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Secretaria de Politicas, Regulacion

;f;éma; DISPOSICION N° 6 ‘| 5 [l

BUENOS AIRES, 17 SEP 201

VISTO el Expediente N° 1-47-15779-09-2 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Médicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CQNSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidon de
Tecnologla Médica, en la que informa que el producto estudiado rel(ne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

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

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
COOK, nombre descriptivo Laser de Holmio y nombre técnico Laseres, de
Ho:YAG, de acuerdo a lo solicitado, por BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 334 a 336 y 111 a 132 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-553, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, I1 y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese. ‘
Expediente N© 1-47-d5779-09-2
DISPOSICION No { g A W M‘“f:

C/ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AIM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 515,& .......

Nombre descriptivo: Laser de Holmio

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para uso en procedimiento del sistema
urinario, gastroenterologia, pulmon, ginecologia y cirugia general cuando estan
indicados la fragmentacién de calculos urinarios y la incisién en los tejidos
blandos, la hemostasia, la vaporizacion y la ablacién.

Modelo/s: Sistema Laser de Holmio Odyssey 30™ (cddigo HL-30W)

Accesorios: Fibras Laser de Holmio de Un Solo Uso OptiLite™ para Sistema de
Laser Convergentes (codigos HLF-S273-CNV, HLF-S365-CNV, HLF-S550-CNV,
HLF-S940-CNV), Fibras Laser de Holmio de Mlltiples Usos Optilite™ para
Sistemas de Laser Convergentes (codigos HLF-M273-CNV, HLF-M365-CNV, HLF-
M550-CNV, HLF-M940-CNV).

Periodo de vida util:

Fibras Laser de Holmio de Multiples Usos HLF-M273-CNV (reusable h/ 3 veces),
Fibras Laser de Holmio de Multiples Usos HLF-M365-CNV (reusable h/ 5 veces),
Fibras Laser de Holmio de Multiples Usos HLF-M550-CNV (reusable h/ 6 veces),
Fibras Laser de Holmio de Multiples Usos HLF-M940-CNV (reusable h/10 veces).
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Urological Incorporated- COOK OB/GYN

Lugar/es de elaboracion: 1100 West Morgan Street, Spencer, INDIANA 47460,
Estados Unidos.

Expediente NO 1-47-15779- 09 2 L
6 Www &
DISPOSICION No W

C{‘/ or. OTTO A. ORSINGHER

INTERVENTOR
sUB- ANMAT
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULQ/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
PRODUGIO, MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

N
M &Mq%

i
Dr. OTTO Al ORSINGHER
SBUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-15779-09-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°
8154 , Y de acuerdo a lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L.., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Laser de Holmio

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-210 - Laseres, de Ho:YAG
Marca de (los) producto(s) médico(s): COOK

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para uso en procedimiento del sistema
urinario, gastroenterologia, pulmén, ginecologia y cirugia general cuando estan
indicados la fragmentacion de calculos urinarios y la incision en los tejidos
blandos, la hemostasia, la vaporizacion y la ablacion.

Modelo/s: Sistema Laser de Holmio Odyssey 30™ (cddigo HL-30W)

Accesorios: Fibras Laser de Holmio de Un Solo Uso OptiLite™ para Sistema de
Laser Convergentes (cddigos HLF-S273-CNV, HLF-S365-CNV, HLF-S550-CNV,
HLF-S940-CNV), Fibras Laser de Holmio de Multiples Usos OptiLite™ para
Sistemas de Laser Convergentes (codigos HLF-M273-CNV, HLF-M365-CNV, HLF-
MS550-CNV, HLF-M940-CNV).

Periodo de vida util:

Fibras Laser de Holmio de Multiples Usos HLF-M273-CNV (reusable h/ 3 veces),
Fibras Laser de Holmio de Multiples Usos HLF-M365-CNV (reusable h/ 5 veces),
Fibras Laser de Holmio de Mdltiples Usos HLF-M550-CNV (reusable h/ 6 veces),
Fibras lLaser de Holmio de Mdltiples Usos HLF-M940-CNV (reusable h/10 veces).

- —



Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Urclogical Incorporated- COOK OB/GYN

Lugar/es de elaboracién: 1100 West Morgan Street, Spencer, INDIANA 47460,
Estados Unidos.

Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L el Certificado PM-696-553, en
la Ciudad de Buenos Aires, a ..........2.SEP.MI ..., siendo su vigencia por cinco

(5) aflos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No -

I‘r. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.



Doblas 1510 - Tel. (51115 24 0173 y Lineas rotativa:
(C1424BMF) Buenos Aires - Republica Argenting
Fax:(54-11 )4924 -996:

Cl B. ACHER ARGENTINA S.R.L.

[MPORTACION - EXPORTACION
COOK INC RETEIBMGIA c oottt raee et e et e e s rte e rb s e
USA '
INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA DE LASER QUIRURGICO
H ™
%RO GICAL MARCA: ODYSSEY 30
A COOK GHOUP COMPANY
MODELOS:
USA MUUELUS:
HL
HL-30W
Fabricado por: COOK UROLOGICAL INCORPORATED
COOK OB/GYN
COOK® 1100 West Morgan Street
e Spencer, Indiana 47460
s lgul(ll\schc;!p;l I Estados Unidos.

USA
Importado por: BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.

Doblas 1510.
(C1424BMF) ~ Ciudad Auténoma de
Buenos Aires.

Republica Argentina.

COOK Sistema de Laser Quirlrgico.

PACEMAKER CORP. Odyssey 30™,
Uus A Modelo:
BCA,
Presentacién _ JUAN CONZALEZ MAUREIRA

nnnnn

Envases conteniendo 1 unidad.

