|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5156-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007051-23-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007051-23-0 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GASTROTEX SRL solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca ROCAMED nombre descriptivo Laser de fibra de tulio para utilizar en
intervenciones quirdrgicas y nombre técnico Léaseres, de acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX SRL , con
los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2024-58586385-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1701-6 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1701-6
Nombre descriptivo: Laser de fibrade tulio para utilizar en intervenciones quirdrgicas

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-296 L aseres

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ROCAMED

Model os;
MS01 LASER DE FIBRA DE TULIO SIRIUS 60W



MS150ST Fibra Optica 150 m Estandar
MS200RST Fibra Optica 200 mn Estandar
MS272RST Fibra Optica 272 ;m PRECISION
MS365RST Fibra Optica 365 m PRECISION
MS550RST Fibra Optica 550 m -

MS800RST Fibra Optica 800 mn -

MS1000RST Fibra Optica 1000 m -

MF200RST 200 m Fibra éptica quirtrgica RFID
MF272RST 272 m Fibra éptica quirtrgica RFID
MF365RST 365 m Fibra éptica quirtrgica RFID
MF200ST 200 m Fibra 6ptica quirargica RFID
MF272ST 272 m Fibra 6ptica quirargica RFID
MF365ST 365 m Fibra éptica quirargica RFID
MF550RS 550 m Fibra Optica quirdrgica RFID
MF800RST 800 m Fibra éptica quirtrgica RFID
MF1000RST 1000 m Fibra 6ptica quirargica RFID
MF550ST 550 m Fibra éptica quirargica RFID
MF800ST 800 m Fibra optica quirargica RFID
MF1000ST 1000 m Fibra 6ptica quirargica RFID

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El laser y sus accesorios estan indicados para su uso en procedimientos quirdrgicos que utilizan incisiones
abiertas, laparoscopicas y endoscopicas; escision, reseccion, ablacion, vaporizacion, coagulacion y hemostasia de
tgjidos blandos v litotricia de célculos en especialidades médicas entre las que se incluyen: urologia, cirugia
toracicay pulmonar, otorrinolaringologia, neurocirugia, gastroenterologia, ginecologiay cirugia general.

Periodo de vida (til: MS01 LASER DE FIBRA DE TULIO SIRIUS 60W (no aplica)
Fibras dpticas. 5 (cinco) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE

Forma de presentacion: MS01 LASER DE FIBRA DE TULIO SIRIUS 60W: por unidad
Fibras opticas. por unidad y por envase conteniendo 5 0 10 unidades.

M étodo de esterilizacion: MS01 LASER DE FIBRA DE TULIO SIRIUS 60W: (no aplica)
Fibras Opticas. esterilizadas por 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
QUANTA System

Lugar de elaboracion:
ViaAcqudotto, 109. 21017 Samarate (VA). Italia.



N° 1-0047-3110-007051-23-0

N° Identificatorio Tramite: 53870

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.06.06 18:06:54 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.06.06 18:06:56 -03:00



| MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02) |

Laser de fibra de tulio para utilizar en intervenciones quirdrgicas, Marca: Rocamed,
Modelo: xx Catalogo N° xx

Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL
Arismendi 2880/84/86/88 CABA

Fabricado por: QUANTA System. Via Acqudotto, 109. 21017 Samarate (VA). Italia.

NUMERO DE SERIE: XXX FECHA DE FABRICACION: XXX

Indicaciones, instrucciones de uso forma de almacenamiento y advertencia se indican
en el manual de instruccion.

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Autorizado por ANMAT PM-1701-6

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Esterilizado con oxido de etileno (EQ)

T Proteger de la humedad

1 '
.\:: Proteger de la luz solar directa

\

.,

rd Atencion: jRespetar las advertencias!

Siga las instrucciones de uso

o

MNo reutilizar

No volver a esterilizar

Mo utilizar si el embalaje esta dafado

Fecha de caducidad / Shelf Life
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| MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02)

FIBRAS OPTICAS (DE UN SOLO USO) del Laser de fibra de tulio para utilizar en
intervenciones quiruargicas, Marca: Rocamed, Modelo: xx Catalogo N° xx

Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL
Arismendi 2880/84/86/88 CABA

Fabricado por: QUANTA System. Via Acqudotto, 109. 21017 Samarate (VA). Italia.

NUMERO DE LOTE: XXX FECHA DE FABRICACION: XXX

FECHA DE VENCIMIENTO: XXX

PRODUCTO MEDICO ESTERIL, ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO, PRODUCTO
MEDICO DE UN SOLO USO, NO REESTERILIZAR.

Indicaciones, instrucciones de uso forma de almacenamiento y advertencia se indican
en el manual de instruccion.

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Autorizado por ANMAT PM-1701-6

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Esterilizado con oxido de etileno (EQ)

T Proteger de la humedad

o
'\'Q: Proteger de la luz solar directa

\L

.,

rd Atencion: jRespetar las advertencias!

Siga las instrucciones de uso

o

Mo reutilizar

No volver a esterilizar

Mo utilizar si el embalaje esta dafado

Fecha de caducidad / Shelf Life

K@® @
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02)

FIBRAS OPTICAS (REUTILIZABLES) del Laser de fibra de tulio para utilizar en
intervenciones quirdargicas, Marca: Rocamed, Modelo: xx Catalogo N° xx

Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL
Arismendi 2880/84/86/88 CABA

Fabricado por: QUANTA System. Via Acqudotto, 109. 21017 Samarate (VA). Italia.

NUMERO DE LOTE: XXX FECHA DE FABRICACION: XXX

FECHA DE VENCIMIENTO: XXX ]

PRODUCTO MEDICO ESTERIL, ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO, ANTES DE
REUTILIZAR seguir instrucciones de uso para limpieza, y esterilizacién se indican en el
manual adjunto.

Indicaciones, instrucciones de uso forma de almacenamiento y advertencia se indican
en el manual de instruccion.

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Autorizado por ANMAT PM-1701-6

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Esterilizado con dxido de etileno (EQ)

‘T Proteger de la humedad

-—-.!':".-—-
- \"\“ Proteger de la luz solar directa
]

=,
S,

g
{ ]| w

::H.i

Atencion: jRespetar las advertencias!

Siga las instrucciones de uso

|

No utilizar si el embalaje esta danado

Fecha de caducidad / Shelf Life

0@
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02) |

Laser de fibra de tulio para utilizar en intervenciones quirurgicas, Marca: Rocamed,
Modelo: xx Catalogo N° xx

Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL
Arismendi 2880/84/86/88 CABA

Fabricado por: QUANTA System. Via Acqudotto, 109. 21017 Samarate (VA). Italia.

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056

Autorizado por ANMAT PM-1701-6

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

ROCAMED =
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3. DESCRIPCION DEL
DISPOSITIVO

3.1 Introduccién

Este sistema laser es un dispositive [ser con fibra de tulio. Presenta una longitud de onda de 1540 nm en el rango de infrarrojos
del espactro electromagnético. La potenciz maxima de salida del dispositivo es de 60 W. Para |z aplicacion de |a radiacidn laser
sobre el paciente, el producteo sanitaric utiliza una fibra optica de cuarzo con un didmetro de hasta 1000 pm (véase el capitulo
11. Accesorios y piezas desmontables pag. 66) para su uso en las aplicaciones quirdrgicas que se mencionan en el capitulo
6. Aplicaciones clinicas pag. 43.

El laser puede operarse en modo de pulsos con una frecuencia maxima de 2500 Hz. En este caso, la liberacion se realiza por
pulsos que se rapiten a lo largo del iempo con una frecuencia ajustable (véase el capitulo 5. Instrucciones de uso pag. 27).

3.1.1 Descripcion general del dispositivo

N. Descripcion de componentes N. Descripcion de componentes

1 Pantalla tdctil (panel de control) 12 Salida de aire

2 Botdn rojo de emergendia | 3.1.2 Controles 13 Conector de enclavamiento | 4.6.2 Conexion de
eléctricos pag. 21 enclavamiento remoto pag. 25

3 Conector del pedal | 4.6.3 Conexidn del pedal 14 Interruptor de alimentacion/red | 3.1.2 Contro-
pag. 26 les eléctricos pag. 21

4 Conector de fibra optica | 4.6.4 Conexion de 15 Toma del cable de alimentacion | 4.6.1 Conexion
fibra optica pag. 26 a la red eléctrica pag. 25

5 Antena RFID | 4.6.4 Conexion de fibra optica 16 Soporte para pedal y cable de alimentacion
pag. 26

6 Indicador LED | Indicador led pag. 21 17 Interruptor de llave | 3.1.2 Controles eléctricos

pag. 21

7 Obturador de proteccion externo | 4.6.4 Cone- 18 Conector equipotencial | 3.1.2 Controles eléctri-
xion de fibra optica pag. 26 cos pag. 21

8 Botdn delantero de encendido y apagado | 3.1.2 19 Pedal deble | 3.1.3 Conmutador de doble pedal
Controles eléctricos pag. 21 pag. 21

9 Asidero 19A Pedal de emision - de izquierda (Pedal 1)

10 Puerto USB de servicio (solo para el personal de 198 Pedal de emision - de derecha (Pedal 2)
servicio)

11 Acceso a la pantalla contra explosiones 1aC Pedal LISTO/EN ESPERA

¥/ o
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3.1.2 Controles electricos

Interruptor de red

Cuando el interruptor de red esta en la pasicién |, el dispositivo recibe alimentacian eléctrica.

51 debe desconectar el dispositivo de la red eléctrica, ponga el interruptor de red en la posicién 0 y desconecte el enchufe de
alimentacion.

Interruptor de llave
El interruptor de llave enciende y apaga el dispositive. El interruptor presenta dos conﬁgurdcit:lnt-:-s:':zjI ¥ O Fara encender
2l dispositivo, introduzca |3 llave y girela hacia la derecha (configuracion @'} Fara apagar el dispositivo, gire |a llave hacia la

izquierda [configuracian O:l y retirela.

Botdn rojo de emergencia

El botdn rojo de emergencia ha sido disefiado para emergencias o para aquellas ocasiones en |as que sea necesario apagar el
dispositivo inmediatamente. Para apagar el dispositivo, pulse el botdn. Para restablecer el botdn rojo de emergencia, gire &l
asidero hacia la derecha.

Botdon delantero de encendido y apagado
Al pulsar este botan, el usuario puede encender y apagar el dispositivo. El anillo led que rodea al botdn indicara al usuario el
astado del dispositivo.

