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

Disposicion
NUmero: DI-2024-4814-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007158-23-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-007158-23-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el 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 €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e 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 lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca ROCAMED nombre descriptivo Laser de fibra de holmio 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 |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-52718136-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1701-7 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en €l articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica alos fines de

confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1701-7
Nombre descriptivo: Laser de fibra de holmio para utilizar en intervenciones quirdrgicas

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

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

Modelos:
MHO01 LASER MEDICO DE HOLMIO
MS150ST Fibra Optica 150 m Estandar De Un Solo Uso



MS200RST Fibra Optica 200 m Estandar 5x Reutilizable

MS272RST Fibra Optica 272 ;n PRECISION Reutilizable 5x

MS365RST Fibra Optica 365 g PRECISION Reutilizable 5x

MS550RST Fibra Optica 550 m - 5X Reutilizable

MS800RST Fibra Optica 800 m - 5X Reutilizable

MS1000RST Fibra Optica 1000 m - 5X Reutilizable

MF200RST Reutilizable 10x Estéril 200 m Fibra optica quirirgica RFID
MF272RST Reutilizable 10x Estéril 272 m Fibra éptica quirtrgica RFID
MF365RST Reutilizable 10x Estéril 365 m Fibra 6ptica quirargica RFID
MF200ST Un Solo Uso Estéril 200 m Fibra optica quirdrgica RFID

MF272ST Un Solo Uso Estéril 272 m Fibra Optica quirargica RFID

MF365ST Un Solo Uso Estéril 365 m Fibra 6ptica quirargica RFID
MF550RST Reutilizable Hasta 10x Estéril 550 m Fibra dptica quirdrgica RFID
MF8B00RST Reutilizable Hasta 10x Estéril 800 m Fibra Optica quirargica RFID
MF1000RST Reutilizable Hasta 10x Estéril 1000 m Fibra éptica quirargica RFID
MF550ST Un Solo Uso Estéril 550 m Fibra 6ptica quirargica RFID

MF800ST Un Solo Uso Estéril 800 m Fibra dptica quirdrgica RFID
MF1000ST Un Solo Uso Estéril 1000 m Fibra éptica quirdrgica RFID

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El sistemalaser MHO1 de holmio y su sistema de administracién de fibra Optica estan indicados para su uso en
procedimientos quirdrgicos que utilizan incisiones, escisiones, reseccion, ablacion, vaporizacion, coagulacion y
hemostasia de tejidos blando abiertas, |aparoscdpicas y endoscdpicas en especialidades médicas entre las que se
incluyen: urologia, litotricia urinaria, gastroenterologia, artroscopia, discectomia, otorrinolaringologia, y cirugia
general.

Periodo de vida ttil: MHO1 LASER MEDICO DE HOLMIO (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 biol 6gico: no aplica

Forma de presentacion: MHO1 LASER MEDICO DE HOLMIO: por unidad
Fibras opticas. por unidad y por envase conteniendo 5 0 10 unidades.

M étodo de esterilizacion: MHO1 LASER MEDICO DE HOLMIO: (no aplica)
Fibras Opticas. esterilizadas por 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
QUANTA System

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



N° 1-0047-3110-007158-23-1
N° Identificatorio Tramite: 53970

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.28 14:44:11 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.28 14:44:13 -03:00



&y GASTROTEX

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

Laser de fibra de HOLMIO 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.

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-1701-7

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

H Esterilizado con dxido de etileno (EO)

r Proteger de la humedad

"‘2.!\1“‘ Proteger de la luz solar directa

S I Atencion: jRespetar las advertencias!

i Siga las instrucciones de uso

MNo reutilizar

No volver a estenlizar

@ Mo utilizar si el embalaje esta dafado

Fecha de caducidad [/ Shelf Life

(
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& GASTROTEX

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

FIBRAS OPTICAS (DE UN SOLO USO) del Laser de fibra de HOLMIO para utilizar en
intervenciones quirargicas, 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-1701-7

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Esterilizado con dxido de etileno (EO)

fa
o

? Proteger de la humedad
1.—-—'
\“\“ Proteger de la luz solar directa

\L

Atencion: jRespetar las advertencias!

i Siga las instrucciones de uso

No reutilizar

No volver a esterilizar

@ Mo utilizar si el embalaje esta dafiado

Fecha de caducidad [/ Shelf Life

(
cortacmet
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& GASTROTEX

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

FIBRAS OPTICAS (REUTILIZABLES) del Laser de fibra de HOLMIO para utilizar en
intervenciones quirargicas, 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-1701-7

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

H Esterilizado con dxido de etileno (EO)

T Proteger de la humedad

‘--.‘;-".--'
"‘Z!i“ Proteger de la luz solar directa
[ ]

S I Atencion: jRespetar las advertencias!