"COOK INC
OB/ GYN Condicién de Venta
Us A ANA/ PUIGVERT
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. B! lNGENlEii:A
\N. 1058
Indicaciones
E! sistema de laser quirlrgico Odyssey y sus accesorios estan disefiados
COOK para el tratamiento de enfermedades de los tejidos blancos y de célculos
CRITICAL CARE | urinarios.
US A

-
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Desembalaje del sistema de laser

El sistema de ldser Odyssey se suministra de fabrica en una caja de madera
para protegerlo de los dafios que pueda sufrir durante el transporte. Antes
de sacarlo de la caja, inspecciones ésta para comprobar si esta danada. Si
hay signos de dafo, guardar todo el material de embalaje y notificar a la
empresa transportista rellanando un informe de reclamacién de seguro.

Tras desembalar el sistema de laser, conservar la caja de transporte y el

material de embalaje en un lugar seguro para el caso de que tenga que
transportarse en el futuro.

Lista de componentes

El sistema de laser Odyssey se suministra con los siguientes componentes o
accesorios. Comprobar si ha recibido todos los elementos siguientes vy
ponerse en contacto con el servicio de atencién al cliente si falta alguno.

¢ Sistema de laser Odyssey 30 B.

» Manual del usuario.

¢ Certificado de rendimiento del producto.
e Cubierta antipolvo.

e Cable de alimentacidén desconectable con clavija NEMA L6-30P para 230V~
0 115V~ ‘

* Pedal desconectable.

+ Conector para el mecanismo de seguridad remotc (acoplado al sistema de
|aser).

¢ 2 |laves de activacion.

» Conjunto de fibras prueba con nucleo de 600 pm y punta plana.

ANA PUIGVERT

- 2IOWGENIERA
M.N\ 105814
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Accesorios

» Fibras Laser de Un Solo Uso.

e Fibras La’ser de Usos Multiples.

» Seial de Advertencia de Radiaciones, Gafas de Seguridad, Cortador de

Fibras, Denudador de Fibras, Bandeja para Esterilizacidn, Microscopio
para Inspeccion,

Instrucciones Sugeridas para la Limpieza y la Esterilizacion de las

Fibras Laser de Usos Multiples

Limpieza
1. Desconecte con cuidado el sistema de aplicacién de fibra dptica.

2. Vuelva a poner inmediatamente la tapa antipolvo sobre el extremo del
conector.

3. Limpie las fibras opticas a todo lo largo con un pafo himedo, incluido el
extremo distal contaminado.

Vuelva a enrollar todo el conjunto de fibras dpticas con un diametro no
inferiora 12 - 15 cm.

5. Envuelva y etiquete las fibras de acuerdo con los procedimientos de
descontaminacion locales.

6. Cuando reciba las fibras usadas después de su descontaminacion,
inspeccidnelas visualmente una a una para comprobar si presentan
grietas o roturas.

7. Inspecciones visualmente la parte frontal del conector (extremo

proximal} para comprobar si esta contaminado. C/

8. Inspeccione visualmente la punta de la fibra (extremo distal) para
comprobar si presenta dafios o degradacién.

9. Pele la punta a fibra y haga una hendidura en ella como sea

necesario. ﬂ
1aVERI] =
ANA A BCA. ACHER ARGENTINA SRL.
© w.N] 105814

JUAN GONZA

annfo
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10. Confirme que los niveles de transmision de energia son aceptables de
acuerdo con el protocolo aplicable.

11. Limpie todo el conjunto de fibras opticas con desinfectante y envuélvalo
para su reesterilizacion.
TRt ocicaL

A COOK GFI‘GUP CUMPANY

USs A 12. Almacene y manipule los conjuntos de fibras reprocesados con el mismo

cuidado que los dispositivos similares nuevos.

Nota: Los conjuntos de fibras dpticas pueden desinfectarse siguiendo las
pautas del fabricante del desinfectante. Por lo general, el remojo en
desinfectantes quimicos liquidos no es un método de esterilizacion
aceptable para el uso en pacientes.

COOK®

Wilson-Cook Medical . . ‘s . . x . " s,
I Endoscopy Nota: Consejos basicos para la manipulacion de dispositivos de fibra optica:

USA ) . .
» Lleve siempre protectores oculares de seguridad al reprocesar conjuntos

de fibras opticas.

» No doble las fibras épticas en angulos agudos durante su manipulacion,
uso, almacenamiento o reprocesamiento.

COOK + Mantenga siempre el extremo del conector seco y libre de contaminantes.
PACEMAXER CORP. , ]
USA e Se recomienda que el reprocesamiento de fibras dpticas sélo se lleve a

cabo en instalaciones adecuadamente disefiadas, equipadas, vigiladas y
atendidas por personal calificado.

» Deseche todos los conjuntos de fibras agrietados, rotos o que no cumplan
con los requisitos minimos de transmision.

COOK INC Nota: Ademas del protocolo de manipulacion de la fibra recomendado,
OB/ GYN también deberan seguirse todos los demas protocolos aplicables requeridos

USs A para garantizar la seVad de los pacientes y del personal.

ﬁ - y
NA PUIGVE
Amowc:ENlEli:A
M.N. [1058
COOK
CRITICAL CARE
UsA L BCA. ACHER AR

JUAN GONZALE?(AUREMA
t¥>1q}
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de etileno (ETO)

Esterilizacion con 6xido

Esterilizacion con vapor

Clelode

acondicionamiento
Humedad relativa
Concentracion de gas
Oxido de etiteno
Fredn

Ciclo de exposicién
Temperatura
Tiempo de exposicion

Ciclode aireacién
Temperatura
Tiempo de aireacién

5074
650 mgsitro

139

38*":»

55°C
105 runutos

55°C
13 horas

Nota: Con los productos marcados como adecuados para
la esterilizacion con vapor se deben utilizar los siguiertes
pard metros.

