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Ministerie de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos DISPOSICION Ne
ANMALT. 1 0 3 3

BUENOS AIRES, 15 FEB 01

VISTO e! Expediente N© 1-47-19072/12-4 de! Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones BIO-LAP S.A. soficita se autorice la
inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionat
por Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de Tecnologia
Médica, en la que informa que e} producto estudiado retne los requisitos técnicos
que contempia la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboraciéon 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 ia Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales v formales gue
contempla la normativa vigente en {a materia.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.



“2013 — Afo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

sisposicion v 103 3

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

Par ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de Marca
Lumenis, nombre descriptivo Laser de Holmio y nombre técnico Laseres, de
acuerdo a lo solicitado por BIO-LAP S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de usoc que obran a fojas 6 y 7 a 30 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon v que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre ia base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en et RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1882-11, con exclusién de toda otra
leyenda no contempiada en {a normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en e! 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, 11 y II1. Girese al Departamento de

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

archivese,

Expediente NC 1-47-19072/12-4

DISPOSICION No

br. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANDMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..., ! } 033 ......

Nombre descriptivo: Léser de Holmio

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-296 Laseres.
Marca: LUMENIS

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidn/es autorizada/s: Ablacidn, vaporizacion, incisidn, escision y coagulacién
de tejidos blandos y cartilaginosos, en cirugias ablertas y endoscopicas.

Modelo/s:

VersaPuise PowerSuite 20W, 30W, 60W, 80w, 100W; Ho:Yag
VersaPulse PowerSuite BOW/100W; Ho:Yag y Nd:Yag
VersaPulse P20: Ho:Yag

Sistemas de entrega:

SlimLine 200, 365, 550 y 1000 ym.
SlimLine EZ 200 um, EZ 365 um, EZ XL 365 uym, EZ 550 ym
SlimLine Endo 200, 365 y 550 ym,
SlimLine SIS 200, 365, 550 v 1000 um,
SlimLine SIS EZ 200, 365 y 550 um,
SlimLine SIS Endo 200, 365 y 550 ym,
SlimLine GI 365 um,

SlimLine SIS GI 365 pm,

VersaTip 0°, 150, 30¢, 70°

DuoTome Sidelite 550 pm,

InfraTome 09, 159, 300¢, 70¢°
DiskeTome

Plazo de vida til: 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: LUMENIS Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Yokneam Industrial Park, P.O. Box 240, Yokneam 20692,
Israel.

Expediente N© 1-47-19072/12-4

, CALOS CHIALE
D",N ERVENTOR
AN DA,
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Ministerio de Salud
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADQ/S del
PRODU?TCDMEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTCR
AN MAD
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Laser de holmio

wl
Importade por: Fabricado per:
Bio Lap S.A. Lumenis Lid.
Uruguay 824 2° piso. Yokneam Industriat Park, P.O. Box 240, Yokneam 20692,
{C1015ABR) Capitat Federal. Israel
Argentina

Laser de Holmio VersaPulse Modeilo
[REF] xxxxx [SN hexxxxxx m{l _____________ Fecha de):of(é;(!;(rtcaaon:

100-230V i, Radiacidn laser visible & inwisible- Evite
& 50-60Hz KREISTERILE & exposicidn dérmica y ocular a radiacion

directa 0 dispersa.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Marla Danieta Pérez MN. N° 13.909

Autorizado por la ANMAT, PM-1882-11

RIOALAP S.A
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Importadg por: Fabricado por:

Bio Lap S.A. Lumenis Ltd.
Uruguay 824 2° piso. Yokneam Industrial Park, P.O. Box 240, Yokneam 20692,
{C1015ABR} Capital Federal. Israel
Argentina
Laser de Holmio VersaPulse Modelo
e - Fecha de fabricacion.
[REF xxxxx SN hooooox ﬂ echa de fabrica

............. XXXX

100-230v o Radiacidn laser visible e invisible: Evite
& 50-60Hz MERISTERILE & exposicion dérmica y ocular a radiacion
directa o dispersa.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Maria Daniela Péarez MN, N° 13.909

Autorizado por la ANMAT, PM-1882-11

INTRODUCCION

El laser VersaPulse® de holmio de 20, 60, 100 y 80/ 100 vatics de Lumenis s un laser que puede ser
utilizado en varias especialidades y que resulta dtil en aplicaciones de urologia, artroscopia, E. N, T.,
gastroenterologia, ginecologia y cirugia general. La emision de la energia de laser de holmio es iddnea
en intervenciones minimamente invasivas y ofrece una amplia gama de opciones de tratamiento en las
que se combinan el corte, la ablacion y la coagulacién de alta precision.

El laser de holmio VersaPulse de holmio es compacto y compatible con los enchufes eléctrices
normales e incorpora una pantalla de control basculante que permite ver los ajustes del tratamiento
desde cualquier posicion. Ademas de los controles de tratamiento estandar, el laser incluye una
pantalla de resumen para analisis de casos, investigacion ¢ registro. La pantalla de resumen tambien
presenta la opcién de imprimir un reporte detallado de los ajustes de tratamiento utilizados en cada
intervencion.
Los sistemas de emision laser de Lumenis son instrumentos médicos de alta precision. Como tales,
han sido sometidos a extensas pruebas y, con, un manejo adecuado, son instrumentos clinicos Utiles y

fiables. Si tiene alguna pregunta acerca del sistema laser ¢ del sistema de emisidn, comunicarse con el
representante local de Lumenis.

ADVERTENCIA - Los sistemas de laser generan un haz de luz altamente concentr que puede

causar lesiones si se utilizan de forma indebida. Para proteger al paciente y al personal de ia sala de
peraciones, antes de realizar cualquier operacion, se debe leer detenidamente y comprender

integramente et manual del operador del laser, asi como el manual del operador del sistema de

emision apropiado, incluidas todas las secciones scbre Sequridad y Reglamentos.

Pagina 1 de 24
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Caracteristicas de la longitud de onda del laser de holmio

El agua de los tejidos absorbe con intensidad la longitud de onda del laser de holmio. Dado que los
tejidos blandos estan compuestos principaimente de agua, la energia de laser de holmio resulta eficaz
en la escision, incision, ablacion y vaporizacion cuando estd en contacto directo con estos tejidos
blandos y en la coagulacion cuando se encuentra a pocos milimetros det tejido biando.

La longitud de onda del laser de holmio se encuentra en ia zona infrarroja del espectro
electromagnetico. Estas fongitudes de onda sen invisibles para ¢l ojo humano. Por tanto, se utiliza un

haz de punterfa visible y de baja potencia para apuntar hacia el tejide.

COMPONENTES DEL VERSAPULSE

Et laser VersaPuise de holmio estd formado por los elementos siguientes:

« Una consola de Iaser con pantalla de control

+ Una impresora opcional

» Un enchufe para interblogueo de fa puerta de entrada a la sala de tratamiento
» Un interruptor de pie

« Todos los cables eléctricos necesarios para una conexion correcta

INDICACIONES
Indicaciones en artroscopia
Las aplicaciones siguientes son indicadas para cirugia artroscopica en varias articulaciones del cuerpo,
excepto fa columna vertebral, con la longitud de onda de Ho:YAG:
» Meniscectomia
+ Extirpacion de pticas
+ Liberacién de figamentos y tendones
» Contorno y escultura de superficies de articulaciones
« Deshridamiento de telido sinoviat inflamado (sinovectomia)
s Desbridamiento de cuerpos sueltos
» Condromalacia y desgarros
» Liberacién retinacular lateral >
¢ Capsulectomia en rodilas
« Condroplastia en rodittas
P Ablacién de condromalacia
Indicaciones en urologia
Las aplicaciones siguientes son indicadas en urciogia con la longitud de onda de HO:YAG:
Cirugia urologica abierta y endoscdpica (ablacion, vaporizacién, incision, escision y coagulacion de
tejidos blandos), incluidos los tratamientos de:

» Tumores superficiales e invasivos de la vejiga, uretra y uréter

» Condilorma -
FAHMACEUTICA

L
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« Lesiones de los organos genitales externcs
+ Hemangiomas uretrat y peneal

