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« Interrumpir inmediatamente &! tratamiento con léser si el paciente presenta

algun problema cardiopulmenar.

3.13 Medicamentos que el Prodhcto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar

medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico
Este simbolo en el praducto o en el manual y/o en el paquete, indica que eI
Laserlith i-dust y sus accesorios no deben tratarse como basura doméstica. Al
* final de la vida (til del dispositivo, el mismo debé eliminarse de acuerdo con las
normativas nacionales o locales 'para la eliminacién de residuos de 8quipos
K eléctricos v electronicos. Este producto debe ser descartado en e! punto de
ENR recoleccidn aplicable para el reciclaje de equipos eléctricos y electrénicos.
Mediante la correcta eliminacién de este producte, el Usuario contribuira a la
prevencion de. las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y salud
humana, que podrian causar la eliminacién inadecuada del producto ya indtil.

3.15 Medicamentos inciuidos en el Producto Médico
No Corresponde (&l Producto Médloo no incluye medicamento como parte mtegrante
del rmsmo)

" 3.16 Grado da precisién atribuido a los Productos Médicos de medicion
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefisdo para realizar mediciones). »
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-3110-7551-?7@
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuer_do con lo solicitado por BARRACA ACHER
ARGENTINA S.R.L.,, se autoriza la inscripcion en el Registro Naciohai dé
Productores y Productos(de Tecnologl'_a Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes dat‘os identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo Liser para Cirugia.
Codige de identificacién Y nombre técnico UMDNS: 17-769 - Laseres, de'
Ho:YAG, para Cirugia. |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EDAP TMS.
Clase de Riesgo: Clasé III. .
Indicacién/es autorizada/s: El equipo ldser para cirugia Laserlith i-dust Yy su
sistema de suministro de fibra Optica, estdn destinados para su uso eﬁ
procedimientos quirlrgicos que reqﬁieran incisién abierta, laparoscépica y
endoscdpica, escisiéh, reseccién, ablacién, vaporizacion, coagulacién y/o
hemostasia de tejidos blandos en especialidades médicas que incluyen: Uro!ogiai,

Litotricia urinaria, Gastroenterologfa, Artroscopia, Discectomia pulmonar,

-7 | ?




Ginecologia, Otorrinolaringologia, Dermatologfa, Cirugfa plastica y Cirugia !

general. ' !
Modelo: Laserlith i-dust. !
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: Quanta System S.P.A.

Lugar/es de elaboracién: Via Agnello 5, 20121 Milan (MI), Italia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-696-

2029, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién .
autorizante,

Expediente N0 1-47-3110-7551-17-2

Disposicion N° 5 36 0

9 3MAY 2018
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