Autoclave de vapor (desplazamiento por gravedad o prevacio}

Tomporatin s 136°C N 134°C
Tiernpo de expostaon 10 minutos 40 minutos 4 minutos
Prosinn 257 kPa 124152 kPa 40-45 kP2
Crin de secade 1G minutos 14 minutos 10 minuics

Deje gue el dispositivo se enfrie antes de utilizarlo.

Nota: El fabricante no establece la cantidad de veces que pueden
reutilizarse las fibras laser de usos muitiples.

Las fibras de iaser de usos muitiples podran utilizarse tantas veces como
sea necesario en la medida que:

« La longitud de las mismas le permita al profesional un uso confortable.

» Antes de cada uso, se confirme que los niveles de transmision de energia

son aceptables,

ANA P

IGVERT

BIOIN ENIERA

M.N.

05814

JriaN GONZAL
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Requisitos Eléctricos del Sistema

115/230V~, 15A monofasico
50/60 Hz, 2,3 kVA.

%OOK
ROLOGICAL
A COOK GROUF COMPANY . L . . ]
- El Odyssey esta equipado con un transformador de aislamiento universal
USA )
regulable, que puede configurarse para adaptarloc al voltaje de la red
eléctrica local. El sistema de laser funcionara de manera d6ptima si tiene su
propia linea de suministro eléctrico estable y exclusiva. Medir el voltaje de
la linea de corriente alterna (CA) con carga y sin ella’ para verificar que la
linea de suministro eléctrico es estable.
®
W_l(_:(_ggk)nlgdical Voltaje nominal de salida 115V~ 230V~
P61 Endoscopy Intervaio de voltaje 103-127V~ 207-253V~
Uus A Corriente nominal 15A 10A
Potencia maxima de salida 15W 30W

La potencia maxima de salida depende del voltaje de la red eléctrica.
Cuando el voltaje de entrada es de 115V~, el software limita la potencia de
salida a 15W. Con 230V~, el sistema de laser es capaz de aplicar toda la
potencia.

COOK

PACEMAKER CORP. Condiciones del entarno de funcionamiento
USA

El sistema de laser debe utilizarse en un quiréfano bien ventilado y con aire
acondicionado. Para obtener un funcionamiento optimo del sistema, la
temperatura de la sala de operaciones debe mantenerse entre 18 y 22° C,
En general, los laseres de holmio son muy sensibles a la temperatura, de
forma que la salida puede variar hasta un 15% dependiendo de la
COOK INC | temperatura de la sala. El sistema de laser estd calibrado en fabrica a 21°

C.
OB/ GYN |

us A Cuando el sistema de laser sobrepase los 38° C, los circuitos de seguridad
impedirdn que siga funcionando. La linea de estado de la pantalla tactil
mostrard “11: System Overheat” (sobrecalentamiento del sistema). El
sistema de laser se puede sobrecalentar por ias siguientes razones:
» La temperatura ambiente del quirofano es superior a 24° C.

COOK + El sistema de ldser ha es funcionando a alta potencia durante un

CRITICAL CARE periodo prolongado (d¢ mds de 20 minutos), W
USA

.
ANA PUIGVERT

BIOINGENIERA

M.N. 1105814
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Referencia
—

....................................................................

» El voltaje de la linea de entrada es inferior al normal, de forma que los
ventiladores de refrigeracion o la bomba estan funcionando con un
rendimiento inferior al esperado. :

Requisitos de espacio

El sistema de laser requiere un espacio adecuado para reducir los posibles
peligros de funcionamiento y permitir una ventilacion de aire adecuada. El
sistema de refrigeracion contiene dos ventiladores radiales situados en la
parte inferior del sistema de laser. El aire de refrigeracion se aspira por la
parte inferior de la unidad y se expulsa a través de las aberturas de
ventilacion situadas en los lados derecho, izquierdo y trasero del sistema
laser. Debe haber un espacio libre de al menos 1 metro por cada lado del
sistema para permitir un flujo de aire adecuado.

Deje aproximadamente
I metro por todos

los fados del Idser

para permitic una
vemtifocicn adecuada.

Parte delantera

' Vista superior

Parte trasera

La sala de operaciones debe estar en una zona de acceso controlado. Si es
necesario, instalar el interruptor del mecanismo de seguridad remoto para
evitar la exposicidon accidental al laser de personal desprevenido que entre
en el quiréfano.

Se debe colocar un cartel de peligro de laser en cada puerta de acceso al

quirofano.

tacion desconectable al sistema de laser.

Encendido inicial del sistema

1. Enchufar el cable de al

X

v
ANA PUIGVERT
BIOINGENIERA
M.NJ 105614
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2. Comprobar que el interruptor principal esta en la posicion de apagado
(0).

3. Comprobar que el interruptor de llave esta en la posiciéon de apagado
(0).

4. Enchufar el extremo de la toma de corriente del cable de alimentacidén a
una toma de corriente adecuada.

5. Comprobar que el conector para el mecanismo de seguridad remoto esta
firmemente conectado.

6. Enchufar el pedal desconectable al conector del panel trasero.
7. Levantar el mastil de la fibra a la posicién vertical.

8. Poner el interruptor principal en la posicion de encendido (I).

9. Poner el interruptor de liave en la posicién de encendido (I). Se elimnara
el diodo luminoso Standby (espera) amarilio. Transcurrido 5 segundos,
la pantalla tactil muestra la pantalla de ajustes de potencia del usuario.

10. Levantar la puerta de la abertura laser e introducir la fibra de prueba de
600 ym en la abertura.

No apretar demasiado ef conector del sistema de aplicacién. El conector sélo
necesita apretarse con los dedos para funciocnar correctamente,

11.Transcurridos aproximadamente 5 segundos, la linea de estado de la
pantalla muestra "STANDBY" (espera) y un icono que indica que se ha
conectado correctamente una fibra con nicleo de 600 um.