i Siga las instrucciones de uso

@ No utilizar si el embalaje esta danado

g Fecha de caducidad / Shelf Life

{
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& GASTROTEX

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

Laser de fibra de HOLMIO para utilizar en intervenciones quirargicas, 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-1701-7

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

cortaTriet
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& GASTROTEX

MHO1

2100 nm Holmio

Sistema laser de 30W
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& GASTROTEX

ROCAMED wm

Label 3.7

Lapel3.13

Label 3.12
Label 3.5 Lobel 3.3
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ATTENTION - HIGH YOLTAGE
THE DEVICE CONTAINS A POTENTIALLY
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WATER DRAIN

EVACUATION
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MHO1 Holmium Medical Laser System
100-120 Vac; 50/60Hz; 16 A

LHT xoox-MMYY
200-240 Vac; 50/60Hz; 10 A
60 kg
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& GASTROTEX

3 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

En este capitulo se proporciona una descripcion general del dispositivo y de todas sus partes.

3.1 Introduccion

El dispositivo médico MHO1 tiene en su interior, como fuente laser, un laser Ho:YAG bombeado por flash. Su longitud
de onda es de 2100 nm, luego se encuentra en la parte infrarroja del espectro EM. La potencia méxima del dispositivo
es de 30W. Para liberar radiacion laser al paciente, el dispositivo médico MHO1 utiliza una fibra éptica de cuarzo con un
diametro de hasta 1000 ym (consulte el Capitulo 11 "Accesorios") que se utilizara en las aplicaciones quirdrgicas
mencionadas en el Capitulo 6, "Aplicaciones clinicas”. El laser puede funcionar en modo pulsado con una frecuencia
maxima de 25 Hz. En este Ultimo caso, la liberacion se realiza mediante pulsos que se repiten en el tiempo con una
frecuencia ajustable1 (ver Capitulo 5 "Instrucciones de Uso").

El dispositivo médico MHO1 se utiliza en diferentes aplicaciones clinicas (consulte el Capitulo 6 'Aplicaciones clinicas').

3.2 Descripcion general del dispositivo

3.2.1 Vista frontal del dispositivo

1. Pantalla tactil (panel de control)
2. Conector de fibra 6ptica (ADVERTENCIA: esta es una apertura laser)
3. Antena RFID

4. Interruptor de llave
5. Pulsador rojo de emergencia

= ,/ el
e g
¢ / 1)
e /”
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& GASTROTEX

1. Conector de carga del circuito hidraulico 2.
Soporte Fiber Box 3. Area
de ventiladores

4. Almacenamiento
del cable 5. Conector de

bloqueo 6. Interruptor de
alimentacion/red 7. Conector del

interruptor de pedal 8. Conexion ROCAMED
ENDOFLO®II/ROCAFLOW

9. Conector de drenaje del circuito hidraulico 10.

Cable de alimentacion 11.

Purga 12. Acceso

al protector contra explosiones

= ,/ el
e g
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& GASTROTEX

3.2.3 Vista lateral del dispositivo

1. Pantalla tactil (panel de control)
2. Acceso al Escudo Explosivo

3. Nivel del agua
4. Soporte de caja de fibra

5. Almacenamiento del

cable 6. Cable de alimentacion

7. Pulsador rojo de emergencia 8.
Interruptor de llave

3.2.4 Laser y sistema eléctrico El
sistema laser consta de la fuente (laser Ho:YAG de 2100 nm y 30 W), el circuito hidraulico interno,
el sistema de lanzamiento de fibra dptica y la electrénica de potencia y control. Para toda la
informacion técnica relativa al sistema laser y al sistema eléctrico, péngase en contacto con la
empresa ROCAMED.

¢
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& GASTROTEX

Fibra optica

La fibra Optica se utiliza para la aplicacion de la radiacidn laser al paciente. Se conecta al dispositivo a través
de un conector especial en el macanismo optico accesible desde el panel frontal. El conector tiene un
microinterruptor que detiene el l4ser si falta |a fibra o no esta instalada correctamente. Dependiendo de las
aplicaciones quirdrgicas, la fibra dptica utilizada podra ser esteril y monouso o Esterilizable. Para obtener mas
informacién sobre la limpieza y esterlizacidn de las fibras, consulte el Capitulo 7, "Mantenimiento y limpieza™

— B (/
GUSTAVO/SESPAREGD
GERENTE.GENERAL

wr""":;::‘:aﬂ
i s E-2024-52718136-APN-DVPCY AR#FANMAT

Pégina 11 de 35



& GASTROTEX

10.1 Especificaciones generales

Clasificacidn del haz de orientacién segin IEC 60825-1:2014

Categoria de producto Laser guinirgico para uso médico.
Clasificacitn segin Dispositive Médica Clase lit
Directiva 93/42/CEE
Clasificacidn del l4ser segin Clase 4 |EC 60825-1:2014 Clase 4
Clase 3R