Conector equipotencial
De conformidad con la norma IEC 60601-1, el dispositivo consta de un conector equipotencial (elemento 19 en la imagen
anterior) que se puede conactar a |a red equipotencial de |a sala en |3 que se utiliza el dispositivo.

Indicador led

El sistema cuenta con un indicador led (8): el anillo que rodea |z salida de |a fibra en el panel delantero 3.1.1 Descripcian genaral
del dispositivo pag. 19 se vuglve de color azul durante el arranque del sistema y cambia de color en funcidn del estado del

sistema |3ser:
AZUL PUESTA EN MARCHA
AZUL CLARO estado en ESPERA y fibra conectada
VERDE PARPADEAMNTE ESPERANDO el estado listo
VERDE estado LISTD
AMARILLO estado de EMISION LASER
RCJO PARPADEANTE estado de ERROR

( /,//; {
70 o f,292¢58586385 -APN-DVPCYAR#ANMAT
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3.1.3 Conmutador de doble pedal

El conmutador de doble pedal (véase 3.1.1 Descripcidn general del dispositivo pag. 19, 19) parmite cambiar el estado del
sistema [19C) y activar la emision del laser (194-198).

El conmutador de pedal central (19C) alterna entre los estados En espera y Listo.

Los dos pedales laterzales ([19A-198) activan |a emisidn |3ser en uno de los modos de tratamiento seleccionados, en funcidn da
lz eleccion del usuario a través del software (véase 5. Instrucciones de uso pag. 27).

Advertencia: No emvuelva el pedal con una pelicula o una funda de pldstico (ni otros materiales), @ menos que haya recibido
autorizacion del fabricante. El uso de fundas o envoltorios no autorizades puede bloquear el pedal en lo posicidn accionada y
desencadenar una emision laser no deseada.

3.2 Accesorios

Los accesorios opcionales, como las fibras dpticas, estan asociados al dispositivo (para obtener una lista de los accesorios
opcionales suministrados con el dispositivo, consulte 11. Accesorios y piezas desmontables pdg. 66.

3.2.1 Fibra optica

La fibra dptica se utiliza para la aplicacion de radiacidn laser al paciente. Esta conectada al dispositivo a través de un conector
aspecial con un mecanismo optico accesible desde el panel frontzl. El conector tiene un microinterruptor que detiene el I3ser
si la fibra falta o no estd instalada correctamente. Dependiendo de la aplicacion quirdrgica, la fibra optica empleada puede ser
estéril desechable o reutilizable volviéndola a esterilizar. Para obtener mas informacion sobre |a limpisza y esterilizacion de las
fibras, consulte el Capitulo 7, "Mantenimiento, limpieza y esterilizacion”.

3 o Q
/ AU |E=2024-58586385-APN-DVPCY AR#FANMAT

o
o Bucch)
NS mocWD

BUSTAVO/
GEREN

GASTAO

Pagina 9 de 32



10. ESPECIFICACIONES

TECNICAS

10.1 Especificaciones generales

Categoria del producto

Laser quirdrgico de uso médico

Clasificacion segun la Directiva relativa a productos sanitarios |Clase IIB
93/42 /CEE

Clasificacion del ldser segiin la norma IEC / EN 60825-1:2014 Clase 4
Clasificacion del haz de orientacion segln la norma IEC / EN 60825- | Clase 3R

1:2014

Alimentacion de corriente

100-240V CA; 50/60 Hz; 1000 VA

Tipo de proteccion contra descargas eléctricas

Clase |

Grado de proteccion contra la penetracion de liquidos

IP 20 para el dispasitivo
IFX8 parz 2l padal

Grado de proteccion contra descargas eléctricas

Tipo BF

Modo de funcionamiento

Continuo

Dimensiones 470 (W) x 600 (D) x 350 [H) mm
Peso S0 kg
Temperatura de funcionamiento 15°-30° C (1)

Temperatura de almacenamiento y transporte

Min. +5° C/ max. 40° C

Presion atmosférica

800-1060hPa

Humedad de funcionamiento

30%- 85% sin condensacion

Sistema de refrigeracion

Sistema de refrigeracidn por aire

Max. nivel de ruido

<70.0dBA

Fusible Intarruptor de proteccion magneto-térmica con capacidad de rotura
10 afios tras la interrupcion de la produccicon
(Con un correcto mantenimiento ordinario y extraordinario, la vida
Vida atil util del dispositivo estd limitada por la disponibilidad de piezas da

repuesto, que se garantizan durante 10 afios tras |a interrupcion de
la produccion)

)

o

SBARECO
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Tipo de laser

TFL {l3ser de fibra de tulio)

Longitud de onda

1940 nm £ 20 nm

Potencia maxima

60 W [Modo Continuo y Pulsado)

Energia de impulsos

0,02-61

Maodo de funcionamiento

Pulsado (Soltero o multple) / CW

Duracion de impulso

Hasta 15 ms

Tasa de repeticion

1-2500 Hz

Divergencia del haz

440 [-40] mrad — 540 [+40] mrad

Transmision del haz

Fibra dptica

Haz de orientacidn

verde 532 nm (ajustable] <5 mW, clase 3R

Tiempao de exposicidn (s) 100
MPE [W/m2) 1000
NOHD 0,62 m
oD 2
Especificacion da las gafas 1940 D LB4
11. ACCESORIOS
Y PIEZAS
DESMONTABLES
Accesorio Descripcion

Fibra dptica frontal con sistema RFID (dispenible de acuerdo con los
requisitos del cliente)

Fibras dpticas estériles de un solo uso y fibras opticas desnudas
reutilizables con didmetro de nicleo desde 150 pm hasta 1000 pm.

Peladores de fibra 1

Pelador de fibra para 0,3-1 mm de didmetro

Peladores de fibra 2 Pelador de fibra para 0,1-0,4 mm de diametro
Cortador de fibra Cortador de fibra de ceramica

zafas de seguridad Gafas de seguridad

Piezas desmontables Descripcion

Cable de alimentacion

Cable de alimentacion con enchufe

Escudo contra explosiones

Escudo dptico contra explosionas

Interruptor de llave

Interruptor de llave para encender/apagar el dispositivo

Padal

Pedal doble con boton listo/en espera

Conector de enclavamiento

Conector de enclavamiento para evitar la emisian de laser cuando la
puerta esta abierta (IEC 650825-1)

Indicacion, finalidad o uso al que se destina el producto médico segun lo indicado por el

fabricante;

GERENTE.QENE
GASTAOTRY S¥

P
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El dispositivo laser y sus accesorios estan indicados para su uso en procedimientos quirargicos
gue utilizan incisiones abiertas, laparoscépicas y endoscépicas; escision, reseccion, ablacion,
vaporizacion, coagulacion y hemostasia de tejidos blandos y litotricia de calculos en
especialidades médicas entre las que se incluyen: urologia, cirugia toracica y pulmonar,
otorrinolaringologia, neurocirugia, gastroenterologia, ginecologia y cirugia general.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso
del producto médico, como su almacenamiento y transporte;

Fara un funcionamiento éptimo del equipo, y para garantizar la
maxima seguridad de los operadores y pacientes:

+  Compruebe que la temperatura de la sala de tratamiento no exceda los 30 ° C (86 ° F)

* Mantenga el equipo lejos de las paredes, especialmente donde estidn posicionados los ventiladores, asegurando la
ventilacion adecuada

*  Use gafas de proteccion, SIEMPRE

+  Protega al paciente de radiaciones dpticas peligrosas

*  Protega a cualquier operador utilizando medios de proteccion personal y barreras de proteccion ambiental

+  Consulte, por adelantado, el capitulo "Seguridad” de este manual

) /

—7 4,1/ - (' |F-2024-58586385-APN-DVPCY AR#ANMAT
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2, SEGURIDAD DEL

LASER

2.1 Seguridad General

®  Para el uso segure de este dispositivo, s necesarnio conccer todas las normas de seguridad.

*  Este manual contene informacion importante sobre el uso seguno del dispesitiva.

#  Todas las personas que trabajan con este dispositivo deben conecer las instrucciones de funcionamiento y seguridad de
este manual.

# 5olo el personal capacitedo con las directrices de seguridad adecuadas puede trabajar con este dispositvo.

¢  EllZser debe estar cerrado. Solo personal sutorizade puede abrir 3 cubier= axtema.

» 5ol el personal de servicio puede trabajar en |3 seccidn eléctrice del dispositva.

s Eszta Suia del uswario debe estar disponible &n el ares de operacion del dispesitivo laser.

#  Todas las etiguetas de advertencia siempre deben estar en buenas condicicnes.

Adwertendia: £l uso de controles o gjustes o lo realizocion de procedimientos distintos de los especificados en ente documento
pusden resultar en una expasicidn peligrosg o lo rediacidn.

2.2 Casificacion

Este dispositivo es un [Aser médico clasifiedo como Clase 4 segun |z norma IEC 60825-1

2.3 Caracteristicas de seguridad del sistema

Este sistemnz |2ser cusnta con las siguisntes caractensTcas de seguridad:

#  Ellaser dejara de disparar cuzndo se retire |z prasion del pedal

s  Uninterruptor autcmatoo apags el sistema en caso de sobrecarga electrica.

& El dispositive lser esta provisto de una conexion de bloguee de |z puerta de |z z3la de cperaciones, que debe ser
establecida por el personal del hespital.

# Lz llzve solo =& pusde quitar cuando el interruptor de llave asté en la posicion OFF.

*  Un microprocesador incorpor@do monitoniza constantemente el esade del sistema y muestra mensajes en la pantalla de
video junto con las cormespondientes indicaciones al operador.

#  Elsistema no puede emitir energia laser 3 menos gue se haya conectado unz fiorz optica.

#  Ell3ser pasz 3 estar listo cuando se toce 2l botdn READY.

% 52 oye un sonido continuo cuando se activa el haz guirdrgico (es decir, se presiona &l pedal).

# Un interruptor de parads l3ser de emergenciz est disponible parz desactvar &l sistema de inmedizto en caso de

EMETEENCia.

2.4 Formacion del personal medico

El uso de este dispositivo laser esta reservado Gnicamente 3 especialisas médicos* : personas gue, conforme a su experiencia y
competencia, pueden tomar las decisiones apropiadas para lograr los efectos terapéuticos deseadeos. 5& recomienda que todos
los cperadores y €l personal auxiliar estén debidamente capacitades en las normas de seguridad laser.