12. Pulsar el botén Ready (preparado). Se iluminard el diodo_ luminoso
Ready (preparado) verde.

13. La linea de estado de la pantalla tactil muestra “Please w {espere).

14. Si la linea de estado de la pantalla tactil muestra “READY” (preparado)
después de 2 segundos, el sistema esta funcionando normalmente.

15. Seguir las instrucgignes para verificar la alineacion y la calibracién.
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Verificacion de la alineacién vy la calibracidén
El sistema de laser se ha disefiado con muchas medidas para evitar la
desalineacion optica debida al transporte y al uso normal. Sin embargo, es

%OOK importante verificar la alineacion y la calibracién del sistema de laser para

ROLOGICAL

4 200K CROUP COMPANY garantizar un funcionamiento optimo. La siguiente prueba requiere un
medidor calibrado de energia o de potencia.

USA
La siguiente prueba esta indicada para sistemas de laser que funcionen a
230V~ nominales. Omitir el paso el paso 12 si se esta utilizando el sistema
de laser con una toma de corriente de 115V~, '
COOK® 1. Configurar el sistema de laser para la aplicacion de laser.
Wilson-Cook Medical . .
GI Endoscopy 2. Comprobar que las superficies de los extremos del conector y distal
Us A fuera de la fibra de prueba de 600 pm estén limpias.

3. Introducir la fibra de prueba de 600 um en la abertura del laser.

4. Instalar la sonda del medidor de energia/potencia frente a la cara distal
de la fibra de prueba y paralela a ella. Tener cuidado de no colocar la
punta de la fibra demasiado cerca de la sonda, ya que la densidad de la

COOK energia puede dafiar la superficie sensible de la sonda.

PACEMAKER CORP.

USA No coloque la punita Plano d
. o tiisielel]
distad de fa nbra medicisn
demasiado cerca de la Eatremo distal
sonda, ya que Ia alta | oUIGVERT AL
densidad de laenergia AES NGENIERA .
puede destruir los M.N. 105814

COOK INC revestimientos sensibles A
de la sonda. | 26 ¢m
OB/ GYN S
USA 5. Utilizar una proteccién ocular adecuada. < L

Mientras se esté utilizando el laser, todo el personal que se encuentre en el
quiréfano debera utilizar una proteccién ocular para laser adecuada. El haz
de trabajo es invisible y puede causar dafios oculares irreparables. No mirar
directamente al haz, ni siquiera cuando se lleva proteccién ocular.

COOK 6. Ajustar los parametros de potencia a 350 ys, 7 Hz 0,51 (3,5 W)
. Ajustar r r i , z 0, ; .
CRITICAL CARE ) P P H
USA \7. Pulsar el boton Reddy (preparado) y espere 2 segundos. ﬁ
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8. Pisar el pedal durante 5 - 10 segundos hasta que obtenga una lectura
estable en el medidor de energia/potencia.

9. Si la lectura de potencia muestra una diferencia de mas de un 10%
respecto a la potencia indicada, el sistema de laser esta desalineado o
descalibrado.

10. Repetir los pasos 7 al 9 con 350 ps, 10 Hz, 1,51 (15W).

11. Inspeccionar el extremo del conector de la fibra para comprobar si
muestra marcas de quemaduras. Si hay alguna marca de quemadura, el
sistema de laser esta desalineado.

12, (Sistemas de 230V~solamente) Repetir los pasos del 7 al 9 y 11 con
350 ps, 10 Hz, 3,01 (30W).

13. Seguir las instrucciones para apagar el sistema de laser.

Si recibe un mensaje de advertencia de potencia demasiado baja, la causa
mas probable es que los espejos del resonador estan ligeramente
desalineados. El laser seguird funcionando normalmente.

Advertencias

» Algunas veces es posible que se produzcan dafios tisulares inesperados o
incontrolados debido a la aplicacién de una potencia excesiva. Utilizar
Unicamente los ajustes de energia del pulso mas bajos necesarios para
obtener los efectos deseados en el tejido. El médico deberd proceder con
extremo cuidado hasta que esté totalmente familiarizado con la interaccién
bioldgica de la energia laser con los tejidos.

e Al igual que en los tratamientos endoscépicos y laparoscépicos habituales,
existe la posibilidad de que se presenten reacciones adversas tales como
escalofrios, fiebre, edema y hemorragia después del tratamiento. En casos
extremos puede sobrevenir la muerte a consecuencia de complicaciones del
procedimiento, de enfermedades concurrentes o de la aplicacion de laser.

o
Precauciones Q// :

e Tener cuidad n los pacientes que hayan experimentado dificultades en
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o El laser solo debe utilizarse en tejidos que estén plenamente visibles
mediante visién directa o a través de un endoscopio.

+ La vaporizacion y la extirpacion de estructuras anatomicas proximas a
%OOK estructuras importantes, tales como arterias y venas de gran tamafo, los
Acoﬁc(gnla‘uchoJfgﬁe‘L intestinos, los uréteres, la vejiga urinaria, etc., deberan realizarse con
Us A mucho cuidado para evitar aplicar el laser a dichas estructuras.

» Debe tenerse a mano un equipo de electrocauterizacién para los casos en
que sea necesario cauterizar una arteria o una vena sangrantes.

» Al tratar la zona perianal debe tenerse en cuenta la inflamabilidad del gas

COOK® metano.

Wilson-Cook Medical . ..
GI Endoscopy Parametros clinicos

usa » Numerosos estudios clinicos y la experiencia preclinica han demostrado
que la longitud de onda del laser de holmio (2100 nm} es segura y eficaz
para la ablacion, extirpacion y coagulacion de diversos tipos de tejido
blando. La profundidad de la incision del laser depende de los parametros
de potencia. La rasa de incisidon depende de la frecuencia de pulsos o
frecuencia de. repeticion. La incisién oOptima del tejido se consigue
COOK combinando adecuadamente la profundidad y la velocidad de la incision que
PACEMAKER CORP. se esta realizando.
USA )
» Si se utiliza una sonda quirdrgica en modo de contacto con el tejido, el
calentamiento localizado puede hacer que el extremo distal de la fibra se
deforme. ‘

COOK INC | Recomendaciones de uso &

OB / GYN « El agua absorbe en gran medida la longitud de onda del laser de holmio,
UsS A que por lo general se consldera muy eficaz para la ablacion de tejidos, con
un dafio térmico lateral minimo.