Requisitos eléctricos 100-120 Vea; 50/60 Hz; 164
200-240 Vea; 500680 Hz; 10 A

Grado de proteccitn contra la entrada de liquido (IEC529) IP20

Tipo de proteccidn contra descargas eléclricas. Clase |

Tipo da s aplicadas oo

Temperatura de almacenamiento

Dimensiones 332 (Ancho) X 967 (Pr) X 938 (Alta) mm 60kg
Peso 10°C
Temperatura de operacion - 3°C

5°C-40°C

Humedad relativa

dal 30% al 85% (sin condensacidn) B00-1060

Prasion atmosférica

hPa

Sisterna de refrigeracian

Refrigerado por aire (circuito cerrado de refrigeracidn agua-aine)

10.2 Especificacion de la fuente laser

Tipo de laser Lampara de flash bombeada HoYAG
Longitud de onda 2.1 pm

Poder al tejido 30 vatios

Enargia/pulzo 0.2+4J

Modo de aplicacién Pulsado

Funcidn de tiempo Pulsa Gnico; Secuencia de impulsos 150
Ancho de pulso

- B50 1s 3.75 Hz

Tasa de rapaticidn

Dispositive de entrega

Amplia gama de fibra frontal de silice flexible (estéril y
reutilizable)

Haz de apuntamients

Léser de diodo, verde, 532 nm (<5 mW, ajustable
mediante softwara)

"/ / '7 |
BUSTAVOsESpARERO

GERENTE.QENERAL

GASTROTRY SH.
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& GASTROTEX

11. ACCESORIOS

Y PIEZAS
DESMONTABLES

Accesorio

Descripcion

Fibra dptica frontal con sistema RFID (disponible de acuerdo con los
reguisitos del cliente)

Fibras dpticas estériles de un solo uso y fibras dpticas 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 diametro

Peladores de fibra 2 Pelador de fibra para 0,1-0,4 mm de dimetro
Cortador de fibra Cortador de fibra de cerdamica

Gafas de seguridad Gafas de seguridad

Piezas desmontables Descripcion

Cable de alimentacicn

Cable de alimentacién con enchufe

Escudo contra explosiones

Escude optico contra explosiones

Intarruptor de llave

Interruptor de llave para encender/apagar el dispaositivo

Padal

Pedal doble con boton listo/en espera

Conactor de enclavamiento

Conector de enclavamiento para evitar la emision de laser cuando la
puerta esta abierta (IEC 60825-1)

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

El sistema laser MHO1 y su sistema de administracion de fibra éptica estan indicados para su uso en
procedimientos quirdrgicos que utilizan incisiones, escisiones, reseccion, ablacion, vaporizacion,
coagulacién y hemostasia de tejidos blando abiertas, laparoscépicas y endoscépicas en especialidades
médicas entre las que se incluyen: urologia, litotricia urinaria, gastroenterologia, artroscopia, discectomia,
otorrinolaringologia, y cirugia general.

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

L

% E-302452718136-A PN-DVPCY ARFANMAT
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& GASTROTEX

2 SEGURIDAD DEL LASER

2.1 Seguridad general

Fara el uso seguro de este dispositivo, es necesano conocer todas las normas de seguridad.
Este manual contiene informacion importante sobre el uso seguro del dispositivo. Todas las

personas gue trabajan con este dispositivo deben conocer las instrucciones de funcionamiento y seguridad gue aparecen en
este manual.

Sdlo personal capacitado con las pautas de seguridad adecuadas puede trabajar con este dispositivo.
El laser debe estar cerrado. Sdlo el personal autorizado puede abrir la tapa externa.

Sdlo el personal de servicio puede trabajar en la seccion eléctrica del dispositivo.

Esta Guia del usuario debe estar disponible en el drea de operacion del dispositivo laser.

Todas las eliquetas de advertancia deben estar siempra en buenas condicionas.

PRECAUCION: el uso de controles o ajustes o la realizacion de procedimientos distintos de los

especificados en este documento pueden provocar una exposicion peligrosa a la radiacion.

iIMPORTANTE!

Para el envio y almacenamiento por debajo de +5°C, se debe vaciar el sistema de refrigeracion.
jNOTA!

Para evitar dafios durante el transporte o envio de los productos recomendamos ufilizar el material de embalaje original.

22 Clasificacién

Este dispositivo es un laser médico clasificado como Clase 4 segin |[EC 60825-1.

23 Formacion del personal médico.

El uso del dispositivo laser esta restringido Unicamente al personal médico especializado®: que, dependiendo de su

experiencia y conocimientos, puede tomar las decisiones adecuadas para lograr los efectos terapéuticos deseados.

Se recomienda que fodos los operadores y el personal de soporte estén adecuadamente capacitados sobre los estandares

de seguridad del laser.