» Estrechamnientos de la uretra

« Obstrucciones del cuello de ta vejiga

Indicaciones en litotripsia urinaria
Las aplicacicnes siguientes son indicadas para litotripsia urinaria con la longitud de onda de Ho:YAG:

+ Fragmentacion endoscopica de caiculos urinarios (en uretra, uréter, vejiga y rifiones), incluidos fos
calculos de cistina, oxalato calcico monchidratado y oxalato calcico dihidratade.
» Tratamiento de fragmentos de Steinstrasse impactados distaimente cuando no se pueden pasar
canulas guia.
Indicaciones para cirugia E.N.T.
La longitud de onda Ho: YAG esta indicada para la vaporizacion, ablacion, incision y coagulacion
endoscopicas de tejidos blandos y cartilagos durante las intervenciones endcnasales y de senos,
incluidas tas apticaciones siguientes:
» Turbinectomia parcial
« Etmeidectomia
« Polipectomia
» Antrostomfa maxilar
« Sinusotom/a frontal
« Esfenoidotomia
» Dacriocistorrisnostomia (DCR)
« Cirugia endoscopica funcional de senos (FESS)
Indicaciones en ginecologia
La longitud de onda de HO: YAG esta indicada para la ablacién, vaporizacidn, incision, escisidn y
coagulacion abiertas ¢ laparoscopicas de tejidos blandos.
Indicaciones en cirugia general
Las aplicaciones siguientes son indicadas para cirugia general abierta, laparoscopica y endoscépica ¢on
fa fongitud de onda de Ho:YAG:
+ Colecistectomia
« Lisis de adhesicnes
» Apendectomia

+ Piloroestenotomia

DANIEL MARCELD VARELA
APOE‘JE*ADG
osnal g g

» Extirpacion de pélipos rectates det colon sigmoide

« Incision de la piel

» Diseccion de tejidos
« Excision de tumores y lesiones externos
*» Reseccion completa o particiat de drganos, tumores v lesiones interncs

» Mastectomia

Instrucciones de Uso Pagina 3 de 24
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» Hepatectomia
* Pancreatectomia
» Esplenectomia
» Tiroidectomia
* Paratiroidectomia
» Herniorrafia
» Tonsilectomia
* Linfadenectomia
» Nefrectomia parcial
+ Cistectornia pilonidal
» Reseccion de lipomas
» Desbridamiento de Ulceras por cabito
¢ Hemorroides
« Desbridamiento de Ulceras de estasis
*» Biopsia
Indicaciones en gastroenterologia
Las aplicaciones siguientes estan indicadas para la cirugia en gastroenterologia (ablacidn,
vaperizacion, incision, escision, reseccion, coagulacion y hemostasis) mientras se usa la longitud de
onda Ho: YAG:
» Calculos de vesicula biliar
* Calculos en conducto biliar
» Negplasmas benignos y malignos
« PAlipos
« Colitis
» Ulceras
» Angiodisplasia

* Hemorroides

+ Varices
5 » Esofagitis
@ . .
X p_ *Ulera esofagica
o -
§ I : » Desgarro Mallory-Weiss
Ow T ¢ T
a2 Ukera gastrica
Y ;
S 85 e Ulcera duodenal
w
z + Ulcera no sangrante
D 7

= Erosiones gastricas M AN byt

pron

-+ Cancer colorrectal
= Gastritis
» Tumores sangrantes

“Instrucciones de Uso " Paginadde2s
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» Pancreatitis
» Malformaciones vasculares

« Telangiectasias
s Telangiectasias provocadas por la enfermedad de Osler-Weber-Rendu

CONTRAINDICACIONES
Contraindicaciones en urclogia
No se debe usar la longitud de onda de Ho:YAG en pacientes gue presenten las condiciones

siguientes:
» Incapacidad de recibir tratamiento endoscopico

¢ Intolerancia a la anestesia

Contraindicaciones en litotripsia urinaria
No se debe utilizar la longitud de onda de Ho:YAG en pacientes gue presentan las condiciones

siguientes:
« Incapacidad para recibir tratamiento endoscopico

+» Intolerancia a la anestesia
Contraindicaciones en cirugia E.N.T.
No se debe utilizar |a longitud de onda de Ho: YAG en pacientes que presenten las condiciones

siguientes:
» Candidatos que no son apropiados para tratamiento endoscopico

+ Neoplasma maligno endonasal

Contraindicaciones en ginecologia
No se debe utilizar la longitud de onda de Ho:YAG en pacientes que presenten las condiciones

siguientes:
« Incapacidad para recibir tratamiento laparoscopico

» Intolerancia a la anestesia

» Peritonitis septica
= Obstruccion intestinal

= Choque séptico

« Reseccion o escision de organos grandes altamente vascllarizados

Contraindicaciones relativas en ginecologia
No se debe usar la longitud de onda de Ho:YAG en pacientes que presenten las condiciones

3
u
<
> 0 g

0
3 s
S w< siguientes:
< O ‘f
=P » Reciente infarto miocardico
P
' 4 . . . .
3 » Multiples cirugias previas del abdomen
~
o Contraindicaciones en cirugia general

No se debe utilizar la longitud de onda de Ho'YAG en pacientes gue presenten las condiciones

T T T T T T Paginasde 24
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» Candidatos inapropiados para tratamiento endoscopico o laparoscopico

+ Intolerancia a la anestesia

* Peritonitis séptica

* Obstruccion intestinal

» Choque séptico
+ Reseccion o escision de drganos altamente vascutarizados grandes (bazo,

higado).
Contraindicaciones relativas en cirugia general
No se debe utilizar la longitud de onda de Ho:YAG en pacientes que presenten las condiciones

siguientes:
» Reciente infarto miocardico
» Muitiples cirugias previas del abdomen

Contraindicaciones en gastroenterologia
No se debe utilizar la fongitud de onda de Ho:YAG en pacientes que presenten las condiciones

siguientes:
« Candidatos inapropiados para tratamiento endoscopico o laparoscopico

« Intolerancia a la anestesia
« Dbstruccion intestinal
Contraindicaciones relativas en gastroenterologia
No se debe utilizar la longitud de onda de Ho:YAG en pacientes que presenten las condiciones
siguientes:
» Reciente infarto miocardico

« Mltiples cirugias previas del abdomen
ADVERTENCIAS GENERALES, PRECAUCIONES Y COMPLICACIONES A TENER EN

CUENTA AL USAR LA LONGITUD DE ONDA DE HOLMIO
Todas las advertencias, precauciones y complicaciones siguientes se aplican a todas las especialidades
quirargicas descritas. Para obtener informacion importante especifica de una especialidad quirtrgica

determinada, ieer la seccion correspondiente, mas adetante en este infarme.

< Advertencias generales del laser

;m' » El uso de ajustes de tratamiente incorrectos puede causar graves dafios a fos tejidos. Por

f g : tanto, se recomienda utilizar los ajustes de tratamiento minimos aceptables hasta

gf E:‘ familiarizarse con las capacidades del instrumento. Se deben extremar las precauciones hasta

g § ;;3 comprender en su totalidad la interaccion bioldgica entre ta energia de taser y el tejido.

@ <@ » Aliguai que con la cirugia endoscopica convencional, existe la posibilidad de complicaciones y

5 efectos adverses, como escalofrios, fiebre, edema, hemorragias, inflamacion y necrosis de tos
tejidos, o infectiones después del tratamiento. En casos extremos, puede producirse (@ muerte

debide a complicaciones del procedimiento, enfermedad concurrente o aplicacion del laser.

" Paginabdezd
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Existe un riesgo de incendio. No se deben utilizar anestésicos inflamables para anestesia
general. Los niveles de oxigeno en el drea directa de la operacién no deben superar el 50 por

[ ]
ciento. Se deben explicar totalmente al paciente los riesgos de combustion, perforacion y

hemorragia inducida por el iaser, cualquiera de los cuales puede causar la muerte.
Se debe tomar en cuenta la inflamabilidad del gas metano cuando se realice el tratamiento en

L
o cerca del area perianal,

Toda intervencion quirtrgica presenta un riesgo de infeccion y mala cicatrizacion. Por tanto,
debe ponerse siempre la maxima atencion en las fases preoperatorias y postoperatorias.