[CS:Corsivo:*Este dispositive solo debe utilizarke personal medics debidaments cuslificado y capacitado con experiencia en las
especizlidades medicas indicadas en [XREF-1-10387]

2.5  Areadetrabajo

Este dispositivo &= un |aser de Clase 4 y debe utilizarse en un area de trabajo especifica, definida y delimitada de conformidad

/)" L
%
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con las normas internacionales IEC GO825-1.
iIMPORTANTE!

Este dispositivo es@ certficado para el uso en |a sala de operaciones.

£l dizpositvo se utilizara en una posicion tal gue &l interruptor principal y los demas mandos sean facilmente accesibles.

I Advertendia: Todos los operadores deben fomiliorizarse con todos los reguisitos parg el uso seguro de los sistemas ldser médicas,
ol y coma 5e describe en CAN/CSA- Z386-14 (Uso seguro de Mdseres en la asistencia sanitaria).

REGLAS DE ACCESD 4 LA ZOMA DE TRABAMY RESTRINGIDA

£l personal axterno v los visitantes también deben:

*  Ser guiades por el persenal

#  Utilizar siempre gzfas l2zer en el area de trabejo cuzndo el lizer esté encendido

*  Serinformados por el personal sobre el l3ser, los riesgos eléctricos y otros riesgos asocados con &l funcionamiento del
lazer dentro del dres de trabajo (radiacion |3ser, descargs electrica, sto).

La entrada 2513 estrictamente prehibidz sino hay operador en el drea de trabajo.

l Advertendia: Equipo No gpto pord su uso en presencia de mezclos inflamobies.

2.6 Exposicion de los ojos y de la piel

£l haz lazer emitido por el sistema |ser puade causar pérdida de vision. £l [dser opera en diferentes longitudes de onda, visibles
& invisibles. Cualguier energia trensmitida por el sistema laser que entre en &l ojo se focalizara direcmmente en la retina. La
absorcion direct de |3 energia laser por [a retina puede provocar una vision nublada temporal, lesion reSiniana, escotoma &
largo plaze y fotofobia 3 largo plazo.

Existe peligro en @so de:

¢ Radiacion ldser directa

¢  Rediacion Ezerreflzjada

+  Radiacion ldzer difundida

l Advertendia: Todo el personal presente en el dreg de trobajo del ser debe usar todos los equipas de proteceidn.

Lleve gafas protectoras con las especificaciones indicadas en 10.2 Especificaciones de la fuente laser pag.
65, segun el estandar de proteccion laser EM 207.

Compruebe siempre la integridad y el estado de las gafas.

Ademas, incluso silleva gafas, nunca debe mirar directaments al haz laser.

IMPORTANTE
Dentro del glcance del lazer todas las personas deben usar gafas de proteccidn |aser

Comprusbe que las gafas de laserestén en perfacto estado antes de cads uso. Las gafas no deben estar dafizdas mecanicamants
g ninguna manera.

La pigl ex generslments capaz de soportar niveles mas altos de radizcion laser. pero tambien puede quemarse en mayor o
menor grado dependiends de la duracion e intenzidad de |z exposician. En caso necesario, utlics ropa de proteceion adecuada.

Fara evir cualguier confusion, las gafas de laser reguieren una identificacion adecuada.

/Z’A/ — (\/'/‘," -
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También s2 puaden utlizar gafas de laser con un grade (o nivel} superior de proteccion [come L3, LA.. ) o gafas con un filtro de
bandz ancha del nivel de proteccion L2 o superior que cubra también longitudes de onda alrededar de 1840 nm.

5i sospecha haber redbido un laser defectuoso, por favor:

+  Apague &l [dzar

*  Informe a su supervisor yfo tcnios de seguridad laser

2.6.1 Distancia Nominal de Peligro Ocular

Siguiendeo |z norma IEC 608251, se calculan MPE [Expaosicion Maxima Permitida), NOHD [Distancia Nominzl de Peligro Ccular)

¥ OD |[Densidad Optica).

+  Elnivel de MPE representa 2l nivel maxime 2l cuzlun ojo, o piel puade ser expussto sinlesicn consecuente, inmediazamants
o después de un tiempo largo. Bl MPE es% relacionado con la langitud de onds de radiacion, la durscian dal pulse o el
tiempo de exposicion, &l tejide en fesgo v, para la radizcion visible y cercana al infrarrojo en el rango de 400-1400 nm, al
tamano de la imagen retiniana.

* Lz DMRO es |a distanda a la cual |a irradiancia del haz o |z expesicion radiante equivale a la exposicion permisible maxima
apropiada para |3 cornea.

# ElOD de |as gafas de proteccion gue deben usarse se define coma:

oo = log,, [MPE/H,)
Donde HO s el nivel de exposicicn visual sin proteccion previsto.

Los resultades de los calculos de MPE, NOHD y OD es@n dispenibles en el capitula de Especificaciones Técnicas.

Consulte la seccion anterior para obtener mas detzlles sobra &l nivel de proteccion en gafas.

El sistema |3ser tiene que ser whlizads en un drea cerrada gue no permita el escape de la radiacion lAser directa, refiejada o
trensmitida.

Advertendia: Las aberturgs dentro del dreg de instolocidn gue fueran tronsparentes o lg rodigeidn idser deben oscurecerse
odecuodamente.

Las pusrtas equipadas con un sistemz de interblogueo sspecial deben estar hechas de un materizl |aser no transparantz
[cristal, plastico, cortinas ...) y las ventanas deben ser cscurecidas utilizando sistemnas [aser no transmizores adecuados.

2.7 Condiciones ambientales

Precaucion: E drea de trobajo debe estor marcada con las efiguetas de gdvertencia del idser, para evitar lo entroda oociden tal
en el dreg. Se deben cubrir todas los ventongs, espejos, metal y otros ohjetos reflectantes (relajes). parg evitar distorsiones del
haz ldser. Todo el personal en el dreg de trabajo debe sober cdmo apagar el sistema ldser en coso de emergencia.

Tenga cuidodo de que fa liave del sisterna kiser se mantenga en un lugar seguro cuando no esté en uso.

271 Requisitos de conexion eléctrica

£l dizpositvo debe est@r conectado &l sistema eléctrico de acuerdo con las normas de seguridad eléctrica.
El dispositvo se pusde suministrar oon un cable de diferantes enchufes, de acuerdo con los requisitos eléctricos estandar del
pais donde 52 ve & instalar 2l sistema [3ser

Advertendia: Pora evitar cuglguier riesgo de descargao eléctrica, este equipo sdio debe conectorse o una red de alimentocidn
con Herrg de proteccid.

G 7 o
QUETAVO

GEREN

GASTA

S UE

ey
R “:3?!5‘

Farm

Pégina 15 de 32

-2024-58586385-APN-DVPCY AR#FANMAT



272 Temperatura y Humedad

5e requieran valores adecuados de temperatura y humedad para el correcto funcionamiento del dispositvo. Este dispositive
laser debe cperarse enunas condicionas ambientles conformes con los parametros indicedos n el capitulo de "Especificaciones
tecnicaz".

2.7.3 Requisitos minimos de espacio

Fara gerantizar una ventilacion adecuada del dispesitivo. debe haber al menos 50 cm de espacio libre en todes los lados.
£l dispositivo l&ser se puede mover facilmente de una habimcion a otra. Aseglrese de que hay suficiente espacio y unatoma de
corriente adecuada en |a habimcion. Cologue el dispositivo de tal manera gue tenga acceso facil al desconectario.

2.8  Peligro de incendio

La radizcion lser de este dispositve laser es capaz de fundin quemar o vaporizar casi todes los materizles. El uso de ests

dispositive laser se limita a las aplicaciones especificadas en este manual.

El peligre de incendio pusde acurrir debide 3 la naturzleza del tratamiento con laser. La absorcion de energia |aser emitida,

rd imports su duracion, puede elevar b temperatura de cualguier material. Este fendmeno &5 |z base de muchas aplicaciones

médicas y Quirdrgicas Utles; es también la razan por la que estas aplicadiones requieren a menude precawciones contra al
riesgo de inflamacion de materizles combustibles en y alrededor de |a zonz de tretamiento.

Cuando se utiliza este dispositive [3ser, deben tomarse las siguientes precauciones:

*  No use ninguna suswEnciz inflamable, tal como zlcohol ni acetona, en |z preparacion de lz piel para el tratamiento. Use
agua y jalan i fuera necasaria.

*  Los anestésicos administrados por inhaladon o per via wipica deben ser aprobades come no inflamables.

+ Cuide particularmants 2l empleo de cxigene: no uiilize el |2ser en un entormne rico en oxigene, ya que pusde provocar Unz
explozion.

#  Evite gl uso de materizles combustinles, como gasa v pafics, en el area de tratamiento. Cuando ses necesario, estos
materiales deben ser ignifugos manteniendolos humedos con agua. La ropas debe mantenerse lejos de la zona de
tratamiento.

s  Algoddn y materizles similares, cuando estan saturados con oxgeno, pueden incendiarse debido a |a alta temperatura
emitida por el laser.

®  Antes de usar el laser, deje que los disolventes, pegamentos o soludones inflamables se ewvaparen si e usan para limpiar
o desinfectar

& Awencion: los geses enddgenos pueden incendiarse o explotan

*  Muncs utlize el lizer en presencia de gases anestésicos inflamables o gases axidantss como ougeno o N20.

2.9 Emision de Columna de humo (pluma)

Columna de humoy/vapor
Existe una gran preocupacion por la columna de humo biologice creada por unidades de electrocauterizacion, huesos y |aseres.
La literaturs medica actual recomienda que se pusds usar un evacusdor de humoy un filtro en linea para capturar ests columng

de vapor. Le columna de hume debe considerarse coma una fuente de material bicldgico actve y posiblemente carcinogénico.

Advertendia: La columng de humo del ldser puede contener particulas de tejido viables..

2,10 Emisién de gases o vapores toxicos

La rediacion de este dispositive LASER es capaz de fundir, quemar o vaporizar casi todos los materiales. Los vapores o los gases
emitidos come resultade del funcionamients del l3ser puaden ser peligrosas, tanto para &l paciente como para &l personal
medico en el dres quirkrgica.

Bl uso de este dispositivo LASER esta limitado a las aplicaciones especificadas en este manual.