*(Este dispositivo sdlo debe ser utilizado por personal médico adecuadamente calificado y capacitado con experiencia en
Urologia, Litotricia Urinaria, Gastroenterologia, Arfroscopia, Discectomia Pulmonar, Ginecologia, Otorrinolaringclogia,
Dermmaftologia, Cirugia Plastica y Cirugia General)

Bur,d
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& GASTROTEX

2.4 Distancia nominal de riesgo ocular

Siguiendo la Norma |IEC 80825-1 se calcula la MPE (Maxima Exposicion Permisible), NOHD (Distancia Nominal de Riesgo
Ocular) y OD {Densidad Optica).

Las formulas y los coeficientes numéricos se especifican en la Seccion 3, Capitulo 13, Tabla 6, Figuras 1, 2,5, 6,7, 8 de
la norma |EC 60825-1.

El nivel de MPE representa el nivel maximo al que se puede exponer un ojo o la piel sin sufrir lesiones,
inmediatamente o después de un largo tiempo. El MPE esta relacionado con la longitud de onda de la radiacion, la
duracion del pulso o el tiempo de exposicion, el tejido en riesgo vy, para la radiacion visible e infrarroja cercana en el rango
de 400-1400 nm, con el tamafio de la imagen de la retina.

EI MOHD es la distancia a la cual la irradiancia del haz o exposicion radiante equivale a la exposicion cormeal
méaxima permitida apropiada.

El diametro exterior de las gafas protectoras a utilizar se define como:
DO = log10 (HOIMPE)
Donde HO es &l nivel esperado de expasicidn ocular sin proteccidn.
Por favor, consulte la seccidn 2.6 anterior para obtener mas detalles sobre el nivel de proteccion en Google.

El sistema laser debe utilizarse en un area cemrada gue no permita el escape de radiacion laser directa, reflejada o

transmitida.

ADVERTENCIA: Las aberturas dentro del drea de instalacion gue sean transparentes a |a radiacion laser

deben oscurecerse adecuadamentes.

Las puertas equipadas con un sistema de enclavamiento especial deben estar hechas de un material no transparente al

laser (vidrio, plastico, cortinas, etc.) y las ventanas deben oscurecerse utilizando sistemas no transmisores de laser

adecuados.
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2.5 Area de trabajo

Este dispositivo es un laser de Clase 4 y debe utilizarse en un area de trabajo especifica definida y delimitada

siguiendo las normas internacicnales IEC 60825-1.

IMPORTANTE!

Este dispositivo esta certificado para su uso en guiréfano.

MORMAS DE ACCESO AL AREA DE TRABAJO RESTRINGIDA
El personal externo vy l0s visitantes tambigén deben:
Déjate guiar por el personal
Utilice siempre gafas protectoras para laser en el area de frabajo cuando el laser este encendido.

Ser informado por el personal sobre el laser, los peligros eléciricos y ofros riesgos asociados con el

funcionamiento del laser dentro del area de trabajo (radiacion laser, descarga eléctrica, etc.)

La entrada esta estrictamente prohibida si no hay ningun operador en el area de trabajo.
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2.6 Exposicion de ojos y piel

El rayo laser emitido por el MHO1 puede provocar pérdida de vision. El laser opera en diferentes longitudes de onda, vigibles e
invisibles. Cualguier energia transmitida por el sistema ldser que ingrese al ojo se enfocara directamente en la retina. La

absorcidn directa de la energia laser por la retina puede provocar vision nublada temporal, lesion de la retina, escotoma a largo

plazo y fotofobia a largo plazo.

Existe peligro en cualquier caso de:
Radiacion laser directa

Radiacion laser reflejada

Radiacidn laser difusa.

JADVERTENCIA!

Todo el personal presente en la zona de trabajo del ldser debe llevar todos los dispositivos de proteccion.

Liilice gafas protectoras con las siguientes especificaciones sequn norma nacional:

2100 | LBZ para fuente laser Ho:YAG a 2100 nm

Ademas, aungue utilice gafas protectoras, nunca mire directamente al rayo laser.

IMPORTANTE!
Dentro del alcance del laser, todas las personas deben utilizar gafas laser.

Compruebe que las gafas laser estén en perfecto estado antes de cada uso. Las gafas no deben sufrir dafios

mecanicos de ninguna manera.

Antes de usar gafas, aseglirese de que las gafas que cubren las gafas estén en buenas condiciones.
La piel generalmente es capaz de soportar niveles mas altos de radiacion laser, pero también puede sufrir guemaduras en
mayor o menor grado dependiendo de la duracidn v la intensidad de la exposicion. Si es necesario, utilice ropa protectora

adecuada.
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Para evitar cualguier confusion, las gafas ldser reguieren una identificacion adecuada.
Se pueden utilizar gafas l4ser con un grado (o nivel) de proteccién superior (como L3, L4, ...) o gafas con un filtro de
banda ancha de nivel de proteccién L2 o superior gue también cubran longitudes de onda de 2100 nm.