.

o Sdio se debe utilizar el laser en tejidos que se pueden ver claramente. No utilizarlo si el tejido
que se desea tratar no es vislble,

» El uso de! taser en estructuras anatomicas que se encuentran cerca de estructuras criticas,

tales como arterias grandes, venas, recto, uréter, vejiga, etc., debe realizarse con sumc
cuidado a fin de evitar la exposicion no advertida o accidental de dichas estructuras al

tratamiento. Durante los estudios previos at tratamiento, se deben analizar los tumores que

estan muy cerca de arterias o venas conocidas para ubicar dichas estructuras del sistema

circulatorio.

Existe un riesgo aumentado de difusion posterior (reflexion) y difusién anterior (penetracion)
durante et uso del laser st éste no se encuentra en el modo separado def tejido.

def uréter ¢ dantos a otras estructuras uroldgicas.

Advertencias en cirugia E.N.T.

Algunas veces pueden ocurrir dafios inesperados o incontrolades a los tejidos debido a la aplicacién de
potencia excesiva. Se deben utilizar pardmetros de energia por impuiso bajos hasta no haberse

famitiarizado con la capacidad del instrumento. Se debe usar extrema cautela hasta no haber
comprendido en su totafidad la interaccidn biofdgica que existe entre la energia laser y el tejido. Se
recomiendan Ios siguientes pardmetros de potencia iniciales:
Ablacion y escision con la familia de sistemas de emisidn de fibra dptica SlimLine™: Se
recomienda un pardmetro de potencia inicial de 0,5 julics a 5 hercios, Se debe incrementar la

Advertencias en litotripsia urlnaria
Pueden producirse dafios inesperados a los tejidos debido a la aplicacion de un exceso de potencia,
Consuitar “Pardmetros clinicos para litotripsia urinaria”, en esta seccion, para obtener fos ajustes de
potencia iniciales recomendados. El uso de exceso de potencia puede causar la perforacion inadvertida
=

5 L]
-4
S0 , N .
° 9 g potencia hasta observar la respuesta deseada en el tejido. El aumento de la potencia y los
§ g,‘ 5.' impulsos por segundo estan directamente relacionados con la velocidad a la que se extirpa el
s E :; tejido. Por fo tanto, se debe tener suma cautela cerca de las estructuras criticas. Para obtener
g" « 3 una ablacién y escisidn eficaces, la punta de la sonda debe estar a aproximadamente 2 a 3
a milimetreos del tejide.

Coagulacion: Se puede coagular eficazmente el tejido al alelar et enfogue de la punta de fa

fibra optica aproximadamente 3 a 4 milimetros del tejido, a ta vez que se mantienen los
Pagina ¥ de 24
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mismos parametros de tratamiento que se usaron para la ablacian y escisian del tejido. Se
reduce la densidad de potencia del punto luminoso del haz, coagulanda eficazmente sin

necesidad de mayor ablacion del tejido.
Al igual que con la cirugia endonasal convencional, puede presentarse dafio a la drbita, causando

pérdida parcial de la vista a ceguera.
La perforacién de la duramadre podria ocasionar pérdidas del fluido espinal cerebral con meningitis.

Advertenclas en ginecologia y cirugia general
Cuando se utiliza gas para insuflar el abdomen, existe la posibilidad de que se presente un émboio. En

casos extremos, dicho embolo puede causar la muerte.
Se debe usar suma cautela cuando se insufle el abdamen con gas. Si se utiliza gas de didxido de
carbono para la insufiacion se reducira el riesgo al paciente, ademas, es altamente soluble en la

sangre. Se debe fijar la presion de insuflacion al minimo para obtener una insuflacion eficaz. (El

méximo pardmetro de presidn intra-abdominal seguro es 15 a 20 mm Hg).

Precauciones generales del laser
Se debe utilizar con suma cautela con pacientes que hayan tenido dificultades can

[ ]
procedimientos endoscopicos anteriores,
Con la longitud de onda de Ho:YAG se puede coagular con eficacia los vasos sanguineos de

hasta 1 milimetro de diametro.

Se debe tener a mano la posibilidad de realizar electrocauterizacion y/o suturas (ligacion) en
£aso que una arteria o vena sangrante sea mas grande de lo que se puede controlar con el
laser.

Se debe tener cautela cuando se trate a pacientes que hayan siklo sometidos recientemente a
radioterapia. Estos pacientes presentan un mayor riesgo de perfaracion o erosion de los

tejidos.
Suspender el tratamiento con laser inmediatamente si el paciente presenta cualquier sintoma

de problemas cardiopulmonares,
Lumenis no tiene ninguna informacian clinica respecto a la seguridad de los tratamientas can

laser en muieres embarazadas o lactantes.
Para obtenrer instrucciones sobre su uso, consuitar el manual de instrucciones del sistema de

emision apropiado.
D . ,
5 TPrecauciones en urologia
o
] § « Sedebe tener cuidado de no distender excesivamente a vejiga cuando se utilice el laser
o
o 4 endoscopicamente. El exceso de distension de la vejiga podria causar necrosis coagulativa en
<5 . - . N

la regidn muscular superficial e interna de la pared de la vejiga.

- - - - - - EHEZ
Precauciones en litotripsia urinaria R1A D;:J:\MACFW‘

» Se debe utilizar el ldser con un sistema de emision de fibra optica que permita la visualizacian

directa y el contacto directo con e! calculo ureteral que se desea tratar. Para reducir al minimo

- Pagina8de2d

Instrucciones de Uso



INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
Laser de hoimio

BloLap

.‘J
la posibilidad de migracion hacia arriba dentro del uréter, se debe dirigir la energia laser a un

lado del calculo, si fuera posible, en lugar de hacerlo al extremo que va de salida. Si se
mantienen bajos niveles de energia y de frecuencia de repeticion se reducira la posibilidad de
[

migracion del calculo

Se debe tener presente los pliegues edematosos del epitelio gue podrian yacer entre la fibra
optica y el calculo. Sin embargo, las investigaciones sugieren que dichos pliegues son muy

»

escasns.
duros y tienden a escaparse regresivamente en el ureter. Ef uso de endoscopios en los

procedimientos con laser permite contar con una visualizacion excelente a la vez que se

Se pueden usar canastillas para los fragmentos de calculos grandes que son relativamente
reduce el trauma al uréter durante la fragmentacion. Las canastillas, canulas guia y demas

accesorios ureteroscopicos pueden dafiarse si entran en contacto directo con el haz de

tratamiento.
cualquier calor gue se produzca, sacar los fragmentas de los célculos fuera del sistema

Se recomienda usar irrigacion durante todo el procedimiento de litotripsia para absorber
urinario y para mejorar la visualizacion directa. Se debe ajustar cuidadosamente la velocidad

de |a irrigacion para evitar el flujo de calculos al rifion
Precauciones en gastroenterologia
Se debe tener cautela cuando se trate a pacientes que han tenido previas fistulas en el

L ]
esofago o traquea o episodios de aspiracion

Complicaciones generales del laser
mismas que las encontradas normalmente en {a cirugia endoscdpica convencional

Las posibles complicaciones que se encuentran en la cirugia endoscopica con laser son las
Inmediatamente después de la terapia con laser, puede presentarse un dolor agudo que

»

puede persistir hasta 48 horas

Inmediatamente después de la terapia con laser, es posible que el paciente presente fiebre y
leucocitosis, sintomas gue con frecuencia se asocian a la destruccion de tejidos. Por lo generai

se resuelven sin tratamiento.
El tejido sometido a ablacion con laser puede desarrallar necrosis o infectarse después del

< .

g . tratamiento. Si existe ia duda de infeccion, se debe realizar el tratamiento adecuado

9 ] ;‘,’ Las complicaciones siguientes pueden ser graves y podrian causar la muerte:

é‘:’ § g‘ s Es posible gue los pacientes sangren en la zona tratada con la terapia con laser. Se

s g _-;’ recomienda realizar un analisis de hematocritos posterior ai tratamiento para identificar esta

g v posible complicacion.

a « Con cualquier procedimiento quirdrgico puede presentarse la sepsis. Si existe la duda de
sepsis, se deben realizar los analisis correspondientes

T Pagina9de2a
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Como resultado del tratamiento con laser pueden producirse perforaciones. Para diagnosticar
las perforaciones, serd necesario realizar un seguimiento cuidadoso a los pacientes después

del tratamiento con los analisis correspondientes.