A
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3.1.2 Controles eléctricos

Interruptor de red

Cuandao el interruptor de red e=t3 en la posicion I, el dispositive recibe alimentacion eléctrica.

5i debe desconectar el dispositvo de |a red eléctrica, ponga el interruptor de red en la posician 0y desconecte el enchufe de
alimentzcion.

Interruptor de llave
El interruptor de llave enciende y apaga el dispositive. El interruptor presenta dos mnﬁguraciunes.]::" ¥ O Parz encender
&l dispasitivo, introduzca la llave y girela hacia la derecha [configuracion '::)] Para apager el dizposiove, gire la llave hacia |z

mquierds [configuracion C): + retirela.

Botdn rojo de emergencia

£l boton rojo de emergencia he sido disefiado para emergenciaz o pere aguellas ocasionas en las que sea necesario apagar &l
dispositive inmedi@tamente. Para spager &l dispositive, pulse el boton. Pere restzblecer el botdn rojo de emergencia, gire &l
asidero hacia la derecha.

Botdn delantero de encendido y apagade
Al pulsar este botdn, el usuario puede encender y apagar el dispositivo. El znillo led que rodez al betdn indicera al usuario 2l

estado del dispositivo.
Conector equipotendal

De conformidad con @ norma IEC 60801-1, el dispositivo consta de un conector eguipotencial [elemente 19 en la imagen
anterior] gue se puede conectar 3 la red equipotencial de la sala en la que se utiliza &l dispositve.

Indicador led

El sistema cuent con un indicader led [8): 2l anille que rodea |a salida dz la fibra en el panel delantaro 3.1.1 Descripcicn genaral
del dizpositvo pag. 18 se vuelve de color azul durante el arrengue del sistema y cambia de color en funcion del estado dal

sistema laser:

ATUL PUESTA EN MARCHA
AZUL CLARD est@do en ESPERA y fibra conectada
VERDE PARPADEANTE ESPERANDD el estado listo

VERDE estzdo LISTO

AMARILLD estzdo de EMISION LESER

ROUD PARPADEANTE estado de ERROR

3.1.32 Conmutador de doble pedal

El conmutador de doble pedal [véase 3.1.1 Descripcian general del dispositve pag. 109, 18) permite cambiar el estdo dal
siszema [19C) y activar |2 emizion del lser (194-198).

El conmutador de pedal central (19C) alterna entre los estades En espera y Listo.

Los dos pedales laterzles ([134-198) sctvan |z emizion Bser en uno de los modes de tratamiento seleccionados, en funcidn de
Iz gleccion del usuario a traves del software [véase 5. Instrucciones de uso pag. 27).

Advertendia: No envuelvo el pedal con unag pelfcula o una funda de pldstico (ni otros materiales). a menos que haya recibide
' outorizocidn def fobricante. El uso de fundas o envoltorios no gutorizedos puede bloguear ef pedal en lg posicidn occionoda y
- desencadenar ung emisidn idser no deseoda.

~F,202¢58586385 -APN-DVPCY AR#ANMAT
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3.2 Accesorios

Los accesorios opcionales, como las fibras Opticas, estan asociados al dispositvo (para obtener una liste de los accesorios
opcionales suministrados con el dispositivo, consulte 11, Accesorios y piezas desmontables pag. 56.

321 Fbra dptica

La fibra optica =& utiliza para la aplicadon de radiacion lazer al padents. Estd conactada al dispositive a través de un conactor
especial con un mecanisma Gptice accasible desde el panal frontzl. El conector Sene wun mMiCrointearruptor que detena el [3sar
=i |a fibra falta @ no esta instalada correctameante. Dependiendo de la 2 plicacion quindrgica, |z fibra optica emplesda pusde ser
esténil desechable o reutilizable vohiéndola 3 esterilizar. Para obtener mas informacion sobre |z limpieza y esterilizacion da lzs
fibras, conzulte &l Capitulo 7, "Mantenimiento, limpieza y esterilizacion”.

Advertencia: Cualguier alteracidn del conector de contacto de fibvo dptica puede cgusar emizidn no deseada de radiocidn
l==r Puede ocurnir un peligro patencial ol introdueir, doblar fusrtemente o no asegurar adecuadamente los fibros dpticas. 5ino
se respetan las recomendociones del fobricante se puede daflar lo fibro o & sistema de tronsmisidn del haz dplico y/o cousar
kesiones of pociente o af uswario.

Advertendia: Cualquier alteracidn de g proteccidn de lo fibrg dptico puede causor wna emisidn no deseoda de rodigeidn Idser
Las fibros estin reforzodos externomente cerca del conector SMA. Lo torcedurg, & esfuerzo o ko induecidn de curvas dermnosiado
exogerados en la fibvo podrion doflar y/o romper la fibra dptica y sus copas protectoros, dando luger o fugas internas de
rodigcidn fuera de lo estructura de refuerzo o capa intermedia (dependiendo del dreg daflada).

Adwertendia: El revestimiento metdlico protege ol usuario y ol paciente del peligro potencial de radiacidn en egso de rotura de
Iz fibra en su interior.

> BB B

Adwertendia: Antes de realizar cuglquier emisidn ldser, asegdrese de gue lo sondag esté insertada, y preste abencidn a ig direccidn
en lo que gpunta.

Precaucion: £l uso de fibras o aocesorios distintos de los suministradas por el fobricante no gorantiza & cumplimients de los
requisitos de seguridod.

El usuario aswmird In responsobilidad en coso de usar fibras dpticas no reconocidos por el dispositivo.

Especificaciones de las fihras y requisitos minimos:

=Didmetro de ig fibro conforme con 11, Accesorios ¥ piszas desmontobles pdg. 66

=Divergencia del haz fuera de ko fibro conforme con 10.2 Especificociones de la fuente idser pdg. 65
stompatible con especificaciones ldser conformes con 10,2 Especiiicociones de lo fuente lser pdg. 65
=Con conector 5MA
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6.2 Parametros de tratamiento e instrucciones

Este sistemia laser y sus accesorios son dispositivos quirdrgicos que solo deben utilizar médicos o cirufanos que hayan recibido
formacian en cirugia [ser mediante cursas y mentorias bajo |z direccion de otros medicos o cirujancs expertos en el uso del
l3zer. Mo s2 asegura el &ito del tratamiento de los trastornos médicos con 2l 3ser.

Todos los usuarios y el personal de apoyo deben tener amplios conocimientos sobre su funcionamiento y sus efectos. Los
usuarics deben familiarizarse con este manual y con el dispositive en un entorne no clinico antes de usarle pars el tratamiento
de pacientes en una situacion clinica.

ANTES de utilizar el sistemnz |2ser, los cinujanes y todo el personzl que manseje el |2ser deben leer detenidaments asta Manual
de usuario. Preste especizl atencicn z las advertencias generzles de 2. Seguridad del l2ser pag. 11y de &. Aplicaciones clinicas
pag. 43.

Este sistemia l3ser emite un haz infrarrojo imvizible con una longitud de onda de 1.9 wm. El agua, presants en todas los tejidos,
absorbe en gran medida este haz laser [cromdforn). Por tanto, la velocidad de la accion de corte y vaporizacion se mantendra
relativaments constante con independenciz de la vascularizacion del tejido.

6.2.1 Pardmetros de tratamiento e instrucciones para procedimientos endoscdpicos

Anzes de actvar 2l l2ser, &l haz de orientzcion de este v |z puntz de |z fibra deben versa con claridad & través dal endescopio, v
2l haz de orienmcion debe dirgirse hacia el tejide selactive.

llumine gl tzjido gue deses tratar con el haz de orisntacion. Mo actve nunca el |2ser @ menos que pusds wer gl haz ds
orientacion sobre el tejido selective.

Precaucion: Lz punta de la fibro debe sobresalir del endoscopis cuando s= active el idser. De lo contrario, pueden producirse
daflos en la fibra o el endoscopio.

MO IMICIE L& EMISION LASER A LA MAXIMA POTENCIA. Comience &l procadimiento con una potencia baja y regule la potencia
de salida hasta conseguir el efecto deseado de vaporizacion, ablacion o coagulacion del tejido.

Mo ajuste la potencia del laser hasta que s& haya evaluzdo al efecto de este en el tejido.

En las intervenciones de cirugiz endoscopica que =& practican en grandes espacios llencs de agua (como en el tratamiento de
la hiperplazia prostatica banigna o HPB), &= pasible uslizar [z maxima potencia de salida (60 W). Es posible utilizar I3 fibrs en
cont@Ecto con el ejido.

5i la punt de |z fibra esta sumergida en agua (p. &). incEicn o ablacion endoscopica de tejidos blandos en tratamientos de
urologia). es posible utilizar |a fibra en cont@cto con el tejido.

Por el contraria, 5 no se cumple esta condician, parte del t2jide puede quedarse adherido a la puntz de |z fibra traz |3 ablacion o
&l corte 5i ha habido contacto con el tejide. Por ello, en este caso &5 preferible aplicar unz estrategia de casi contacto [pequefis
distancia) cuando y dende sea posible.

Audvertendia: Cuando o fibra octda en contocto con el tejido sin ningdn Nguido entre su punto y el tejido selectivo, o cuando se
introduzea en este, ef usuario debe extrernar las precoucionss, ya que la intergceidn entre el ldser y el tejido no es wisible (o solo
es parcislmente visible). Ung evaluacidn incovrects del proceso puede cousar doflos o una perforacidn no deseada del tejido.