También S8 pusds utiizar.

Si sospechas que has recibido un ldser dafiado, ahora:
Apague el laser;

Informe a su supervisor yfo técnico de seguridad laser.

Paligro de incandio

La radiacion laser de este dispositivo LASER es capaz de fundir, quemar o vaporizar casi todos los materiales. El uso
de este dispositivo LASER estd limitado a las aplicaciones especificadas en este manual.

Puede producirse riesgo de incendio debido a la naturaleza del tratamiento con laser. La absorcion de la energia laser
emitida, por breve que sea, puede elevar la temperatura de cualguier material. Este fendmeno es |a base de muchas
aplicaciones médicas y quirdrgicas Gtiles; también es la razdn por la que estas aplicaciones a menudo requieren
precauciones contra el riesgo de encender materiales combustibles dentro y alrededor del drea de tratamiento.

Cuando se utiliza este dispositivo LASER, se deben tomar las siguientes precauciones:

No utilice ninguna sustancia inflamable, como aleohol o acetona, en la preparacion de la piel para el tratamiento.
Utilice agua y jabdn si es necesario.

Los anestésicos administrados por inhalacién o tdpicamente deben estar aprobados como no inflamables.

Tenga especial cuidado en el uso de oxigeno.

Evite el uso de materiales combustibles, como gasas y cortinas, en el drea de tratamiento. Cuando sean
necesarios, estos materiales deberdn hacerse ignifugos manteniéndoelos hdmedos con agua. La ropa debe mantenerse
alejada del drea de tratamiento.

Nunea lo use en presencia de gases anestésicos inflamables o gases oxidantes como oxigeno o N20.

El algodan y materiales similares, cuando se saturan con oxigeno, pueden incendiarse debido a la alta
temperatura emitida por laser

antes de utilizar el laser dejar evaporar disolventes o pegamentos o soluciones inflamables utilizadas para limpiar
o desinfectar

Atencidn: los gases enddgenos pueden incendiarse o explotar.

JADVERTEMCIA!

Equipo no apto para uso en presencia de mezclas inflamables.
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2.8 Emisién de penacho

Penacho de vapor/humo

Existe una considerable preocupacion por el penacho bioldgico creado por las unidades de electrocauterio, sierras
para huesos y laseres. La literatura médica actual recomienda el uso de un evacuador de humo y un filtro en linea

para capturar esta columna. La columna debe considerarse como una fuente de material bioldgico activo y un posible
carcindgeno.

[PRECAUCION!

La columna de laser puede contener particulas de tejido viables.

2.9 Medidas de seguridad para la compatibilidad electromagnética (EMC)

El dispositivo MHO1 no incluye ningin tipo de conexitn directa con otros dispositivos externos.

El dispositivo MHO1 puede verse perturbado por la interferencia de campos electromagnéticos externos generados
por ofros dispositivos eléctricos instalados cerca de él.

ADVERTENCIA:

Apague los teléfonos maviles y dispositivos similares mientras utiliza el dispositivo

Este dispositivo MHO1 debe instalarse y ulilizarse de acuerdo con la informacion EMC descrita en las tablas del
Anexo B.

2.10 Emision de gases o vapores toxicos

La radiacion laser de este dispositivo LASER es capaz de fundir, quemar o vaporizar casi todos los materiales. El
uso de este dispositivo LASER esta limitado a las aplicaciones especificadas en este manual.

2.11 Advertencias e instrucciones para la eliminacion del dispositivo

Al final de la vida Gtil del dispositivo, debe manipularse de acuerdo con las normativas nacionales o locales para la
eliminacion de residuos de equipos eléctricos vy electrdnicos. El dispositivo esta sujeto a
normas nacionales gue regulan la eliminacion de residuos como, por ejemplo, eguipos eléctricos. Esta prohibido

desechar el dispositivo como residuo municipal, pero debe recogerse por separado segun la Directiva WEEE
(Residuos de aparatos eléctricos y electronicos).
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3.3.1 Fibra dptica
La fibra dptica se utiliza para la aplicacion de la radiacion laser al paciente. Se conecta al dispositivo a través
de un conector especial en el mecanismo optico accesible desde el panel frontal. El conector tiene un
microinterruptor que detiene el laser si falta la fibra o no esta instalada correctaments. Dependiendo de las
aplicaciones quirdrgicas, la fibra dplica utilizada podra ser estéril y monouso o Esterilizable. Para obtener mas
informacion sobre la limpieza y esterlizacion de las fibras, consulte el Capitulo 7, "Mantenimiento y limpieza™.

PELIGRO:

Cualguier manipulacién entre el contacto de fibra dptica y el dispositivo puede provocar una emision
no deseada de radiacion laser. Posible peligro al insertar, doblar fuertements o no asegurar
adecuadamente las fibras Gpticas; si no se siguen las recomendaciones del fabricante se puede dafiar
la fibra o el sistema de transmisidn del haz dptico y/o provocar lesiones al paciente o usuario.