Complicaciones en litotripsia urinaria
Al igual que con otros procedimientos endoscopicos en urologia, después del procedimiento

»

con laser puede presentarse ia perdida de orina.

El uso de endoscopios flexibles conlleva una incidencia eguivalente de formacion de
estrechamientos; estas tasas podrian mejorar con mayores adelantos en el disefic de ios

ureteroscopios.
Aungue es muy poco frecuente, puede producirse la pérdida de un rifidn a causa del

procedimiento o debido al calculo mismo.
La hinchazon de las membranas nasales puede causar la obstruccion de las fosas nasales

Complicaciones en cirugia E.N.T.
.
durante inclusc una semana. Se debe dar seguimiento postoperatorio a los clientes para
eliminar cualquier suciedad que guede en la cavidad nasal.
El tratamiento con iaser puede causar peiforacion de la orbita o cavidad intracraneal, Para
diagnosticar las perforaciones, sera necesario dar seguimiento clidadoso a los pacientes

[ ]

después del tratamiento con los analisis correspondientes.
Complicaciones en cirugia general
s los embolos de aire se suelen diagnosticar de forma intraoperatoria. EStos Casos requieren un

tratamiento de emergencia inmediato.

Complicaciones en gastroenterologia

Los pacientes pueden experimentar distensidn gastrointestinal o neumotsdrax durante o
Después de un procedimiento en ei esofago, la facilidad de tragar podria empeorar en lugar

.
después de la terapia.

.
de mejorar inmediatamente, debido a edema de los tejidos secundarios. Se debe explicar a
paciente este posible problema antes de la terapia.

DESPLAZAMIENTO, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

El sistema puede desplazarse con facilidad entre distintos lugares, moviendo la consola
sobre las ruedas montadas en ia base, por medio de la manija de maniobra instaiada en la

parte superior. Solo se requiere desconectar el cable de alimentacion y el pedal para

»
3
§
~ 0 <
2le
L &2 facilitar la maniobra.
+
é} 7« Situar ia consola del laser por lo menos a 50 centimetros (20 pulgadas) de paredes,
muebles o cualquier ofro equipo. Al contar con un espacio adecuado alrededor de la
consola, se garantiza una circulacidn adecuada del aire gue refrigera el sistema.

Bloguear |as ruedas de la consola del 1aser.

L]
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cualguier equipo pesado, poner cuidado al inclinar la consola del laser o subir ¢ bajar una
pendiente inclinada. Para una méxima seguridad, recurrir a una segunda persona al subir
o bajar el sistema por una pendiente inclinada- No trasladar la consola de {aser a gran

velocidad sobre superficies irregulares. Si se hace, se pueden causar dafos al equipQ.

CONTROLES
Pestafias de la pantalla de control

Las pestafias de la parte inferior de fa pantalla de control permiten entrar a las funciones

siguientes:
Presionar esta Para ver esta Y para hacer esto:
pestafa pantalla

abimie Seleccionar el modao Freparado o Ln
I'aranuentn . el | o Preparado o 1

ilual’mqnt} a :_ -*—'

(.Npl’l..]

¢ Apustar benergaa ded Liser

¢ Ajusiar [ Frecnencia de iapulsos

+ Vo fa porencia del Liser

= Astar loinronsidad Joet hagde
punteria

v Selevddaniae o modo parpadeante o
cununue pard o az de puntersa

» Ver posibles mensapes du v

v Ver la hora del dis

o Restnen « Ver worales de rranamientos ¢ ingpudios

v S datas e oresamien del entannento
aral o anresior

o Ver las horw de imicio y final del
waramicntes of nimero doomiputas,
e ceatal anitida e el cefido ¥
fos pardimcetros medios del lser

*iNICIar un Auevo Framien

» Dmpewir o reporte de resanun dol
rataniente, ver rodes log ysies de fos
pavamrmos de Liser wnilicsdos durnte
of Tratartienito Pank w welisi

Unnph'it) el caso

| options I”I © O Oprianes o Seleccianar el mada de visualizaciin en

ingles o oo ivnas
* Agustar B fecha v da hora
e At o volumen de dos tonis

ardibles ded Biser

g

@

So
90 Bensajes de la pantalla de control
§&e
o L3
87 o
¢ ~ Mensaje de laser en espera
@ v .)
Cuando el laser se encuentra en el modo En espera, se muestra (— 0 STANDBY (EN ESPERA) en el
indicador de estado del laser.
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Mensaje de laser preparado

Cuando el laser esta preparade para emitir energia laser, aparece @ 0 READY (PREFARADQ) en ei

indicador de estado del {aser.

Mensaje de tratamiento

Cuando el taser esta emitiendo impulsos de tratamiento, aparece TX o TREATMENT
(TRATAMIENTO) en el indicador de estado de! laser,

Mensajes de advertencia

Periddicamente, aparecen mensajes de avise en el indicador de mensajes de avise, para alertar al
usuaric de que se requiere una accion ¢ de que existe algin fallo en el laser. Consultar la "Guia de
deteccién de averias”, donde se indica una lista de los mensajes de advertencia, sus causas probables

y soluciones.

INSTRUCCIONES DE USO

Instrucciones para la conexién

Antes de conectar los componentes del VersaPuise , inspeccionar los distintos componentes, ios cables
y 1as conexiones eléctricas, para confirmar que no presenten suciedad, residuos ni dafios. Asegurarse
de que los cables eléctricos no estén deshilachados ni divididos. Ponerse en contacte con el
representante de servicio local de Lumenis si alguno de los componentes presenta algun dafo.
‘Conexion del interruptor de pie

Insertar ef enchufe del interruptor de pie en fa toma Z {(interruptor de pie) de a parte posterior
def laser. Si el interruptor de pie no estd conectado correctamente cuando se enciende el laser,

aparece a ifustracidn siguiente en la pantalla de controf hasta que se conecte el interruptor de pie

.

correctamente. O
Insercion del enchufe del interbloqueo de la puerta de entrada

El interblogueo para la puerta de entrada a la sala de tratamiento es una caracteristica de seguridad

que inhabilita el laser si se abren las puertas de la sala de tratamiento o si se retira ef enchufe del
interbloqueo mientras el laser esta preparado.

° .,E{ uso del interbloqueo para fa puerta de acceso de fa sala de tratamiento es opcional. Sin embargo,
3% :

Sa debe insertar el enchufe de interblogueo en la toma E/"_\_-I (interblogueo exterior) tanto si utiliza et

interbloqueo para la puerta de entrada como si no. El laser permanece inhabilitado hasta que se

jnserta el enchufe en fa toma. Si el laser se desactiva durante el tratamiento a causa de la apertura del

interblogueo, aparece la ilustracion siguiente en la pantalla de controt. Para reanudar et tratamiento,

Instrucciones de Uso Pagina 12 de 24



BloLap INSTRUCCIONES DE USO Anexo 1B
D Laser de holmio

\_JI’

cerrar la puerta de entrada de la sala de tratamiento ¢ volver a insertar el enchufe de interbloqueo y

presionar @ o} .

Insercién del cable de alimentacién principal
Para insertar el cable de alimentacion principat:

1) Si es necesario, conectar ei extremo correspondiente del cable de alimentacion principal a fa

toma de alimentacidn principal de! laser.

2} Insertar el enchufe de alimentacion principal & la toma de pared.
Conexion de la impresora opcional
Antes de conectar la impresora al sistema de laser, consultar el manuai del operador de la impresora
para obtener instrucciones especificas, por ejemplo para su inspeccion, montaje y mantenimiento.
Para conectar e! sistema de l3ser a la impresora:

1) Asegurarse de gue tanto el sistema de laser como la impresora estén apagados.