El efecto de ablacion o vaporizacion disminuye 3 medida que aumenta |3 distancia entre b punta de |a fibra y el tejido. Por el

contrarie, el efecto de coagulacion sumenta a medida que aumanta la diswncia entre [a punta de |a fibra y el tejida.

pependiendo del entorno en el que se efectle la intervencion quirdrgica, se aplican distintas recomendaciones de tratamiento:

%  Cirugiz con agua en grandes cavidades: Cuando &l lazer se utliza en agua [como en el caso de una selucion de irrigacidn
guirurgica) en el interior de grandes cavidades [como en |3 vejiga durante 2l tratamiento de |z HPB), z= recomiends
comenzar |z sblacion o el corte @ 30 W y ajustar |3 potencia en funcion del efecto chservado. 5i se detects sangradeo.
cozsgule gl tzjido que rodes los puntos de sangrade; &l cirujeno pusdes desenfocar |z energiz del laser aumentands |z
distzncia entre &l tzjido y |z punta de |z fizrz o puede reducir |z potenciz del laser

*  Cirugiz con agua en pequeias cavidades/canales: Por el contraric, cuando el laser s2 utliza &n 2gua [comeo en el caso de
unz solucion de irrigacion quirlrgice) en &l interier de pequenas cavidades o canales estrechos (comao en 2l ureter), z2
recomiznda comenzar |a zblacion o |z vaporizacion @ 5-10 W y zjustar |3 potencia en funcion del efecto observado. 5ize
detecta sangrade. coagule el tejide que rodea los puntos de sangrado; el crufano puede desenfocar la energia del laser
aumentando |3 distancia antre &l tejido v |z punts de ks fibra o puede reducir la potencia del lazar
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s  Otros procedimientos endoscopicos: Cuando el laser se wtiliza endoscopicaments, sin ningln liquido entre la punta de
Iz fibra y el tejido zelectvo, inicie el procedimiento con una potencia inferior (S5-10 W) y aumentels hasm alcanzar el
efecto deseado en el w=jido. No gjuste la potencia del Bzer hasta que 2 haya evaluado el efecto de este en 2l t2jido. 5=
recomienda utifizar la fibra sin contacto con el tejido (dis@ncia de, al menos, 1 mm). 5i se adhiere tejido a la punt= de la
fibra, |z fibrz debe extraerse del endoscepio pars poder retirer el tejide. En cuanto 2 |z informacion y las sdvertencias
sobre la formacion de humeo, la hemaostasia y |z interscddn con el tejide, se aplican las mismas indicaciones que en los
procedimientos laparoscopices.

advertencia para el tratamiento de la HPB: Extrerns g5 precouciones gl trotor un tefido en el cuelio de lg vejigo parg evitar
lesiones accidentales en lg pared vesicol o los orificios ureterales. Al iguol gue cualguier procedimiento prostitico endoscdpico
que impligue ung extroccidn de tejido (incuidos RTUR HoLER HolAP o VFPL existe lo posibiided de que se produzca ung
perforacidn capsulzr. Porg minimizar ef riesgo de perforacidn capswlar, es importonte reconocer el punto final del procedimiento.
La fibra debe mantenerse en movimiento, sin dirigir iz energio ldser hocie un punto fijo durante un perfodo prodongado.

Cuando el area de tratamiento no 2st3 llenz de agua, 3 medida gue se sumenta |3 potencia de salidz, aumenta tambign el
proceso de formacion de humo. Los tatamientos de cirugia endoscopica pueden provocar formacion de humo y chstaculizar
en gran medida |z visibilidad del campo [de manera similar 3 las herramientas quirdrgicas electroablativas), por ella. el cirujans
evaluars la necesidad de usar un sistema de evacuacion de humao [de ser pesible) o |z inyeccion de sguz en &l #rea de ratamiento
oon &l fin de disipar el humo.

Es necesgrio extremar los precouciones ol emplear o mdxima potencia del disposiive (60 W), lo cual solo se wtilizard
exclusivamente cuando el usuario esté plenamente fomilianzode con el dispasitive iser y la cirugio ldser ep ese compo especifico.
El uso de unas gjustes de potencia elevados debe limitarse dnicamente ol tratamiento de grandes drganos o porciones de tejido
{p- ej.. en ciruglo prostdtica y reseccidn del pulmdn) y se reglizord bajo la responsaobiidod de! aperador sobre la base de sus
conocimientos médices.

Danos en el endoscopio

L3 emisidn del laser puede ocesionar importantes dafics en el endoscopio. Se produciran dafics si el [aser 2 activa mientras |z
pun de |a fibre esté dentro del endoscopic.

Las dafios &n |2 vaina exterior del endoscopio pueden generar puntos asperos o afilados en ella y causar traumas en los tejidos.
Los dafios en la waina intericr del endoscopic pusden generar puntos afilados o rugosidades que podrizn dafar Iz fibrz y
prowocar una degradacion o un flle pramatures de la fibra.

Para evitar danes en al endoscopio, asegurese de que la carcasa azul de |a fibra este visible en todo momento.

6.2.2 Pardmetros clinicos para tejidos blandos en Urologia

L3 lengitud de onda del twlio proporciona wna hemaostasia eficaz sin dafiar los tejidos circundantes o gue no formen parte del
tejido selectivo.

Ls coagulzcion se puede conseguir reduciends |3 energiz o lz densidad de potanciz en el tejido vascularizado o aumentando Iz
distancia entre |z punta de |z fibrm y &l punto de sangrado.

La siguients @bla muestra |z maxima potencia sugerids y las fibras recomendadas para ablacion. vaperizacion, escisién, incisidn
y coagulacion endoscopicas de tejidos blandos en aplicaciones urologicas:

Porametros clinicos parg tratamientos recomendados en urologia

Aplicacion Potencia media (vatios) Tamano de fibra recomendado
Tumares vesicales miax 30 365- 550 um

Tumares ureteralas miax 15 272- 365 um

Incision de estenosis miax 30 272- 550 um

Hiperplasia prostatica miax 50 =550 um

benigna

NOTA: Los ajustes del laser solo son orientativos; comience siempre con valores bajos y aumentelos progresivaments pars
abtener el efecto deseado en el tejida.
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£.2.5 Advertencias generales del laser

El médico o dirujano debe familiarizarse plenamente con los efectos quirdrgicos y terapéuticos exclusives producides por |z
longitud de cndz de 1,5 pm antes de utilizar &l sistema laser en un entorne clinico. Estos efectos incluyen |z coagulacian, |z
profundidad de penetracion y la intensidad de corte.

Es necesario extremar |las precauciones con b potencia (vatios) y la duracion de |la emision laser hasta que el cirujano este
totalmente familiarizade con las interacciones biologicas de lz energia laser en loz distintos tipos de tejido. Sahw que ze
indigue algo distinto en |a seccidn de la aplicacicn especifica, el dirujano deberia empezar con la potencia mds baja y utilizar
exposiciones de corta duracion. El cirujane debe observar atenmmente el efecto quirdrgico inducido v ajustar los valores dal
ldzer hasta obtener el efecto dezeado.

Las advertencias y precouciones siguientes se aplican g cada unas de los especiglidades quirtrgicos que se mencionan en este
manual. Parg ver los advertencias y precouciones especifiicas de una aplicacidn, véase lo seccidn relotiva g esa especiafidad

quirdrgica.
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+  Este sistema laser es un dispesitivo quirdrgico que solo deben wtilizar médicos e cirufanos gue hayan recibide farmacidn
en cirugra laser mediante curscs o mentorias y bajo la direccion de otros medicos o cirufanos expertos en &l uso del laser
Mo =2 asegurs el &dto del tratamiento de los trastornos médices con &l [dser.

*  Loscirujanes que utlicen este sisterna l3ser deben entender las propiedades Onicas del Bser antes de emplear el dispositivo.

#  Antes de encender el sistema lazer, &l personal del gquirdfano y el pacients corcciente o sedado deben |levar proteccidn
ocular adecusds pars unz energia laser de 1.9 um.

#  Extreme lzs precaucionss hasts que haya entendido en detzlle la interaccidn biclégice entre |z energiz del laser v 2 tejido.

*  Aligual que suceds en |3 cirugia endeoscopica comvencional, &5 posible que aparszcan complicacionss y acontecimientos
adversos (Como escalofrios, fiebre, edemas, hemorragias, inflamaciones, necrosis tisular o infecciones) después
del tratamiento. En cascs extremos, pusde producirse el fallecimients del paciente debido 3 complicaciones en el
procedimients o a enfermedades concurrentes.

+  cuzlguierintervencicn quinirgica conlleva un riesgo asocizde de infeccion y de formacicn de cicatrices. Por tnte, siempre
s& deben aplicar los cuidades adecuados antes y despues de la operacion.

#  5iseaplica un exceso de energia lser, puede producirse perforacion Ssular. Esto pusde deberse 3l uso de una potencia del
lazer excesiva o a la aplicacion de una potencia correcta durante pericdos de tempo excesivos, especialments en tejidos
enfarmos.

#  Eluzo de unos valores de tratamiento incomectos pusde causar graves dafios tsulares, por tanto, se recomienda usar los
ajustes de trammiento mas bajos posibles hasta que s= familiarice con las capacidades del instrumento.

#  Ellazer debe utilizarse umicaments 2n tejidos que s2 puedan ver en su totalidad. Mo utilice & [aser 5i el objetive dessado
ng 52 pusde ver.

s El use del l3ser en estructuras anatdmicas préo-cimas a estructuras bdsicas conocidas, como grandes arterias, venas,
intasting, uréter, vejiga, ewc., debe realizarse con cuidade pars evitar tratr dichas estructuras de forma involuntaria o
inconsciente.

+ Inicie &l tratamiento laser con la potencia mas baja y exposiciones de corts durscion hasta que este plenaments
familiarizadeo con los efectos de |a longitud de onda aplicada sobre los tejidos.

+ Puede produdrse una combustion sibiw. véase 2.8 Peligno de incendio pag. 14 para cbtener mas informacion. Debe
disponerse de un recipients con #gua para apagar posioles incendios. Mo deben uTlizarse znestésicos generzles por
inhalacion =1 son inflamables. Los niveles de owxigeno en el area guirlrgice directa no deben superar €l 50 %. Deberan
explicarse en dewzlle al paciente los riesgos de combustion, perforacion y hemorragia inducida por el |aser, los cuales
pueden causar la muerte.

#  Debe tenerse en cuentz |z inflamabilidad del gas metano cuande se trate el 3rea perianal o sus proximicades.

# El fabricante no dispone de infarmacién ni de experiencia clinicas en relacicn con el uso del sistemna laser en mujeres
embarazadas o lactantes.

*  Lospacientes gue sientzn maleszr durante &l trammiants l3ser pusden requerir znzlgesicos.

s Al igual gue en los procedimientos guirdrgicos convencicnzles sin [3ser, no hay geranta de gue el tretamiento con el
sisterna lBzer eliminara por completo el traztomo. Es pozible que sea necesario repetir el tratamiento o aplicar terapias
altermatas.

#  Ell3ser puede no resultar efectivo para la coagulacion en situacionas en las que axista una hemaorragia masiva. El cirujano
ha de estar preparado para controlar las hemorragias con técnicas alternativas sin Bser, como ligaduras o cauterizacion.

#  Puede zernecesario modficar el planteamients o |z técnica gquirdrgicos para incluir &l uso del l3ser.

#  Elcirujang debe programar visitas de seguimients da |z misma manera gue har@ con cuzlguier pacients que se someta s
una cirugia similar con otras modalidades.