La fibra dptica consta de un tubo de cuarzo que permite la transmisién de la radiacion laser desde la
fuente laser al paciente.

PELIGRO:

Cualquier manipulacidn de la proteccidn de la fibra dptica puade provocar una emisidn no deseada de
radiacion laser.

Las fibras estan reforzadas externamente cerca del conector SMA. Torcer, forzar o curvar demasiado
exageradamente puede dafiar y/o romper la fibra dptica y la consiguiente irradiacion interna de la
funda metalica.

PELIGRO:

Esta funda protege al usuario y al paciente del peligro potencial de radiacion que causa la rotura de la
fibra.

PELIGRO:

Antes de realizar cualquier emision laser, aseglrese de que la sonda este insertada y preste atencion
a la direccidn de orientacion.

ADVERTEMCIA:
El uso de fibras u ofras conexiones distintas a las suministradas por el fabricante, no originales, no
garantiza el cumplimiento de los requisitos de seguridad.
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4 CONDICIONES AMBIENTALES E INSTALACION

4.1 Condicién ambiental

4.1.1 Area de trabajo

Advertencia:

El drea de trabajo debe estar marcada con etiquetas de advertencia laser, para evitar la entrada accidental al drea.
Todas las ventanas, espejos, metales y otros objetos reflectantes (relojes) deben estar cubiertos para evitar
distorsiones del rayo laser. Todo el personal en el area de trabajo debe saber como apagar el sistema laser en caso
de

emergencia.

Esta prohibido el uso de teléfonos méviles en la zona de trabajo durante el uso del dispositivo, ya que podria interferir
con su correcto funcionamiento.

Tenga cuidado de que |a llave del sistema laser esté en un lugar seguro cuando no esté en uso.

4.1.2 Requisitos de conexion eléctrica

El dispositivo debe conectarse al sistema eléctrico respetando las normas de seguridad eléctrica.

De acuerdo con las normas de seguridad, el dispositivo normalmente se suministra con un cable con enchufe diferente segun
los diferentes paises y modelos:

115V, Nema L5-20P
230V, Shuko

JADVERTENCIA!

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe conectarse a una red eléctrica con proteccion a
tierra.

4.1.3 Temperatura y humedad

Se requieren valores adecuados de temperatura y humedad para el correcto funcionamiento del dispositivo. La temperatura de
funcionamiento del dispositivo debe estar entre 10°C y 30°C, mientras que la humedad no debe exceder el 85%.

4.1.4 Requisitos minimos de espacio

Para garantizar una ventilacion adecuada del dispositivo, debe colocarse sobre un soporte con al menos 50 cm de espacio libre
en ambos lados. Este dispositivo laser se traslada facilmente de una habitacion a otra. Verificar que en cada habitacién exista el
espacio minimo requerido y la instalacion eléctrica adecuada.
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Advertencia:

No comience a utilizar el dispositivo laser sin leer este manual. La garantia no cubre daros
ocurridos antes de la instalacion.

4.2.1 Transporte

Para transportar el laser, desconecte los accesorios, la fibra y el cable de alimentacion; Desenchufe el

pedal y el bloqueo remoto. Finalmente, el laser y los accesorios deben guardarse en las ranuras del
interior del embalaje.

Advertencia:

Durante el transporte del dispositivo de una habitacién a otra, se debe tirar del dispositivo
usando el asa ubicada en la parte frontal del dispositivo como se muestra en las Figuras Ay B.

Evite tirar del dispositivo en superficies inclinadas como se muestra en las Figuras Cy D. el
aparato podria volcarse.
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El sistema laser MHO1 y su sistema de administracion de fibra dptica estan disefiados para su uso en
procedimientos guirdrgicos que utilizan incision, escision, reseccion, ablacion, vaporizacion, coagulacion y
hemostasia de tejido blando abiertas, laparoscéopicas y endoscdpicas en especialidades médicas gue incluyen:
urologia, litotricia urinaria. , Gastroenterologia, Artroscopia, Discectomia, Otorrinolaringelogia y Cirugia General.

MHO1 es un laser de Clase 4 que emite radiacion laser a una longitud de onda de 2100 nm.

Esta longitud de onda particular es transmitida por una guia de ondas de fibra dptica (fibra de vidrio) gque
permite un tratamiento eficiente junto con los parametros preseleccionados relacionados con la aplicacion con
al mismo tiempo una tensién minima para el tejido adyacente.

JADVERTEMCIA!

Los laseres de holmio MHO1 estan destinados Unicamente a médicos capacitados en el uso de
la lengitud de onda HoYAG (2,1 pm).

Este dispositive sdlo debe ser utilizado por médicos debidamente cualificados y capacitados.
Personal con experiencia en Urologia, Litotricia Urinaria, Gastroenterologia, Artroscopia,
Discectomia, Otorrinolaringologia y Cirugia General.