2) Conectar el extremo DB25 del cabie de impresora al puerto i—— (impresora) de la consola del
laser.
3) Conectar el exiremo de 36 clavijas del cable de impresora a Ia interfaz en paralelo Centronics
de ta impresora.
Conexion del sistema de emisién
Antes de conectar el sistema de emision al laser, consultar {as instrucciones especificas en el manual
de instrucciones def sistema de emision apropiado, por ejemplo para su inspeccidn, esteritizacidon y
ensamblaje,
ADVERTENCIA — No inspeccionar nunca el sistema de emisién mientras esta conectado al laser. La
exposicion accidental a la luz laser puede causar graves dafios en los 0jos.
ADVERTENCIA - Para evitar posibles dafos en el sistema optico, utilizar Unicamente sistemas de
emision autorizados por L.umenis. Ef uso de sistemas de emision distintos de los de Lumenis puede
poner en peligro e! funcionamiento segurc del laser o dafarlo v supondra ta anulacién de la garantia )
de Lumenis o de cualguier contrato de servicic técnico. y ’
ADVERTENCIA - Inspeccicnar meticulosamente el embalaje estérit del sistema de emisidn, para
comprobar que no presente rasgaduras ni perforaciones. Si se detecta algun dafio en el embalaje
estéril, no utilizar e sistema de emision.
G"‘- ADVERTENCIA ~ Si se utiliza un sistema de emision de fibra optica, inspeccionar siempre el cable de
_f fibra dptica para comprobar que no haya sido doblado, perforado, fracturado o dafado de cualquier

< IO
,;? é'? @tro modo. Ef cable de fibra optica puede resuitar dafiado si se pisa, se tira de éf, se deja apoyado en
%,

53

/4
My
G5 &
e
.lg.
=
3
o
]
o]
w
0o
o=
3
<
[=h
5
™
-y
o
o
o
wn
D
o
o
=2
o
o
73]
s
m
=
o
o
(=]
o}
5
c
5
=
[nT]9
3
i}
~r
-
o
b ]
o
o
e
oy
&
b
=
o
w
s
o
D
o
bt
o
| —py
o
-
@
©
o
Loy
™
o

hemdstatos ni otros instrumentos. Si se utiliza cinta adhesiva estéril, retirar siempre 1a cinta antes de

evantar el cable. Un cable de fibra optica dafiado puede causar la exposicion accidentai at laser o

lesiones al personal de Ia sala de tratamiento o al paciente y/o incendios en Ia sala de tratamiento.
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Para garantizar la esterilidad del sistema de emisidn, utilizar la técnica aséptica siguiente al conectar el
sistema de emision al idser:

1) El enfermero instrumentista entrega el conector de ldser ai enfermero de elementos asépticos.

2) El enfermero de elementos asépticos quita la tapa protectora del conector de laser del sistema
de emision,

ADVERTENCIA - Al retirar la tapa protectora del laser, sostener el conector y no el mitigador de
deformacidn ni el cable de fibra dptica. Tirar de cualquiera de eilos podria dafiar el sistema de emision
y provocar la exposicion accidental al laser.

CUIDADO — No retirar la tapa protectora del conector de laser dentro del campo estérii. De hacerlo
se pondria en peligro la esterilidad del campo estéril.

3) El enfermero de materiales asépticos fija el conector de {aser al sistema de laser, atornillando
el conector al puerto de fibra dptica de la consola del laser y apretando con los dedos hasta
que quede fijado correctamente.

Si el conector de laser no estd insertado y atornillado correctamente ai puerto de fibra dptica, aparece

[a ilustracién siguiente en la pantalla de control.

Generalidades acerca de la consola del laser
Encendido del laser

1) Situar el interruptor automatico de la alimentacion principal del iaser en la posicion de
encendido (hacia arriba). Esperar 5 segundos.

2) Insertar la llave en el interruptor con llave y girar la llave hasta ia posicion || {arrangue).
Retener en esa posicion durante un segundo completo vy soltar la llave. Al soltar la llave, su
resorte hace que gire hasta la posicion | {(encendido).

Comienzan las pruebas automaticas y el calentamiento del laser. La prueba automatica y el
calentamiento duran aproximadamente un minuto. Una vez completada con éxito [a prueba

automatica, la pantalla de control muestra los valores de tratamiento predeterminados y

.
aparece O o STANDBY (En espera) en |a pantalla de controf para alertar al usuario de que
la energia de laser esta disponible,

Si se encuentra cualquier fallo durante el arranque y ia prueba automatica del laser, consuitar la “Guia

de deteccion de averias” de la seccion "Mantenimiento” de este manual.

Reinicio del laser y

I
O (apagado).

2) Esperar 5 segundos y hacer girar la llave a la posicidn |] {arranque), mantener la llave en esa

1) Hacer el girar el interruptor con llave a la posicion

posicidn durante un segundo Y soltarla.
Apagado del laser
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Bajo condiciones de uso normal, hacer girar el interruptor con llave a fa posicion O (apagado} para

apagar el laser. Retirar la llave para evitar ef uso no autorizado del laser.
Cuando el cable de alimentacion principal esta conectado al suministro eléctrica, algunos circuitos
internos permanecen activados. Para desactivar todos los circuitos internos, situar el interruptor

automatico de la alimentacion principal en la posicion de apagado (hacia abajo) y desconectar el

suministro eléctrico general (interruptor de pared).

Apagado de emergencia (PARADA)
En caso de emergencia, presionar el boton de apagado de emergencia (PARADA) de la parte

delantera del laser, para apagar Inmediatamente el laser.
Desconexion del laser y del sistema de emision

Para desconectar el laser y el sistema de emision:
O
1) Hacer girar el interruptor con llave a la posicion (apagado).
2) Situar el interruptor automatico de la alimentacion principal del laser en la posicion de

apagado (hacia abajo).

3) Desconectar el enchufe de alimentacidn principal de la toma de pared y enroilar ei cable de

alimentacién alrededor del soporte para cable.
Retirar del l&ser el enchufe del interruptor de pie. Insertar el cable del interruptor de pie en su
alojamiento y el interruptor de pie en el receptaculo de proteccion correspondiente.

5) Desconectar el interruptor de interbloqueo de la puerta externa, si se ha utilizado.

6) Desconectar la impresora, si se ha utilizado.

7) Desconectar el sistema de emision del iaser. Si el sistema de emision es para un solo uso,
desecharlo; si es para multiples usos, preparar el sistema de emision para volverlo a usar de

acuerdo con la guia de instrucciones del sistema de emision correspondiente.

Bloqueo y desbloqueo de las ruedas de la consola del laser
Presione con el pie el freno de las ruedas para bloquearlas o desbloguearlas.

Traslado de la consola del laser ALE?
FARMACELTI ¢ .

e

Para trasladar la consola de! laser:
1) Asegurarse de que el laser esté desconectado correctamente, acorde con las instrucciones

b anteriores.
2) Desbloquear las ruedas de la consola del iaser.
3) Usando las asas de la consola del laser, trasladar el laser al lugar deseado.

e

o

&

2 CUIDADO - Al igual que con cualquier equipo pesado, poner cuidado al indlinar {a consola del laser o
S subjr o bajar una pendiente inclinada. Para una méxima seguridad, recurrir a una segunda persona al

ubir o bajar el sistema por una pendiente inclinada.
CUIDADO - No trasladar la consola de laser a gran velocidad sobre superficies irregulares. Si se

hace, se pueden causar danos al equipo.

Instrucciones de Uso Pagina 15 de 24



1

BIOLap INSTRUCCIONES DE USO Anexd
L Laser de holmio

wd

4) Situar la consola del Iaser por lo menos a 50 centimetros (20 pulgadas) de paredes, muebles o

cualquier otro equipo. Al contar con un espacio adecuado alrededor de la consola, se garantiza

una circulacion adecuada del aire que refrigera el sistema.

5) Bloguear las ruedas de la consola del laser.

Instrucciones previas a la intervencién
1) Comprobar que el laser y sus componentes estén debidamente conectados.

2) Situar el cartel de advertencia “Laser en uso” fuera de la puerta de la sala de tratamiento.

3) Comprobar gue el sistema de emision esté debidamente conectado de acuerdo con las
instrucciones de este manual o del manual de instrucciones del sistema de emision
correspondiente.

4) Sies necesario, activar la alimentacién eléctrica principal {interruptor de pared).