#  Los cirujanos deben estar perfectamente capacitadas y conocer en detalle todas los aspectos de la cirugia endoscopica
antes de udlizar el laser 2 través de un endoscopio. La percepcion de |z profundidad se distorsiona a traves de un
endozcopic. El drujano debe basarse an |a informacion visual y t3ctil que le transmite &l sistema de administracion.

s Debe prestrsa atencion y proteger los tubes endotragueales de la radiacion laser. La calcinacion o la perforacion de los
tubos endotraguesles con el haz laser podrian causar complicaciones graves o letales al paciente.

# Deberd utlizarse un evacuador de huma y un filtro en linea para capturar los penachos de huma genersdos en los
precedimientos con [dser. Los penachos deben considerarse como una fuente de material biclégico activo y posiblemente
Cancerigeno.

*  Los ajustes de potencia recomendadaos son menas importantes que el efecto visual en el tejido. Los @mbios en |a textura y
&l color del tejide son los mejores indicadores del efecto del laser en &l drea selectiva. Los ajusies especificos de |z emisicn
lazer dependen del tejido y responden a las preferencias y el crizeric profesional del cirujane.

#  En el tratamisnto deban usarse los ajustes de potencia mas bajos pesibles gue permitan alcanzar el efecto deseado 2n 2l
tejida.

¢  Sizeemplez liquids refrigerante, pusde que ses necesariz unz potencis mas alta pars conseguir los efectas deseados an 2
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tejido. Un valor de potencia excesive pusde causar dafios en los dispositivos de fibra optica de un solo uso y reutilizables.

# Lz aplicacion de prasidn macanica en los dispesitivos de fibra 6ptica de un solo use y reutilizables no aumenta su efecto de
corte o vaporizacian, pere si puede provocar sangrade, dafios térmicos v |z destruccion de Iz fibra.

= Para una misma potencia de emision desde la fuente laser, las fibras con un diametro menor generan denszidedes de
potancia mas altaz [y al raves: las fibras con un didmetro mayer gensersn densidadas de potencia mas bajas). Por @nto. al
operador debe regular |z potencia de =alida (en la pantalla del dispositve lazer) teniende en cuents el didmetro de la fibra.

& Hay un rigsgo mas elevado de retrodispersion (reflexion) y dispersion frontal [penetracion) cuando el |3ser se utiliza an
modo sin contacto.

® La:z distints densidades de energia inducen efectos diferentes en los tejidos, por @nio. el uso de fibras de distintos
digmetros con |z misma potencia de salida podria tener resultados diferentes en los tejidos iradizdos. De este mode. |z
potEnciz emplesds de lazer debera ajustarse en funcian del dimetro de |a fibra.

6.2.6 Precauciones generales del ldser

Precaucion:

= Extreme los precouciones con oguellos pocientes que hayan experimentodo dificultodes con anteriores procedimientos
endoscdpicos.

* L5 vasos sanguineos con un didmetro de hasta 1 millmetro se pueden coagulor de manera efectiva con la longitud de onda
de TFL

= En cgso de gue und arterig o una vena sangrantes tengan un didgmetro mayor del que se podria coogular con el idser, deberd
poderse geceder de manerg sencillo a los instrumentos de electrocouterizocidn o suturg (igadura).

= Extreme las precauciones al trotar @ pacientes que se hoyan sometido recientemente o rodioteropia. Estos pocientes pueden
presentar un mayor nesgo de perforacidn o erosidn tiswlares.

= Detenga de inmediato el tratamiento con el dser si ef pociente desarrollo un problema cardiopuwimaonar.

= Ef fabricante no dispone de informocidn clinica sobre lg sequridad del tratamiento ser en mujeres embarazadas o lactantes.
= Consulte el manwal de instrucciones del sistemna de administracidn correspondiente.

£.2.7 Precauciones en Urologia

Precaucion: £5 necesario prestar gtencidn para no distender en exceso 1o vejiga cuando se utilice el idser de forma endosedpica.
Uina distensidn excesiva de lo vejiga podria provocar ung necrosis coaguiotivg de fa regidn muscwar interno y superficial de lo
pared wesical.

s Cuando hays gue aplicar simultineamente radicterapia v terspia l3ser, e2 necesario tomar precauciones adicionalas,
incluida una supervision posoperatoria mas estrica. Los estudios dinicos han demostrado que los pacientes sometides &
redicterapia presentan un mayor rizsgo de perforacion o erozion tisulares.

&  Para evitar el posible riesgo de dafio o ignicion del endoscopio por el haz de tretamiento o la retrodispersicn de esta,
ze recomienda gue |a fibra scbresalga entre 4 y 6 mm del puerto distal del endoscopio, de medo que se encuentre por
completo en el campo visual.

®  Es necesario utilizar unos niveles de potencia mas bajos y unos tiempos de exposicion mMas cortos para evitar dafios
termicos en las estructuras subyacentes [p. gj. estructuras de pared fina, coma |3 vejiga).

* VEaze £.2.1 Parametros de trammiento e instruccionss para procedimientos endoscopicos pag. 45 pare obtener
informacicn adicional acerca de |z cirugia endoscapica en el ambite de |z urclogia.
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6.2.8 Precauciones y advertencias en otras especialidades médicas

cirugia Toracica y Pulmonar

Se sugiere No sUpETar una emision de salida de 40 W durante la reseccion de pulmon (o al menos extremar las precauciones
al hacerla).

Litotricia

*  El laser debe utlizarse con un sistema de administracion de fibra dptica con visibilidad directa y en contacto directo con
&l calculo ureterzl zelectivo. A fin de minimizar la migracidn potencial al wréter, |a energiz del Bzer debe dirigisse, i ez
posicle, 3l lateral del caloula, en lugar de al borde delantero. Mantener unas niveles dz energia v unas tasas de repeticidn
bajos reducira |as posibilidades de migracion dal caloulo.

#  Tenga encuentz los plisgues edematoses del epitelic que se pusden encantrar entre |a fibre dptica y 2l c2lculo.

»  Pueden utilizarse cestas parz los fragmentos mas grandes de los caloulos, pues son relatvamente dures y fenden 3 escapar
haciz atras, en dirsccion al urstar

®  Laz cestas, los cables de guia y otros accesarics endoscopicos puaden resultar dafiados por al contacto directo con el haz
lazer

* Sz recomienda utilizar |z irfigacion durante todo el procedimients de litotricia para absorber el calor genersdo, extraer
fragmentos da calculos del sistema urinario y mejorar la visibilidad direcs. La @sa deirigacion debe ajustarse con atancion
para evitar 2l flujo de calculos hacia el rifign.

Otras especialidades médicas

®  Farz cbtensr mas informacidn, ve3se 6.2.5 Advertencias generales del [3ser pag. 45 y £.2.6 Precauciones generales del
lizer pag. 50.

625 Complicaciones generales del ldser

#  Laz posibles complicaciones de la cirugia lEser endoscopica son las miemas gue las que se encuentran normalmeante en lz
cirugia endoscopica comvencional.

# Inmediztamente despuss de |3 terapiz |aser puade sentirse un dolor sgudo Que puede persistir hasta 48 horas.

#  Inmediztamente despuss del Tratamients [Zser, &l paciente puede pedecer fizbre y lsucocitosiz, asocizdas habitualmants
a |z destruccion tisular. Por lo genersl, estos problemas s2 resuslven sin necesidad de tratamiento.

#  Eltejido donde 52 ha realizado una ablacion l3ser pusde necrotizarse o infecarse después del tratamisnto. 5i existz algunz

duda acerca de una posible infaccidn, debera aplicarse el trammients correspondients.
Las siguientes complicaciones pueden ser graves y causar la muerte:

*  Los pacientes puaden experimentar sangrade en el lugar de aplicacion de la tera pia |aser. Se recomienda realizar un analisis
del hematocrite después del tratamiento para identficar esta posible complicacion.

# Después de cualguier procedimiento quirdrgico, puede producirse sepsis. Si existe alguna duds de una posible sepsis,
deberan rezlizarse las evaluadonas correspondientes.

* Como resultzdo del tretemiento laser. pusde producirse wna perforacion. Pars disgnosticar perforacionss, debe realizarss
un seguimiente posopergtoric minuciesoe de los pacientes con las pruebas adecuadas.

Advertencia: Como en cualquier intervencidn guirdrgica comvencional pueden producirse regcciones odversgs tras el
tratomiento. Extreme los precouciones con los pacientes gue hon experimentodo dificultodes en anteriores procedimientos con
Kser

Las complicaciones y los riesgos son los mismos que los de la cirugia laser convencional. Entre otros, se incluyen los siguientes:

complicaciones y riesgos no tarmicos:
*  Perforacion.

% Aspiracion.

=  Hemorragia inducida.

#  FResccion alérgica = |z medicacian.
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Hipertansion.

Arritmia.

Doler.

Distension debida a gases.
Neumotora

Infeccidn.

complicaciones y riesgos térmices (agudos):

Hemaorragiz inducida.
Ulceracion.
Perforacion.

Edema.

Doler.

Fiebre.

LeucoCitosis.
Escakofrios.

complicaciones y riesgos térmices [criticos):

pemora de la curacion.
Perforacion.

Estenosis.

Hemaorrzgia diferida.
Sepsiz.

Embalia.

£.2.10 Complicaciones en urologia

Aligual gue sucede con otros procedimientos urolégicos endascopicos, pueden producirse fugas de orina tras el procedimiento

lazar.

£l uso de endescopios flexibles conlleva el riesgo de formacion de estenosis; las tsas de aparicion pusden mejorar con los
futuros avances en el dizefio de los ureteroscopios.

Aungue es poco frecuents, pusde producirse 2 pérdida de un rifidn como resultade del procedimients o por el propio
calculo.

La= complicaciones tras el tratamiente endoscopioo dela hiperplasia prostatica benigna [y otros tratamientos endoscopicos
de los tejidos blandos urinarios) pueden incluir infecciones del tracto wrinario (ITU), retencién urinaria aguda, estencsi
uretral, estenosis del cuello de la vejiga, incontinencia urinaria transitoria y hematuria®.

Lza el apartade "Complicaciones genarales del Bsar pars ver unz |zt de complicacionss adicionales.