[NOTA!

Loz ajustes del laser son s6lo orientativos; Comience siempre con ajustes bajos y aumente para lograr el efecto de tejido
deseado. Energia administrada por via endoscapica en un medio fluido.

La longitud de onda Ho:YAG (2,1 pm) esta indicada para su uso en aplicaciones quirdrgicas especificas, como
se detalla en este capitulo. Lea y comprenda la siguiente seccidn, titulada Advertencias generales, precauciones
y complicaciones a considerar al utilizar la longitud de onda de holmio, antes de leer las secciones gue describen
una especialidad quirdrgica en particular.

Mota

a. El uso de un instrumento laser para una aplicacion gueda a criterio del médico excepto en los casos en gue la
indicacién haya sido contraindicada. b. Los méedicos deben

consultar con frecuencia la literatura actual y la informacién proporcionada en talleres avanzados para mantenerse
al tanto de las practicas mas efectivas y actualizadas.

6.2 Advertencias, precauciones y complicaciones generales a considerar al utilizar la longitud de onda de Holmio

Las siguientes advertencias, precauciones y complicaciones se aplican a todas las especialidades quirdrgicas descritas
en este capitulo. Para obtener informacion importante especifica de una especialidad guirdrgica particular, como Urologia,
lea la seccidn correspondiente mas adelante en este capitulo.
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6.2.1 Adveriencias generales sobre el laser
Advertencia
8) Los ajustes de tratamiento incomecios pueden causar dafios graves a los tejidos; por lo tanto, se recomienda wtilizar la
configuracidn de tratamiento més baja aceptable hasta que se familiarice con las capacidades del instrumento. b) Tenga
extrema precaucidn hasta gue se
comprenda completamente |a interaccidn bioldgica entre la energia del léser y el tejido. ¢} Al igual que con la cirugia
endoscdpica convencional, después del
tratamiento puede ocurrir la posibilided de complicaciones y eventos adversos, como escalofrios, fiebre, edema, hemorragia,
inflamacidn, necrosis tisular o infeccidn. En casos exiremos, la muerte puede ocurrir debido a complicaciones procesales,
enfermedades concurrentes. dj Puede producirse un incendio repentino. Mo se deben utilizar anestésicos generales por
inhalaciin inflamables.

Los niveles de oxigeno en el drea quirirgica directa no deben exceder el 50%. Se deben explicar detalladaments al pacients
los riesgos de combustidn, perforacidn y hemorragia inducida por el laser, cualquisra de los cuales podria causar la muerts. &)
Se debe considerar 13 inflamabilidad

del gas metano cuando s trate en o cerca del

zona penanal. f)

Existe riesgo de infeccidn y cicatrizacidn asociados con cualquier procedimiento quiningico.

Por lo tanto, siempre se debe practicar una atencidn pre y posquiningica adecuada. g) El léser debe ulilizarse

tnicaments en tejidos que sean totalments observables. No utilice el laser si el objetivo deseado no es visible. h) El uso del
laser en estructuras anatdmicas cercanas a

estructuras criticas conocidas, como grandes arterias, venas, intestinos, uréteres, wejiga. etc., debe realizarse con cuidado
para evitar el tratamiento involuntario o no intencionado de dichas estructuras.

i) Existe un mayor riesgo de dispersion hacia atrds (reflexidn) y dispersidn hacia adelante (penstracidn) cuando se utiliza el
IZser si el ldser estd en modo sin contacto.

6.2.2 Precauciones generales con el laser
Precauciin

- Tenga precaucidn con pacientes que hayan tenido dificuttades con procedimientos endoscdpicos previos.

- Los vasos sanguineos de hasta 1 milimetro de didmetro se pueden coagular eficezmente con la longitud de onda HocYAG.
El electrocauterio yio la

sutura (ligadura) deben ser faciiments accesibles en caso de que se produzca un
La arteria o wena sangrante &s m&s grande de lo que es posible controlar con el laser.
- Tenga precaucidn al tratar a pacientes que hayan sido sometidos recientemente a radioterapia. Estos pacientes pueden
tener un mayor riesgo de perforacidn o erosidn del tejido.

Suspenda el tratamiento con ldser inmedigtamente si el pacients desamolla algin problema cardiopulmaonar.

- ROCAMED no dispone de informacidn clinica sobre |a seguridad del tratamiento con léser en mujeres embarazadas o
lactantes.

Consulte la guia de instrucciones del sistema dispensador cormespondients para obtener instrucciones de uso.

6.2.3 Complicaciones generales del laser :
las posibles complicaciones encontradas en la cirugia endoscopica con laser son las mismas que las
que normalmente se encuentran en la cirugia endoscopica convencional.
- Puede producirse dolor agudo inmedigtaments después de la terapia con laser y puede persistir hasta 48 horas.
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- Inmediataments después de la terapia con laser, el pacients puede experimentar fisbre y leucocitosis, que cominments

s& asocian con destnueccidn de tejido. Estos generalmente se resuelven sin fratamiento.