« Cuando la sonda quirurgica se utiliza en modo de no contacto, el haz de
trabajo muestra una divergencia de unos 30° C. La densidad de la energia
disminuye a medida que la punta distal se aleja del tejido tratado.
Aproximadamente entre un 2 y un 30% del haz de trabajo puede perderse

COOK en forma de retrpdi§persion, de la cual una parte puede ser absorhjda por
CRITICAL CARE | tejido periférico no se quiera tratar.
USA
BEAAGHER-ARGENT:
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¢ Cuando se utiliza la sonda quirdrgica en modo de contacto, colocar la
punta distal en contacto con el tejido antes de activar el ldser. Cuando la
punta de la fibra se esté desprendiendo del tejido, dejar de aplicar energia
para reducir al minimo la adhesion del tejido a la punta de la fibra.

¢ Seleccionar siempre los pardmetros de potencia mds bajos necesarios
para obtener el efecto deseado en el tejido. Empezar con el ajuste
razonable mas bajo y aumentar gradualmente la potencia si es necesario.

Urologia

Indicaciones

Incisién, extirpacidon, coagulacion, ablacidon, termodestruccion o
fotodestruccion terapéuticas de todo el tejido, tratamiento de tumores y
calculos en las vias pulmonares, gastrointestinales y genitourinarias y
especificamente para la fragmentacidon de calculos en las vias urinarias
superiores e inferiores, incluidos los cdlculos de cistina y de oxalato de
calcio (monochidrato y dihidrato).

Advertencias
e« El médico deberd proceder con extremo cuidado hasta que esté

totalmente familiarizado con la interaccion biolégica de la energia ldser con
los diversos tipos de tejido.

e No activar el laser si el plano quirdrgico no esta v:s:ble mediante vision
directa o a través de un endoscopio.

» Mantener estable la punta distal de la fibra en el lugar que quiera tratar
antes de pisar el pedal.

« El tejido puede perforarse si se aplica demasiada energia laser, ya sea por
el uso de una energia de pulso excesiva o por la aplicacion del laser durante
demasiado tiempo.

« Cuando exista riesgo de embolia gaseosa, como al cortar o vaporizar
organos con estructuras vasculares de gran tamaio, utilizar siempre liquido
refrigerante.
« Antes del tratamiento, realizar los procedimientos diagnésticos necesarios
para determinar de nera precisa la ubicacion de los tumores que estén
muy proximos a a as 0 venas conocidas.

&

ANA PUIGVERT
BiOI GENIERA
M.N\ 105814
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¢ Durante los procedimientos pulmonares puede producirse fogonazos. No
utilizar anestésicos generales inhalados. Las concentraciones de oxigeno en
la sala de operaciones no deben ser superiores a un 30%.

» El riesgo de combustion, perforacion y hemorragia inducida por el laser,
cualguiera de las cuales puede causar la muerte del paciente, debe
explicarse detalladamente alo paciente antes de la intervencion quirlrgica.

¢ El tratamiento endoscoOpico puede producir reacciones adversas, como
fiebre, escalofrios, septicepmia, edema y hemorragia. En casos extremos,
puede sobrevenir la muerte a consecuencia de complicaciones de
procedimiento, de enfermedades concurrentes o de la aplicacion de la
radiaciéon laser.

Precauciones

¢ Tener cuidado al tratar a pacientes que hayan experimentado dificultades
en procedimientos endoscopicos anteriores.

e Cuando se utilicen simultdneamente radioterapia y laserterapia deberan
tomarse precauciones adicionales, o que incluye una monitorizacion post
operatoria mas rigurosa. Los pacientes que hayan recibido radioterapia
presentan un mayor riesgo de perforacion y erosion tisular.

» Tener cuidado con los pacientes que hayan tenido fistulas esofagicas o
tragueales, o episodios de aspiraciéon anteriores.

s Dejar inmediatamente de aplicar el tratamiento con laser si el paciente
presenta problemas cardiopulmonares. -

e No hay informacién ni experiencia clinica relacionada con el uso del
Odyssey en mujeres embarazadas o0 madres lactantes.

¢ Los pacientes que hayan experimentado molestias durante tratamientos
previos con ldser pueden requerir analgésicos.

Complicaciones vy riesqos

Doblas 1510 - Tel.; {(54-11) 4921- 0173 y Lineas rotati\fa:
(C1424BMF) Buenos Aires - Republica Argentin:
4-996!
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No térmicas: perforacion, aspiracion, hemorragia inducida, reaccion alérgica
a la medicacion, hipertension, arritmia, dolor, sobredistension gaseosa,
neumotérax e infeccion. .

Térmicas agudas: hemorragia inducida, ulceracion, perforacion, edema,
dolor, fiebre, leucocitos y escalofrios.

Térmicas cronicas: retraso de la cicatrizacion, perforacion, hemorragia
retardada y septicemia.

« Después de los procedimientos esofagicos, la deglucién puede empeorar
de manera paradojica en vez de mejorar inmediatamente. Este efecto lo
produce el edema tisular secundario. Este posible problema debera
explicarse al paciente antes de la intervencién quirdrgica.

e Dolor: inmediatamente después de la laserterapia endoscépica puede
presentarse dolor de corta duracién, que puede persistir hasta 48 horas.

¢ Fiebre y leucocitosis: inmediatamente después de la laserterapia, el
paciente puede experimentar fiebre y leucocitosis, que suelen asociarse a la
destruccién tisular. Por lo general, estas afecciones se resuelven sin
necesidad de tratamiento. Esta indicado realizar cultivos tisulares para
excluir la posibilidad de infeccion.