Complicadones en ureterorrencscopia [URS):

Las complicaciones menas graves son fisbre, macrohematuria y delor. De acuerdo con |a biblicgrafia disponible, |a taza de
complicaciones importantes (sepsis, perforacian o desgarmo del uréter) se sitla entre 2l 3-11 %
La estenosis urinaria como complicacion de larga duracion se ha vuelbo peco frecuente y se estima gue presenta una tasa
de entre &l 1-3 %. Las perforaciones previas del urdter constituyen el principal factor de riesgo.

complicadones en Cirugia Renal Percutanea:
50N mids propensas 3 cCurrir [as siguientes complicadiones:

Fiebre, sepsis

Hemaorragias que reguieren transfusion
Absordon del liquide de irfigacion
rerforacion intesting

Lesion de la plaurz

Eszenosis subpélvica

rerdida del rifnan

Revizian abierta
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£.2.11 Complicaciones en otras especialidades médicas

complicadones en Cirugia Otorrinclaringologica

* Lz inflamacion de las membranas nasales puede causar una obstruccion de las vias respiratorias nazales de hasta una
semana de duracion. Debera realizarse un seguimianto de los pacientes tras &l tratamiento pars limpiar 2 cvidad nasal
de residucs.

# Como resultado del tretamiento ldser, puede producirse una perforacidn de |z cavidad orbimria o intracraneal. Pars
dizgnosticar perforaciones, después del tratamiento deberd realizarsa un seguimiento minucioso de los pacientss con las
pruebas adecuadas.

# Cuando se elige este enfoque quirdrgico, pueden producirss las positles complicaciones de la cirugra transbucal (p. &j.
rongquera).

Lea el apartado "complicacicnes generzles del lasar” para ver una lista de complicacicnes adicionales.

Complicadones en Ginecologia

Lea el apartado "Complicacicnes genarales del Bsar” para ver una lista de comiplicaciones adicionales.

complicadones en Cirugia Toracica y Pulmonar

* Al igual gue sucede con €l use de grapas, pueden producirse fugas de aire posoperatorias

Lea el apartado "Complicacicnes generzles del ldsar” para ver una lista de complicacicnes adicionales.

complicadones en Cirugia General

Lea el apartado "Complicacicnes genarales del Bsar" para ver una lista de complicaciones adicionales.

Complicadones en Litotricia

#  Eluso de endoscopios flexibles conlleva el riesgo de formacion de estenosis; las @sas de aparicion pusden mejorar con los
futuros avances en el dizefio de los ureteroscogios.

# Fara cbtener informacion sobre otras complicecionss relacionadas especificaments con wna especialidad meadics
determinada, consulte la seccion correspondiente.

Lea el apartado "Complicacicnes genersles del lasar” para ver una lista de complicacionss adicionzles

Complicadones en Cirugia Gastroenterologica

&  Duranzs I3 terapis o después de alla, los pacientes pueden experimentar distanzion gastrointestingl o neumotoras.

* Lz deglucion puede empecrar, en lugar de mejorar inmediatamente, después de los procedimientos esofagicos debido 2
un edema tisular secundario. Este posible problema debe explicarsele 2l pacients antes de administrar |3 terapia.

Lea el apartado “Complicacicnes generales del Bzar” para ver una lista de complicacionss adicionales

Otras especialidades médicas

Lea el antericr apartado "Complicacicnes generzsles del l3ser" de este capitule pars cbtener mas informacion.
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6.3  Contraindicacionas de la cirugia laser

El uso del lazer esta contraindicada en los siguientes pacientes:

Pacientes en cuyo estado medico general esté contraindicada una intervencion quirdrgica.

Cuando la anestesia esté contraindicada por el historial del pacients.
Cuando el tejido (especizlments, tumores) esté calcificado.

Fara la hemostasia de vasos con un didmetro superior a 2 mim.
Cuando |3 terapia [3ser no se considere el tratamisnto preferents.

En pacientes que se hayan sometido recientermneante a radioterapia. Estos padentes pueden presentar un mayor riesgo de

performacicn o erosion Ssulzres.
En pacientes que no pusden recibir un tratz miento endoscopico.
En pacientes que padecen trastornos hemorragicos y coagulopatia.

6.3.1 Precauciones y contraindicaciones especificas

Urologia:

El laser no 52 pusde utlizar con pacientes que presenten los siguientes trastornos:

Incapacidad pars someterss 3 un trammiento endoscopice.
Intoleranciz 2 |2 anestesia.

Contraindicado para pacientes:

Con un diagnostico de prostatitis aguda o cronica.

Con un diagnadstico, en el momento del tratamiento, de infeccidn del tracto urinario aguda o cronica.

Con un tumor maligne confirmade o una sespecha de twmaor maligne en |z prostata (examen recal digial, PSA elevado o

ultrasonidas andmalos en la pros@®E), @ menos gue no sean candidatos para una prostatectomia redical o braguizerapia y

presenten urd obstruccicn en la salida de |z vejiga.

Facientes en cuyo estado medico generzl esté contraindicads una intervencidn quirdrgica.

cuanda Iz anestesia correspondients esté contraindicada por el historial del pacienze.

cuandao el tejido esé calcificado, especialments &n el cazo de los tumaores.
Con un diagnostico de cancer de prostata.

Con un diagnostco de infeccion urinaria aguda [ITU).

Con un dizgnostico de estenasis uretral severs.

Otraz cuestiones que reguieren |3 valoracion clinica del médico:

Pacientes con ura funcion renal deficiente, p. gj., nivel de creatning sfrica > 1.8 mg/dl o trastomos obstructivos del trecto

urinaric suUperior.
Facientss que 2Un deseen tener hijos.

Pacientas con una puntuacion de 5 en |3 clasificacion Asa del estado fisico.

Pacientas con una glanduls prostatice = 120 g

Contraindicaciones en ureterorrenoscopia (URS):

- 77 —
QUSTAVO/SESPARE!
3

Propension aguda al sangrade. terapia de anticcagulacion.
Infecciones no tratadas de los canales urinarios.

Acceso dificil al calculo en caso de:

- Urster estrecha.

- Adenoma de |z prostata,

—  Derivacién urinariz [conducts, neovejiga, bolsa, derivecion urinariz @ traves de segmeantos intestingles).

- Implantacion de nuewos uréteras.
- Ursterocsle.

—  Estenosis uretral/ureteral.

GERENTE
GASTAO
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contraindicacionas para Nefrolitotomia Percutanea (PCHL):

®  Propension aguds 2l sangrade, termpiz de anticoagulacion.

= Infecciones no tratadas de los canales urinarios.

s Tumor an el drea de acceso.

= Embarazo.

s Acceso dificil al calculo en caso de:

Anomalias esqueléticas
Anomzlias renzles
Interposician intestinal
Interposician pleural

Lea el anterior apartzde de contrzindicaciones generales de la cirugia [3ser que se musstra en este capitulo parz obtener mas

informacicn.

Ginecologia

&  Losdatos clinicos actuales no respaldan el uso del laser de 1.9 pm para el tratamiento de la menorragia ni en procedimientos

de esterilizacion famenina.

® Los procedimientos quirdrgicos con laser pusden estar contraindicados pare mujeres embarazadas o que sospechan

estarlo, ¥ pare las que |a histercscopia, |3 laparoscopiz o |z cirugia abdominal abierta no serian apropizdas.

*  [Estos procedimientos pueden estar contraindicados para mujeres Con otros trastemos medicos o quinirgicos en los que

zg contraindica |z cirugia laparoscopica o histeroscopice (pare aquellos casos en los gue diche enfoque no se3 el método

praferenis).
= Contraindicade para pacientes que presenten cualquiera de los siguientes trastornaos:

* Incapacidad para recibir un trazamients lzparoscopice.

* Intoleranciz @ |2 anestesia.

& Peritonits sépoica.

s Obstruccidn intestinal.
s Chogue s8ptico.

®  Reseccion o escision de argancs grandes muy vascularizadas.

Lea el anterior apartade de contraindicacicones generales de la crugia [aser gue se muestrs en este capitulo parz obtener mas

informacicn.

Gastroenterologia

El dispositve laser no debe utlizarse en pacientes que presenten cualguiers de les siguientes trastormos:

s  Candidatos inadecuados para un tralamiente endescopico o laparcscopico.

s  Contraindicado para pacientss que se hayan someSdo anteriormente & miltiples intervenciones quindrgicas abdominales

* Inmoleranciz @ la anestesia.

s Obstruccidn intestinal.

Lea el anterior apartade de contraindicacicones generales de la crugia [aser gue se muestrs en este capitulo parz obtener mas

informacicn.

Cirugia toracica:

» contrzindicade parz pacientes con enfisema pulmonar [rissge de fugas de sire prolongadas tras la drugia)

= Contraindicado para pacientes con tumer hiliar pulmonar cerca de grandes vasos sanguineos.

Lea el anterior apartade de contraindicaciones generales de la cirugia ldser que se muestra en este capitulo pars obtener mas

informacicn.

Q/// ol
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otorrinelaringologia:

El dispositivo Eser no debe utlizarse en pacientes que presenten cualguiera de los siguientes trastormes:
+ Candidatos no aptos para un trat@amiento endoscopico.

»  Neoplazia maligna endonasal.

#  Elusodal dispositive [3ser no esta recomendado para estapedotomiz o estapedeciomia.

Lea &l anterior apartzde de contrzindicaciconss generales de la cirugiz [3ser que se musstra en este capitulo parz obtener mas

informacion.
Litotricia

®  Incapacidad para someterse @ un trammiento endosoopico.

* Intoleranciz @ la anestesia.

s Contraindicade en caso de acceso dificil al cilkoulo.

®  El laser debe utilizarse con un sistema de administracion de fibra opica con visibilidad directa y en contacto directo o
procimo al caloulo selectiva.

®  Tenga =ncuents los plisguss edematescs del epitelio que se pusden encantrar entre |2 fibra dptica y &l calcule.

®  Las cestas, los cables de guia y otros acoesorics endoscopicos pueden resultar dafiades por el contacto directo con el haz
de tratamiento lazer

s 52 recomienda utilizar |a irfigacion durente todo el procedimiento de litotricia para absorber el calor genersdo, extraer
fragmentos de cilculos dal sistema urinario y mejorar la visibilidad directs. La tsa de irigacion debe ajustarse con atancicn
para evitar &l flujo de calculos hacia el rifcn.

&  5ise aplica una petencia excesive, podrian ocasionarse dafios inesperados en el tefido. El uso de una potencia excasive
puede provocar la perforacion invaluntaria o dafios en las estructuras Ssulares.