5) Asegurarse de que todas las personas que estén en la sala de tratamiento lleve puestas las

gafas protectoras contra laser.
6) Encender el laser, de acuerdo con las instrucciones de la seccion “Generalidades sobre el

iaser” de este manual.
7) Verificar el haz de punteria, para asegurar su correcto funcionamiento.
ADVERTENCIA - La verificacion del haz de punteria es sumamente importante para el
funcionamiento sequro del equipo de laser. No usar el laser ni ei sistema de emisidn si no puede verse

el haz de punteria. De hacerlo podrian producirse la exposicion de tejfidos que no se desean tratar y

-

posibles lesiones a los mismos.

Instrucciones durante la intervencion
ADVERTENCIA — El uso de parametros de tratamiento incorrectos puede causar graves danos a ios
tejidos. Por lo tanto, se recomienda utilizar los parametros de tratamiente mas bajos posibies hasta
estar familiarizado con la capacidad del instrumento. $e debe tener la maxima cautela hasta no haber
comprendido totalmente la interaccion biologica que existe entre la energia laser y los tejidos.
No unir ningdn objeto a la pantaila de control durante el uso del laser. Si lo hace, puede provocar un
funcionamiento erratico.
< 1) Fijar los valores de tratamiento de acuerdo a ias necesidades. No sobrepasar los ajustes
g o maximos de energia o potencia del sistema de emnision, como se especifica en la guia de
; g o instrucciones de dicho dispositivo.
E,‘ = 32) Situar el haz de punteria sobre el tejido a tratar.
x O -/3) Poner el laser en el modo Preparado.

1 7
0
¢ O .
3=
g 4) Presionar el interruptor de pie para emitir el haz de tratamiento. Durante el tratamiento, la

pantalla de control muestra Tx 0 TREATMENT (TRATAMIENTO).
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Si, por algun motivo, se debe interrumpir la cirugia, colocar el laser en el modo En espera para

inhabilitar el interruptor de pie.

Instrucciones posteriores a la intervencion
Una ver terminado el tratamiento del paciente:

1) Poner el laser en el modo En espera.
2) Apagar el faser, de acuerdo con las instrucciones de la seccion “Generalidades sobre el laser”

de este manual.

3) Desconectar el sistema de emision del laser. Si el sistema de emision es para un solo uso,
desecharlo; si es para multiples usos, preparar el sistema de emision para volverlo a usar de
acuerdo con la guia de instrucciones del sistema de emision correspondiente.

4) Situar el interruptor automatico de Ia alimentacion principal del laser en la posicion de

apagado (hacia abajo).
5) Desconectar el enchufe de alimentacion principal de la toma de pared y enroilar el cable de

alimentacion alrededor del soporte para cable.

6) Retirar del laser el enchufe del interruptor de pie. Insertar el cable del interruptor de pie en su
alojamiento y el interruptor de pie en el receptaculo de proteccion correspondiente.

7} Desconectar el interruptor de interbioqueo de [a puerta externa, si se ha utilizado.

8) Limpiar las superficies externas del laser, de acuerdo con las instrucciones de la seccion

“Mantenimiento” de este manual.

MANTENIMIENTO y

Mantenimiento anual del laser
Un ingeniero de servicio certificado por Lumenis debe realizar el mantenimiento preventivo, asi comao

la verificacion de seguridad, potencia y ¢alibracion una vez al ano para garantizar el funcionamiento

adecuado del laser,

Reparacion del laser
Tedas las reparaciones del laser deben ser realizadas por un ingeniera de servicio certificado por

Lumenis. Para mayor informacion sobre capacitacion, comunicarse con el representante de servicio

local de Lumenis.
Limpieza de las superficies externas de la consola del laser

<
4 r - .

-4 Para limpiar las superficies externas de la consola del laser, usar un pano humedecido con una

-

: solucidn limpiadora no caustica, tal como agua y jabon, alcohal isopropilico, o un desinfectante de
—d

i

O«

2 @

« % “grado hospitalario”, Secar con un pafio limpio o dejar que el aire seque la superficie.
Nl

O

1

! Limpieza de la pantalla de control del laser
Usar un pafio suave para limpiar la pantalla con un limpiador antiestatico para vidrios o plasticos.

FARMALCEITICA
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CUIDADO - No pulverizar ni verter agentes limpiadores directamente sobre la consola del laser ni
sobre la pantalla de control. Podria danar la consola, la pantalia o ios elementos electrénicos del
sistema de laser.

Inspeccion del protector contra residuos

Si escucha peguenas detonaciones anormales al emitir el haz de tratamiento, acompafadas par una
reduccion drastica dei efecto del tratamiento, es probable que el protector contra residuos y la fibra
optica presenten failos. Se debe detener inmediatamente el tratamiento e inspeccionar tantg el
protector contra residuos como la fibra.

Consultar la guia de instrucciones del sistema de emisidn para obtener instrucciones para la inspeccion
de la fibra.

El protector contra residuos es un componente sustituible gue protege los componentes opticos del
laser frente a fallos del sistema de emision. El protector contra residuos es como un fusibie: sdlo es
necesario sustituirlo si su inspeccion revela que esta guemado.

Para inspeccionar el protector contra residuos:

1) Retirar el panel del protector contra residuos de la consola del iaser.

2) Sujetar el asa del protector y sacarlo de su receptaculo, No tocar ningun elemento dptico del
protector contra residuos, La grasa de los dedos puede danar lgs recubrimientos, que son muy
delicados.

3) Sostener el protector contra residuos frente a una fuente de luz y mirar a traves de éi. El
elemento Optico debe tener un aspecto translucido, liso, brillante y libre de quemaduras,
arafiazos o huellas dactilares. 5i el elemento dptico parece quemado, sustituir el protector
contra residuos. CUIDADO — El protector contra residuos suele resultar dafiado en casc de
defectos en Ia fibra optica. Por tanto, reempiazar la fibra Optica siempre que se reemplace el
protector contra residuos.

4) Si el protector contra residuos no esta quemado, insertar de nuevo el protector en el
alojamiento correspondiente y montar de nueve el panel. Conectar una nueva fibra al laser y
reanudar el tratamiento. Si las pequefias detonacionales anormales y {a reduccidn de la
energia no desaparecen, ponerse en contacto son el representante de servicio local de
Lumenis.

Instrucciones para la calibracion
_Para realizar la calibracion se necesitan los siguientes dispositivos:
« (sciloscopio
» Medidor de potencia externo

+ Fibra de laser nueva de Lumenis

APCDERADO
B1O-LAP S A

« Voltimetro digital

Para calibrar el laser:
1) Cerciorarse de que las personas que estén en la sala de tratamiento lleven puestas las gafas

protectoras contra Iaser.
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2) Encender el faser.
3} Entrar en el MODC DE SERVICIC, cambiando de posicion el interruptor de servicio {"serv

mode SW1”) de la placa de control,
4) Cambiar PULSE RATE (FRECUENCIA DE IMPULSOS) a 10 Hz y LAMP ENERGY (ENERGIA DE LA

LAMPARA) a 45 J.

5) Poner el laser en el modo Preparado.

6) Conectar la fibra del laser y montar el medidor de potencia externo.

7) Presionar el interruptor de pie y ajustar LAMP ENERGY (ENERGIA DE LA LAMPARA) en
incrementos de 1 J hasta medir un valor de 6 = 1 vatios en la fibra a la que esta conectado el

medidor de potencia externo.
8} Conectar la sonda de! osciloscopio a TP6 (MNDIF} en el panel de control. Ajustar ef

osciloscopio a 1 V/div, con disparo automatico.

S} Presicnar el interruptor de pie y ajustar el potencidmetro MGAIN (R1} del panet pirogénico,
hasta que el osciloscopio indique una medicion de 4,0 £ 0,1 V.

10} Conectar la sonda del osciloscopio a TP7 (SFDIF) en el pane! de control.

11) Presionar el interruptor de pie y ajustar el potencidmetro SGAIN (R2) del panel pirogenico,
hasta que el osciloscopio indigue una medicion de 4,0 £ 0,1 V.