+ Hemorragia: los pacientes pueden experimentar hemorragias en la zona
quirdrgica o debidas a la erosion de un tumor durante la laserterapia o
después de ella. Después del tratamiento, puede ser necesario realizar
estudios hematoldgicos, como anilisis de los niveles de hematocrito.

¢ Septicemia: el tejido resecado con laser puede infectarse después del
tratamiento. Si existe la posibilidad de septicemia, deberd realizarse un
cultivo y otras evaluaciones adecuadas.

» Perforacion: es posible que se produzca perforacién debida a la exposicion
excesiva a la radiacién ldser. También puede producirse perforacion por
erosion de tumores o causada por procedimientos endoscopicos,
cistoscopicos o broncoscopicos. Para diagnosticar clinicamente Ia
perforacion, los pacientes deben vigilarse durante el periodo post operatorio
mediante la observacidon de los signos fisicos, la determinacion del
hematocrito y estudios ragioldgicos.

ANA UIGVERT

BIOINGENIERA
M.N) 105814
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» Sobredistensién gaseosa y neumotérax. Los pacientes' pueden
experimentar distension gastrointestinal © neumotérax durante el
tratamiento o después de éste, i
%OOK
Acg%(gglau(p)g%}gﬁ]‘ Contraindicaciones
USA

El uso del laser de holmio estd contraindicado en los pacientes:
¢ Que no rednan los requisitos necesarios para la cirugia con laser.
» Que no toleren la anestesia

®
COOK Preparacidn

Wilson-Cook Medical
GI Endoscopy ’
uUusaAa 1. Asegurarse de que todas las personas que se encuentren en el quirdéfano

lleven ta proteccién ocular de seguridad para iaser adecuada.

2. Comprobar que el cable de alimentacién esta enchufado a una toma de
corriente adecuada. Para obtener mas detalles, consuitar los
procedimientos de instalacion.

COOK 3. Comprobar que el interruptor principal, situado en el panel trasero, esta
PACEMAKER CORP. en {a posiciéon de encendido (I).
USA .
4. Comprobar que el pedal esta conectado correctamente. El conectar del
pedal esta situado en el panel trasero.

5. Comprobar que el conector para el mecanismo de seguridad remoto esté
conectado. El conector para el mecanismo de seguridad remoto esta
COOK INC situado en el panel trasero, encimad el conector del pedal.

OB / GYN En caso de emergencia, puisar el botén de parada de emergencia situado en
el panel superior. Al accionar este botén se cortara inmediatamente todo el

UsA suministro eléctrico al sistema de laser. Recordar soltar el botén de parada
de emergencia antes de intentar reiniciar el sistema de laser.
y
Secuencia de inicio ‘
COOK 1. Poner el interruptor de llave en la posicion de encendido. El interruptor
CRITICAL CARE de llave esta sffyado en el panel trasero.
USA \ o ey %
. ACHER AR
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2. El sistema de laser se enciende y la pantalla tactil muestra la pantalla de
bienvenida. Transcurridos 2 segundos, aparece la pantalla de ajustes de
potencia.

3. Conectar el sistema de aplicaciéon de fibra a la conexién de la fibra
Optica, situada en el panel delantero. Asegurarse de que el conector esté
atornillado y apretado con los dedos. La pantalla tactil muestra el icono
de una fibra correspondiente al tamafio del nuicleo de la fibra.

No apretar demasiado el conector de la fibra en el laser.

Si hay un sistema de aplicaciéon de fibra conectado al encender inicialmente
el laser, la linea de estado muestra "RECONNECT FIBER” (vuelva a conectar
la fibra). Retirar la fibra y volveria a conectar. La linea de estado cambiara a
“STANDBY" (espera).

4, AJustar el contraste de la pantalla como sea necesario. Consultar “Ajuste
del contraste de la pantalla”.

El haz guia puede activarse en el modo Standby (espera) pulsando el botén
de flecha hacia arriba del haz guia. En estado Ready (preparado), el haz

guia se activara automaticamente a menos que se haya ajustado
manualmente a la posicién de apagado.

Ajuste del contraste de la pantalla

1. En la pantalla de ajustes de potencia, tocar el boton de opciones.

2. Sila pantalla estd demasiado brillante, tocar la flecha hacia abajo hasta
obtener el contraste optimo. Si la pantalla esta demasiado oscura, tocar

la flecha hacia arriba hasta obtener el contraste 6ptimo.

o para volver a la pantalla de ajustes de

3. Tocar el boton de retr
potencia.

ANA |PUIGVERT
BIOINGENIERA
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Ajuste de los parametros de potencia

1.

. El sistema de

1.

Seleccionar la duracion del pulso adecuada para el procedimiento que
vaya a realizar. En general, el ajuste de 350 ps (potencia maxima
superior) es optimo para la ablacién, y el de 700 ps (potencia maxima
inferior) es éptimo para la coagulacion. Para obtener mas informacion,
consultar “Teoria de funcionamiento del laser de holmio”.

Seleccionar la energia del pulso. Tener en cuenta que la afluencia, o
densidad de la energia, es el parametro de funcionamiento y depende
del tipo de fibra elegido y de la distancia desde la punta distal hasta el
plano quirargico.

Seleccionar la frecuencia de repeticion. La frecuencia de repeticion
determina la tasa de aplicacién de energia. En general, las frecuencias
de repeticién superiores conllevan tiempo de uso menores, pero también
menos-control.

ldser calcula automaticamente la potencia media
multiplicando la energia el pulso por la frecuencia de repeticion. Tener
en cuenta que hay ciertas combinaciones de energia del pulso y la
frecuencia de repeticion que no son posibles. Para obtener informacién
sobre los ajustes de potencia disponibles, consultar la matriz de
potencias.