L=a el anterior apartade de contraindicacionss generales de |3 drugia [3ser gue se muestra en este capitulo parz obtener mas

infarmacicn.

Cirugia general

Contraindicado pars pacientes que presenten cualquiera de los siguientes trastornos:
& Peritonits septca.
&  Obstruccidon intestinal.

s Chogue sEptico.
s  Reseccion o escision de argancs grandes muy vascularizados (p. e)., bazo, higada).

L=a el anterior apartade de contraindicacionss generales de |3 drugia [3ser gue se muestra en este capitulo parz obtener mas

infarmacicn.
Otras especialidades médicas

Sin informacion especifica, véase §.2.5 Precauciones generales del l3ser pag. 50.

Q/// ol
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7. MANTENIMIENTO,

LIMPIEZA Y
ESTERILIZACION

Esta seccion contiene principalmente informacion para &l usuario sobre &l cuidado v la limpieza del dispositivo. Si necesita
cualguier tipo de asistencia para el mantenimiento o |3 intervencion tacnica, pONEase en CONtacto Con 5U representants.
El lZser, el sistemiz de refrigeracion y |z electronica de control estan integrados en una conzola antimanipulacion.

Precaucion: £ instruments liser no contiene ningun components gue & wsuano esté gutonzode o medifieor o reparar. Salo &l
persanal de servicio autonzado por el fabricante puede realizar wuno modificacidn del dispositivo, incluida la sustitucidn del cable
de alimentacidn.

7.1 Limpieza del dispositivo

Apague el dispositvo antes de iniciar el procedimiento de limpieza.

Las superficies externas del sistema y el pedal deben limpiarse cuande se recibe el dispositvo y. posteriormente, como
requeride por el pretocalo climico.

Fara lograr una desinfeccian de bajo nivel:

1 Apague el dispositive antes de iniciar &l procedimiento de limpieza y desinfeccion.

2 Limpie las superficies visibles con un pano limpic humedecido/mojade con una selucion de limpieza no caustica, como
alcohel isopropilico al 70%, o un desinfectante de "grade hospitslano”.

3 Antes de enjuagar dejar actuar el desinfectante por el tiempo especificade en su etiquets.

4  Enjuague con un pano limpio humedecido/mojado (exprima el exceso de liguido con fuerza) con agua para eliminar los
residuos de desinfectante.

Terga cuidado de que la solucion no entre en &l dizpositvo.

En particular, s& debe prestar atenddn en no derramar ninguna gom@ sobre el intersticio del marco del monitor v &l propic
moniton

Mientras limpia, tenga cuidado de no dejar que la solucion de limpieza s filtre en el pusrtc de conexicn de fibre. Utilice las

tapas suministradas para cerrar la puerto de conexion de fibra despuss de cads uso.

7.2 Mantenimiento y verificacion técnica del laser

El dispositivo laser esta disefiado para dar la maxima seguridad y rendimiento. En condicionas normales de funcionamianto yal
respetar un wso atento, &l fabricante recomiends un chegues del dispositive por un técnico cualificado cada 12 meses.

El uso intensivo, &l pohe, o el movimiento continuo del laser en diferentes lugares puede reguerir una monitorizacion mas
frecuente.

7.3 Comprobacion del etiquetado de seguridad

El usuario debe verificar regularmente |a integridad y la legibilidad de las etiguetas de seguridad colocadas en el dispositivo. Si
las etiquetas estan dafizdas, deben ser reemplazadas inmedistamente de acuerdo con &l plan mostrado en el apartado 2.13
Flzn de efiguetsdo pag. 15,

7.4 Comprobacion del cable de red

El dispositivo cuenta con un cable de red desmontable. El cable de red puede deteriorarse con el tiempo, por lo que su es@do

/)" L
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debe revisarse periddicamente.

Advertencia: Solo el fobricante o ef personal debidamente formodo y outorizade tiene permiso parg sustituir ef cable de red, en
caso de deterioro.

7.5 Mantenimiento de la fibra optica

Addwertendia: Compruehe gue lo esterilizocidn de la fihro no ko coducado flo fecha de coducidod se indica en Jo etigueta de la
fibral.

Lea detenidamente &l manual de instrucciones de |a fibra dptica antes del uso para garantizar que el uso, el mantenimisnts
y, 5i procede, el reprocesamiento se realizan de modo correcto y seguro.

7.5.1 Gestion de la fibra [ciclos de aplicacidn)

£l numere de ciclos de aplicacion de una fibra optica se menciona en la eSgueta o &l manual de instrucciones de la fibra. El
sistema RFID lleva un registro del ndmero de usos {comrelacionados con los ciclos de esterilizacion requeridos) a los que s2
zomete |z fibra.

Solo se permite el uso de fibras RFID del fabricante con este sistema laser.

l Precaucion: Una fibra ldser desechable no se puede whilizar una segunda vez después del primer uso.
Una fibra ldser de un Gnico uso, incluso 5i es nueva, en ningdn caso se puede reesteriiizar ung sequndag vez.

Tra= &l uso de una fibra laser desechable o al final de los cicles de aplicacion de una fibra laser reprocesable, cambie |a fibra
3INTEUS POT UNE NUSVE.

7.5.2 Comprobacicn de la fibra dpfica antes del uso

l Precaucion: Antes de cadya uso, compruebe Iz forma del hoz de orientacidn para verificar la calidod efectiva del patrdn del haz.
Estg comprobocidn puede efectuarse colocanda la fibra en perpendicular @ wna superficie con el haz de arientacidn gctivedo.

5i la comexion de |a fibra opTice esta dafada. sustituya la fiorz inmediztamente. 5i la punts de |z fibra optica &=73 suciz o dafada,
renusvelz siguiendo las instrucciones incluidas en el manual de usuario de |a fibra.

5i quiere inspeccionzr |z calidad de |z fibre conectada de maners segura (modo “En espera”), pueds activar el |aser piloto sin
entrar en el moda "Liste® v evaluar su perfil de zalida. Al realizar este procedimienta, tegue 2l area del l3ser piloto en I3 pantallz
y 2jlstelo seleccionznde |z intensidad deseada.

7.5.3 Uso limpieza, desinfeccion, esterilizacion de fibras dpticas

l Precaucion: Les cuidodosamente y siga el manusl de instrucsiones de fibra dpties.

Fl i o
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Vapor humedo (134°C, 5 min, 2

Condiciones de esterilizacion:
bar)Sterrad

* sujeto a cuidado apropiado y condicion intacta y limpia. No nos hacemos responsables del incumplimiento de las instrucciones
mencionadas en las Instrucciones de uso - Rocamed 10x Surgical Fiber RFID..

& Advertencia : No utilice una fibra optica defectuosa, ni utilice una fibra optica de forma incorrecta, ya que podria provocar lesiones
oculares o tisulares graves, una exposicion involuntaria de los pacientes o del personal de servicio a la radiacién ldser, o un incendio en la
zona de tratamiento. Observe la informacion de seguridad detallada en el manual de usuario del dispositivo laser correspondiente y las
instrucciones de proteccién contra la radiacion Idser.

A Advertencia: las instrucciones proporcionadas en las Instrucciones de uso - Rocamed 10x Surgical Fiber RFID han sido validadas por
ROCAMED como CAPACES de preparar un dispositivo médico para su reutilizacion. Sigue siendo responsabilidad del procesador asegurarse
de que el procesamiento, tal como se realiza realmente utilizando el equipo, los materiales y el personal en la instalacion de procesamiento,
logre el resultado deseado. Esto requiere la validacion y el control rutinario del proceso. Del mismo modo, cualquier desviacién por parte del
procesador de las instrucciones proporcionadas debe evaluarse adecuadamente para comprobar su eficacia y sus posibles consecuencias
adversas.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-59764640-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007051-23-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007051-23-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX SRL ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1701-6
Nombre descriptivo: Laser de fibra de tulio para utilizar en intervenciones quirdrgicas

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-296 L éseres

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ROCAMED

Model os;
MS01 LASER DE FIBRA DE TULIO SIRIUS 60W



MS150ST Fibra Optica 150 m Estandar
MS200RST Fibra Optica 200 mn Estandar
MS272RST Fibra Optica 272 ;m PRECISION
MS365RST Fibra Optica 365 m PRECISION
MS550RST Fibra Optica 550 m -

MS800RST Fibra Optica 800 mn -

MS1000RST Fibra Optica 1000 m -

MF200RST 200 m Fibra éptica quirtrgica RFID
MF272RST 272 m Fibra éptica quirtrgica RFID
MF365RST 365 m Fibra éptica quirtrgica RFID
MF200ST 200 m Fibra 6ptica quirargica RFID
MF272ST 272 m Fibra 6ptica quirargica RFID
MF365ST 365 m Fibra éptica quirargica RFID
MF550RS 550 m Fibra Optica quirdrgica RFID
MF800RST 800 m Fibra éptica quirtrgica RFID
MF1000RST 1000 m Fibra 6ptica quirargica RFID
MF550ST 550 m Fibra éptica quirargica RFID
MF800ST 800 m Fibra optica quirargica RFID
MF1000ST 1000 m Fibra 6ptica quirargica RFID

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El laser y sus accesorios estan indicados para su uso en procedimientos quirdrgicos que utilizan incisiones
abiertas, laparoscopicas y endoscopicas; escision, reseccion, ablacion, vaporizacion, coagulacion y hemostasia de
tgjidos blandos v litotricia de célculos en especialidades médicas entre las que se incluyen: urologia, cirugia
toracicay pulmonar, otorrinolaringologia, neurocirugia, gastroenterologia, ginecologiay cirugia general.

Periodo de vida (til: MS01 LASER DE FIBRA DE TULIO SIRIUS 60W (no aplica)
Fibras dpticas. 5 (cinco) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE

Forma de presentacion: MS01 LASER DE FIBRA DE TULIO SIRIUS 60W: por unidad
Fibras opticas. por unidad y por envase conteniendo 5 0 10 unidades.

M étodo de esterilizacion: MS01 LASER DE FIBRA DE TULIO SIRIUS 60W: (no aplica)
Fibras Opticas. esterilizadas por 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
QUANTA System

Lugar de elaboracion:
ViaAcqudotto, 109. 21017 Samarate (VA). Italia.



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1701-6 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-007051-23-0
N° Identificatorio Tramite: 53870

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.06.06 18:06:51 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
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