12) Presionar el interruptor de pie y ajustar LAMP ENERGY (ENERGIA DE LA LAMPARA) para
obtener 10 W de potencia emitida en la fibra {PULSE RATE -FRECUENCIA DE IMPULSQS- debe
seguir en 10 Hz, es decir, 1 julio por impulso}.

13} Conectar el voltimetro digital a GND v a TP24 (MNVM) en la placa de ncontrol. Presionar el
interruptor de pie y ajustar el potenciometro MGAIN 1 (R3) de la placa de control, hasta que
el osciloscopio mida 2,00 + 0,02 V en GND y TP24 {es decir, 2 V = 1 }impulso).

14) Conectar el voltimetro digital a TP24 y TP20 en fa placa de controt. Presionar el interruptor de
pie y ajustar el potenciometro SGAIN 1 (R17) del pane! de control hasta medir 0,00 + 0,02 V
en TP24 y TP20.

15) Entrar en et MODO DE USUARIO, cambiando de posicidn el interruptor de servicio (SW1) de la
placa de control. Ajustar ENERGY (ENERGIA) y RATE (FRECUENCIA) 21 Jy 10 Hz,
respectivamente. Presionar e! interruptor de pie y medir fa potencia emitida a través de la
fibra a la que estd conectado el medidor de potencia externo. Si la potencia medida no esté en
el rango de 10,0 + 0,2 vatios, ajustar con precision el potencidémetro MGAIN 1 de fa placa de
controf hasta medir 10,0 £ 0,2 vatios.

16) Conectar el voltimetro digital a TP24 y TP20 en la placa de control. Presionar el interruptor de
pie y ajustar el potencidémetro SGAIN 1 (R17) del panel de contro! hasta medir 0,00 £ §,02 V

en TP24 y TP2G.
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CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD

La mayoria de los taser requieren el uso rutinario de gafas protectoras. Cuando se utiliza el sistema
iaser, el Funcicnario de Seguridad Laser debe determinar |a necesidad de utilizar gafas protectoras en
base a la Maxima Exposicién Permisible (MPE), ta Zona Nominat de Peligro (NHZ), la Distancia Nominal
de Peligro Ocular (NOHD) y la densidad Sptica {DO) para cada una de las emisiones laser disponibles,
asi como la configuracién de fa sala de tratamiento (por lo general dentro del area controlada). Para
mas informacién, consultar 1a norma ANSI Z2136.1-1993, ANSI Z2136.3-1996 ¢ la norma europea

EN 60825; 1992, Apendice A.

Se ha utilizade la formula siguiente para calcular el peor caso de NOHD para los idser VersaPulse de

holmio de 20, 60 y 100 W de Lumenis y los sistemas de emision compatibtes:

| S VI
NOHD - Z + 6\/:{ = Pf-a

donde:

Z = distancia de la cintura del haz desde el sistema laser

a = diametro de la cintura def haz (1/e2 de irradiacién axial para un haz gaussiano)

B = minimo anguto completo de divergencia del haz (1/e2 de irradiacion axial para un haz gaussiano)
e = 2,7182818285, a base de los logaritmos naturales

® = maxima energia de un impulsc 1&ser o méxima potencia laser de onda continua

Pf = factor de correccidn del perfil {1 para perfiles uniformes o 2 para perfiles de irradiacion
gaussiana)

MPE = Maxima Exposicién Permisibie, en unidades de densidad de energia (energia por unidad de
area), o unidades de densidad de potencia (potencia por unidad de area)

NOHD = Distancia Nominat de Peligro Ceular (medida desde la salida del haz)

= |a distancia necesaria para reducir la densidad de energia ¢ densidad de potencia aW

Ademas de proporcionar las gafas protectoras contra laser requeridas, también se deberan tomar fas
siguientes medidas para asegurar la saia de tratamiento o el drea controlada:
1) Para alertar al personatl antes de que entre al area controlada, colocar un cartel de advertencia
fuera de 1z puerta de la sala de tratamiento cuando el laser esté en uso.
2) Cerrar la puerta de ia sala de tratamiento cuando se realice una operacion con laser.
3) Se podran instalar interruptores de interblogueo que inhabilitan el laser automaticamente

cuando se abre ia puerta de la sala de tratamiento.

pro4oN
al

L] . . . . S ! ”
Se debera colocar una barrera, biombo o cortina capaz de bloguear o filtrar el haz laser, a fin de trear

un éarea controlada dentro de una sala de tratamiento de grandes dimensiones. La barrera deberd

estar hecha de un material que pueda soportar ta potencia del haz de tratamiento durante el tiempe
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de exposicién maximo respecte de la configuracion del area controlada y los parametros de

tratamiento para una aplicacion médica en particular.

Dependiendo del procedimiento, el médico deberé proteger los ojos del paciente ya sea con gafas
protectoras o con uno de los siguientes articulos humedecidos en una solucidn no inflamable: pano
grueso, parches pafa los 0jos, o gasa de 10 x 10 ¢m (4 x 4 pulgadas). En caso de tratamientos

periorbitales, el médico debera proteger al paciente con protectores para la vista de metal opaco.

Proteccion ocular adicional

ADVERTENCIA - Siempre se debe comprobar que et dispositivo de emisidn esta conectado
correctamente al laser. Una conexidn incorrecta podria ocasionar la emision inadvertida de un haz
laser secundario. Pueden causarse graves dafios a la vista o & los tejidos.

ADVERTENCIA — Nuncg se deben sustituir fas gafas adecuadas de proteccién para laser por lentes
para la vista, ya que podrian causar graves danos a la vista. Las lentes para lg vista pueden concentrar
la tuz laser en el ojo. Ademas, la alta densidad de potencia del haz podria quebrar las fentes y
posiblemente causar graves dafos a la vista.

ADVERTENCIA — Usar extrema cautela cuando se realicen procedimientos cerca de los ojos. La
exposicion directa ¢ indirecta al haz de tratamiento puede causar dafios graves e irreversibles o
cicatrizacion en los 0jos. Las estructuras oculares que estan predominantemente a riesgo dependen de
la fongitud de onda laser que se utilice. Por lo generai, las longitudes de onda visibles y casi infrarrojas
son fas mas daflinas para la retina, mientras que fas fongitudes de onda ultravioleta e infrarroja son las
mas dafiinas para la cdrnea v la esclerdtica, La gravedad de la lesion de estas estructuras depende de
ta concentracion o difusion def haz de tratamiento y det tiempo de exposicion. Es necesaria una
comprension total de los riesgos oculares especificos y de las precauciones de seguridad para cada
longitud de onda laser a fin de garantizar fa seguridad del paciente y del personal de la sata de
operaciones.

ADVERTENCIA — Nunca se debe mirar directamente a ninguna lente dptica, salvo por razones
terapéuticas, ni a cualquier fibra dptica, pieza de mano, sonda, brazo articulado del laser o abertura
det sisterna de faser mientras el laser esté activado. Pueden causarse graves dafios a la vista. Apagar
el laser antes de inspeccionar cualquier sistema de emision o componentes def laser. C)/
Consideraciones adicionales sobre seguridad

ADVERTENCIA — El tamafio del punto luminoso y la energia ldser se controlan independientemente
el uno de ia otra. Si, durante un procedimiento, se cambia a un sistema de emision gue emite un
punto luminosg mas pegueiio, se debe recordar gue aumentara la energia o densidad de potencia.

<
:
«
>
Q
-
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o
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CUIDADO — Los instrumentos de plastico, tales como espéculos o parches para los 0jos, pueden

*rretirse si los toca el haz laser, causando posiblemente quemaduras quimicas ¢ gases nocivos. Por

fo tanto, sélo se deben utilizar instrumentos quirlrgicos de acero inoxidable laserizado.

CUIDADO - {as superficies lisas de metal pueden reflejar ia luz laser, aungue estén ennegrecidas.
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CUIDADO - Las leyes federales de los Estados Unidos exigen que la venta de este dispositivo sea
hecha per un médico o por orden del mismo.

CUIDADO - Los sistemas de Iaser y los sistemas de emision de Lumenis sélo deberan ser utilizados
por médicos capacitados en el uso de estos instrumentos.