Tratamiento

Poner el sistema de laser en estado Ready (preparado) pulsando el
botdon Ready situado en el panel de control. Transcurridos 2 segundos, la
uz Ready (preparado) se iluminara en verde.

Colocar con cuidado la sonda de fibra optica en la zona quirtdrgica o
cerca de ella.

. Ajustar la intensidad del haz guia utilizando las flechas hacia arriba y

hacia debajo de la pantalla tactil.

Dirigir la punta de la fibra hacia el lugar quirdrgico que se quiera tratar y

manténgala estabie. R
/

. Pisar el pedal cuango se desee aplicar enérgia-tdaser. El contador de julios

afiade la canti
necesario.

de energia aplicada. Ajustar la potencia como sea

ANA PUIGVERT
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6. Volver a poner el sistema de iaser en estado Standby (espera) pulsando
el botén Standby.
El sistema de laser regresa automaticamente al estado Standby (espera) al
%OOK cambiar cualquiera de los parametros de potencia.
ROLOGICAL

Secuencia de apagado

1. Registra los parametros clinicos y el recuento de julios como sea
necesario.

2. Desconectar y desechar el sistema de aplicacion.
3. Cerrar la puerta de la abertura del laser.

4. Girar el interruptor de llave a la posicion de apagado.
5. Retirar la llave del interruptor de llave y guardarla en un lugar seguro.

Mantenimiento preventivo

El Odyssey esta disefiado para que funcione sin problemas durante miles de
procedimientos. Para mantenerlo funcionando a maximo rendimiento, el
sistema de ldser debe someterse a un procedimiento de mantenimiento
preventivo a intervalos de seis a doce meses, dependiendo del uso. El
procedimiento también debe repetirse si el sistema de laser no se ha
utilizado durante mas de dos meses.

Los procedimientos de mantenimiento preventivo son los siguientes:

» Inspeccionar y cambiar el agua de refrigeracion si es necesario.

« Inspeccionar y cambiar el filtro del agua si es necesario.

» Inspeccionar y cambiar el escudo protector si es necesario.

e Limpiar los componentes opticos. ~ >
 BOL ACHER ARGENT
» Comprobar la alineacién éptica. Q

» Comprobar ia calibracion de la potencia.

» Inspeccionar y cambiar el filtro de aire si es neceSjW
.
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» Limpiar las superficies externas con alcohol.

Los procedimientos de mantenimiento preventivo solo puede llevarlos a
cabo un miembro autorizado del servicio técnico.

Mantenimiento del escude protector

El Odyssey tiene preinstalado un escudo protector que protege la lente de
emision de los residuos del retorno de radiacion. Hay seis escudos
protectores por disco. Cuando se haya ensuciado un escudo protector puede
activarse el siguiente, para lo que sélo hay que girar el disco hasta la
siguiente posicion desde la pantalla de ajustes de potencia del usuario.
Cuando se haya gastado el Ultimo escudo protector deberd cambiarse el
disco de escudos protectores.

En condiciones de uso normales, un escudo protector puede utilizarse en
mas de 100 casos. Por lo general, los escudos protectores se ensucian por
las siguientes razones:

¢ El sistema dptico interno se desalinea.

s La parte frontal del conector del sistema de aplicacion se ensucia debido a
una manipulacion incorrecta

¢ Se ha utilizado un sistema de aplicacién inadecuado.

Si el Odyssey se utiliza con un sistema de aplicacion que no sea el
adecuado, el sistema de laser puede resultar dafiado y la garantia del
fabricante quedara anulada.

Inspeccionar el escudo protector siempre que se note una caida de la
potencia de salida. Esto puede notarse clinicamente, se necesita un ajuste
de energia superior para obtener el mismo resultado clinico- o comprobarse
cuantitativamente mediante un medidor de energia o de potencia adecuado.

Inspeccion del escudo protector &

1. Desenchufar el sistema de laser. Si el sistema de ldser ha estado
inactivo durante mas de 10 minutos, seguir con el procedimiento; de lo

contrario, esperar 10 mi para dejar que se descargu dos los
circuitos de alto voltaje.
N .,
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2. Retirar el panel superior utilizando la llave suministrada. Al levantar y
retirar el panel superior, desconectar el conector de alambre del panel
superior. .

% : 3. Retirar la cubierta de la plataforma é6ptica aflojando los dos tornillos que

4 cgngR%QQJgﬁL hay a cada lado de la plataforma ¢ptica.

USA " . .

4, Empleando una linterna y un espejo pequeno de 12 mm, inspeccionar el
escudo protector para comprobar si estda dafiado. Si lo esta, el cristal
estara empafado y blanco, o manchado con motas. _

5. Si es necesario, girar el escudo protector a la siguiente posicién
COOK® presionando la flecha de avance del escudo protector en la pantalla de

Wilon Cook Medical ajustes de potencia del usuario.

G! Endoscopy
UsS A 6. Volver a colocar la cubierta de ia plataforma ¢ptica y el panel superior.

Si la cubierta de la plataforma oOptica se retira en una sala polvorienta,
desempolvar cuidadosamente los espejos con aire comprimido antes de
volver a poner la cubierta de la plataforma éptica.

7. Comprobar la calibracion.

COOK

PACEMAKER CORP.

UsS A alibracion de la potencia

Con el tiempo, la eficacia de ciertos componentes del sistema de laser
puede disminuir. La calibracién de la potencia debe comprobarse como
parte del programa de mantenimiento preventivo.

COOK INC El sistema de laser sélo puede calibrarlo personal autorizado del servicio
técnico. Los procedimientos de calibracién permiten el acceso a funciones
OB / GYN del modo de servicio técnico que, si se utilizan incorrectamente, pueden
dafiar el sistema de laser.