CUIDADO — El utilizar los controles o ajustes, ¢ bien el realizar procedimientos gque no sean los que
se especifican en el presente manual podria causar exposicidn nociva a radiacion laser.

CUIDADO - Es posibie gue se requiera Ja evacuacion de humgs si se utitiza el iaser en intervenciones
abiertas.

Este paguete cumple las condiciones y timitaciones estipuladas en ta norma 49 CFR 173.426 para

materiales radicactives, salvo los articulos envasados fabricados de torie naturai, UN 2910,

Evacuacion de humos - Peligro de contaminacion de la pluma del laser

CUIDADO - La piuma del taser puede contener particulas de tejido viabtes.

CUIDADO — La pluma del iaser oscurece ef campo quirdrgico y es nociva para aquellos que entran en
contacto con ella. La pluma representa un posible petigro bioldgico y de contaminacion, y debe
evacuarse de forma eficaz.

Se aconseja tomar en cuenta lo siguiente:

* Se puede utilizar un evacuador de humos comercial disefiado especialmente para ser utitizado con
sistemas de laser quirtirgicos. Por o general, €stos son mas eficaces cuando fa2 pluma es extensa. El
tubo o sonda de aspiracion que se utiliza para evacuar la pluma del laser no debe utilizarse para
succionar sangre ni fluidos a menos que hava sido especialmente disefiado para elio e instalado para
que reallce ambas funciones simultdneamente.

« Siempre gque Sea posible, se deben utilizar instrumentos cuyas caracteristicas incluyen el mejorar la
evacuacion de la pluma def laser (tales como espéculos, faringoscopios, etc.), -

» Se pueden instalar sistemas de aspiracion en linea especiales disefiados para evacuar la plima de!
ldser. La capacidad de fiujo debe ser adecuada a fin de que extraigan totalmente la pluma det faser.

+ La constante aspiracion de {a pluma del taser en los sistemas de succidn normales del hospital puede

Hegar a obstruir el sistema vy, por tanto, reguerir extensas reparaciones. Para procedimigntos menores,

E se puede utitizar la succion de pared. Sin embargo, primero se debera instalar un fiitro desechabte.

§ as i6 i MARIA D. PEREZ GONZALEZ
2 X Proteccion de los tejidos que no se desea tratar NASMAIRE

g b ,I¥ ADVERTENCIA — Si se utiliza un dispositivo de emision de fibra dptica, inspeccionar siempre et cable

f g% de fibra optica para comprobar que no haya sido doblado, perforado, fracturado o dafiado de

'i' cualquier otro modo. £! cable de fibra dptica puede resultar dafiado st se pisa, se tira de él, se deja

apoyado en una posicion vulnerable, se dobla o se enrolla con un diametro reducido, No se debe fijar
bie a hemdstatos ni otros instrumentos. Si se utiliza cinta adhesiva estéril, retirar siempre fa cinta

antes de levantar el cable. Un cable de fibra dptica dafiado puede causar ta exposicion accidental al
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laser o lesiones al personal de la sala de tratamiento o al paciente y/o incendics en la sala de
tratamiento.

ADVERTENCIA — Nunca se debe emitir el haz de tratamiento al tejido a tratar si no se ve el haz de
punteria ya que el cable de fibra dptica podria esta dafiado. Un cable dafiado puede causar Ia
exposicion accidental al laser del personal de la sala de tratamiento o del paciente y/o un incendio en
dicha sala.

ADVERTENCIA — Excepto durante el tratamiento en si, el taser debe permanecer en ef modo de
espera. Mantenerio en dicho medo evita la exposicion accidental al laser si se presionara el inferruptor
de pie involuntariamente,

CUIDADOQ — A fin de evitar una descarga accidental, siempre se debe apagar €l laser antes de
conectar el sistema de emision.

CUIDADO — Nunca se deben poner las manos ni otros objetos en la trayectoria del haz laser. Pueden
causarse quemaduras graves.

CUIDADO — Sdlo ia persona que dirige et haz taser debe tener acceso al interruptor de pie. Debe
tenerse cautela cuando se presione el interruptor de pie del 1aser si se encuentra cerca de los
interruptores de pie de otros dispositivos.

Cerciorarse de que el interruptor de pie presionado sea el correcto para evitar la exposicion accidental
at 1aser.

CUIDADO — Nunca se debe emitir el {3ser sin tener un blanco gue lo absorba y sin tener en cuenta o
que se encuentra detrds del blanco. Cuando se apunte el laser a un blanco oblicuo, colocar un matetial
que absorba 1a energia detrds de! tejido a tratar.

Y, PEREZ GO
SRR AACEYTI

BTt

Peligros de indole eléctrica
ADVERTENCIA — No abrir nunca las tapas protectoras de fa conscla del 1aser. v
La apertura de estas tapas dejarad al personal expuesto a los componentes de alta tension, el
resonador faser y posible radiacion laser, Solo los técnicos de servicio certificados por Lumenis deben
trabajar con los componentes del interior de ta consofa.
ADVERTENCIA — E| area que circunda el laser v el interruptor de pie debe mantenerse seca. No se
debe hacer funcionar el laser si alguno de los cables esta defectucso o deshilachado. E faser debe
someterse a inspecciones y mantenimiento de rutina de acuerdo con las recomendaciones de Lumenis
y las normas institucionales,
Peligros de incendio y
ADVERTENCIA — No se debe utitizar este dispositivo en presencia de productos inflamables ni
explosivos, tales como anestésicos volatiles, alcohol, determinadas preparaciones quirdrgicas y
sustancias similares. Pueden producirse explosiones y/o incendios.
)WWERTENCIA — El haz de tratamiento puede incendiar la mayoria de los materiales no metalicos.
Usar sabanas y batas piroretardantes. Se puede proteger el area que circunda el tugar de tratamiento

con toallas o esponias de gasa humedecidas con solucion salina estéril o con agua estéril. Si se dejan
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secar, las toallas y esponjas protectoras pueden aumentar el riesgo de incendio. Se debe tener a
mang agua y un extintor de incendios aprobado por los Underwriters Laboratories.
ADVERTENCIA — Cuando se realicen procedimientos en el area perianal, se debe tener en cuenta la

inflamabilidad del gas metano. Se deben colocar esponjas humedecidas en el recto.
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Ministerio de Saiud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT,
ANEXO 1II

CERTIFICADO
Expediente N¢: 1-47-19072/12-4

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecrplogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn NO©
Irﬁ ... . y de acuerdo a lo solicitade por BIO-LAP S.A., se autorizd 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: Laser de Holmio

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-296 Laseres.
Marca: LUMENIS

Clase de Riesgo: Clase III,

Indicacion/es autorizada/s: Ablacidn, vaporizacién, incisidon, escisién vy
coagulacidn de tejidos blandos y cartilaginosos, en cirugias abiertas vy
endoscdpicas.

Modelo/s:

VersaPulse PowerSuite 20W, 30w, 60W, 80w, 100W; Ho:Yag
VersaPulse PowerSuite 80W/100W; Ho:Yag vy Nd:Yag
VersaPulse P20: HoiYag

Sistemas de entrega:

SlimLine 200, 365, 550 y 1000 ym.
SiimLine EZ 200 ym, EZ 365 ym, EZ XL 365 pum, EZ 550 uym
SlimLine Endo 200, 365 y S50 ym,
SlimLine SIS 200, 365, 550 y 1000 um,
SlimLine SIS EZ 200, 365 y 550 um,
SiimLine SIS Endo 200, 365 y 550 pym,
Slimbine GI 365 pm,

StimLine SIS GI 365 um,

VersaTip 09, 15¢, 30¢, 700

DuoTome Sidelite S50 ym,

InfraTome 09, 159, 300, 700
DiskeTome

Piazo de vida utii: 5 (cinco) afios.

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias,

Nombre del fabricante: LUMENIS Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Yokneam Industrial Park, P.O. Box 240, Yokneam
20692, Israel.

9

Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
A.NM.AT,



Se extiende a BIC-LAP 5.A. el Certificado PM-1882-11, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ]5I:Eﬁ2ma, siendo su vigencia por cinco {5} anos a contar de
la fecha de su emisién.

DISPOSICION Ne

Dn. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT,
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