USA
Realizar siempre la calibracion en una sala de acceso restringido con
carteles de seguridad de laser colocados en todas las entradas. Durante la
calibracién de la potengia, lievar en todo momento la proteccién ocular de
sequridad adecuada.
COOK
CRITICAL CARFE ANA UIGVERT
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1. Enchufar el sistema de laser a una toma corriente de 230 V~, La
calibracion de la potencia s6lo puede realizarse empleando una entrada
de corriente de red de 230 V~. Reconfigurar el transformador si es

necesario.
OO[E [CAL
4 co%{x%ogcgmgw 2. Poner el interruptor principal en la posicion de encendido (I).
USA . . , .,

3. Simultaneamente, poner el interruptor de llave en la posicidn de
encendido y pisar el pedal. Esto permitird acceder a las funciones de
modo de servicio técnico de! software.

4. Cuando el sistema, pide el cédigo de acceso, introducir el cddigo de

COOK@ acceso suministrado con el sistema de ldser y tocar e! botén “enter”.
Wilson-Cook Medical R L . . . .
GI Endoscopy El codigo de acceso se suministra al propietario registrado del sistema de
US A laser. Ponerse en contacto con el servicio de atencién al cliente si ha

olvidado ¢ perdido su cddigo de acceso. Cada sistema de laser tiene un

codigo de acceso exclusivo.

5. Si el codigo de acceso se introduce incorrectamente, la pantalla tactil
mostrara el menu el servicio técnico.

6. Introducir una fibra con nicleo de 600 pum nueva (SMH1060F) en la

COOK conexion de la fibra Optica.

PACEMAKER CORP ‘
US A 7. Instalar un medidor de energia o de potencia compatible para obtener
una lectura de salida del laser en el extremo distal de la fibra.

8. Tocar e! boton de calibracién.
9. Tomando como referencia la matriz de potencias, ir comprobando cada

COOK INC valor e ir confirmando la potencia de salida. El ajuste de potencia debe
estar dentro de un intervaio de un 5%.

OB/ GYN |
UsA 10. Si es necesario, ajustar la potencia de salida aumentando o
disminuyendo el voltaje de la fuente de alimentacion. Después de
ajustar el voltaje correcto, tocar el botén de almacenamiento para
guardar el valor actual en la memoria estatica.
No ajustar el voltaje del programa de la fuente de alimentacion a mas de
4,80 V. el
COOK |

CRITICAL CARE 11. Volver ai menu servicio técnico y, a continuacion, a la pantalla de
US A ajustes de p;)f cia del usuario. /7

ANA |PUIGVERT BCA. ACHER: ARGENTI

BIOINGENIERA
M.N. 105814 JLAN GO&%@I;E%"MAUPF' -



Ci
" COOK INC

USA

%R OLOGICAL

A COOK GROUP COMPANY
USA

COOK®

Wilson-Cook Medical
Gl Endoscopy

USA

COOK

PACEMAKER CORP.
USA

COOK INC
OB/ GYN

USA

- COOK
CRITICAL CARE
USA

8. A "ARGENTINA S.R.L.

IMPORTACION - EXPORTACION

Heierencua e

06154

Doblas 1510 - Tel.: (54-11) 4921- 0173 y Lineas rotafiva:

(C1424BMF) Buenos Aires - Repubhc' A .entm‘

Fax: (54

Buenos Aires ..

Conservacion

Vida util del Producto

. 105814

12. Comprobar cada uno de los ajustes de potencia y confirmar la potencia
de salida. Comprobar si hay discrepancias y volver a callbrar los puntos
de datos especificos como sea necesario. .

Después de la calibracién, comprobar siempre todas las combinaciones de

potencia de salida en el modo de usuario. Un punto de datos ajustado
incorrectamente puede producir niveles inesperados de energia de salida.

El producto debe ser conservado en un lugar seco.

Por tratarse de un equipo electrénico, el sistema de laser quirdrgico
Odyssey no tiene fecha de vencimiento.

Directora Técnica: Ana Lucia Pérez Puigvert, Bioingeniera.

Autorizado por A.N.M.AT. - Certificado N°: PM-696-406.
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Sistema Laser de Holmio Odyssey 30™
REF:

Fabricado por:
Cook Urological, Inc.
1100 West Morgan Street
Spencer, IN 47460 - Estados Unidos

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto no estéril
Fecha de fabricacién:
Nro de Serie
Alimentacidén 115/220V- 50/60 Hz, 15 A
PELIGRO: Radiacién laser visible e invisible. Evite exposicién de ojos y piel
a radiacion directa y dispersa
Potencia; 40Watt max. a 2100 nm
Producto Laser de Clase 4

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

Director Técnico: Ana Lucia Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-553
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Fibras Laser de Holmio de Un Solo Uso OptilLite™
para Sistemas Laser Convergent

Tamafio:
Ref:

Fabricado por:
Cook Urological, Inc.
1100 West Morgan Street
Spencer, IN 47460 - Estados Unidos

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por plasma de peroxido de hidrogeno
Producto de un solo uso

Lote:

Fecha de caducidad: AAAA/ MM
Fecha de fabricacion: AAAA/MM

Condiciones de transporte y almacenamiento: Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscure. Evite la exposicién prolongada a la luz.
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

Director Técnico: Ana Lucia Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-553
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Fibras laser de Holmio de Multiples Usos OptiLite™
para Sistemas de Laser Convergentes

Tamaiio:

Ref:

Fabricado por:
Cook Urolaglcal, Inc.
1100 West Morgan Street
Spencer, IN 47460 - Estados Unidos

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterillzado por plasma de peroxido de hidrogeno
Lote:

Fecha de caducidad: AAAA/ MM
Fecha de fabrlcacion: AAAA/MM

Condiclones de transporte y almacenamlento: Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz.
Modo de uso, Advertenclas y Precauclones: Ver Instrucclones de uso.

Director Técnico: Ana Lucia Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-553
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