El tejido sometido a ablacidn con ldser pusde volverss necrdtico o infectarse despuds del tratamiento. Siuna pregunta de
Si existe infeccidn, se debe realizar el ratamisnto adecuado.

Las siguientes complicaciones podrian ser graves y provocar la muerte:

- Los pacientes pueden experimentar sangrado en &l lugar de la terapia con laser. Postoperatorio

Sa recomienda realizar hematocritos para identificar esta posible complicacidn.

- La sepsis puede resultar de la realizacidn de cualguier procadimiento guinkrgico. Si existe una cuestidn de sepsis,
s deben realizar evaluaciones apropiadas.

Puede producirse una perforacidn como resultado del fratamiento con l&ser. Para diagnosticar perforaciones,
Los pacientes deben ser seguidos cuidadosamente después de la operacidn con prusbas apropiadas.

6.3 Indicaciones de Urologia

Las siguientes aplicaciones estan indicadas para urologia mientras se ufiliza la longitud de onda HooY AG: cirugia wroldgica
abierta y endoscdpica (ablacidn, vaporizacidn, incisidn, escisidn y coagulacidn de tejidos blandos), incluido el tratamiento de:

- Fragmentacidn endoscdpica de calculos wrinarios (uretrales, ureterales, vesicales y renales)
- Ablacidn y reseccidn de Tumores de Vejiga, Tumores Uréterales y Tumores Uréterales;

- Condilomas;

Lesiones de los genitales extemos:
Estenosis uretrales;
- Incisidn del cusllo vesical.

6.3.1 Contraindicaciones de Urologia

La longitud de onda HooYAG no debe usarse en pacientes con las siguientes condiciones: « Incapacidad para recibir
tratamiento endoscdpico + Intolerancia a la anestesia

6.3.2 Advertencias de Urologia

Lea Adveriencias generales del lser (consulle la Seccdn 6.2.1) para oblener una lisla de advertencias.

6.3.3 Precauciones urologicas
Precaucion
Se debe fener cuidado para no distender demasiado la vejiga cuando se utiliza el |dser endoscdpicamenta.

La distensidn excesiva de la vejiga podria provocar necrosis coagulativa de la regidn muscular superficial
& interna de la pared de la vejiga.

Lea Precauciones generales del laser (consulte la Seccidn 6.2.2) para obtener una lista de

precauciones adicionales.

6.3.4 Complicaciones uroldgicas

Lea Complicaciones generales del l&ser (consulie la Seccidn 6.2.3) para obtener una lista de complicaciones.

6.3.5 Parametros clinicos de urologia

La longitud de onda HooYAG proporciona una hemostasia eficaz sin dafiar los tejidos circundantes o no objetivo. La
coagulacidn se puede efectuar reduciendo la densidad de energia o potencia.
Incide sobre &l tejido vascularizado de dos maneras.
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La siguiants tabla muestra la energia del pulso, |a tasa de repeticidn v la potencia promedio sugeridas para la
ablacitn, vaporizacitn, escisitn, incisitn y coagulacion endoscdpica de tejidos blandos en aplicaciones urolégicas:

Urologia - Tratamiento recomendado Parametros clinicos Tasa de

colicitad repaticion de energlaldal pulse Promedio uuncL.rpmsn] Recomendado
{Harcios) Potancia (vatios) Tamafla do fibm
Tumores de vejiga 08-1510-154-15 365-800 micras
Tumoras wreteralas 05-12 10-15 5-15 372550 micras
nesion _da 08-35 B-15 B-20 465-800 micras
astanosis
iNOTA!

Los ajustes del laser son sdko orentativos; Comience siempre con ajustes bajos y aumente para lograr el efecto
de tejido deseado. Energia administrada por via endoscdpica en un medio fluido.

6.4 Indicaciones de litotricia urinaria

Las siguientes aplicaciones estan indicadas para la litotricia urinaria utilizando la longitud de onda Ho Y AG:
Fragmentacion endoscopica de calculos urinarios (urefrales, ureterales, vesicales y renales), incluidos cistina, oxalato
de calcio, monohidrato y calculos de oxalato de calcio dashidratados.

6.4.1 Contraindicaciones de la litotricia urinaria

La longitud da cnda Ho:YAG no dabe utilizarse en pacientes con las siguientes condiciones:

Incapacidad para recibir tratamiento endosctpica. =
Intolarancia a la anastesia.

Contraindicacionas para la uretarormenoscopia (URS):
- Propensidn aguda al sangrado, anticoagulacion.
- Infecciones no tratadas de las vias urinarias.
- Dificil accaso a la piedra en el caso de:
o Uréler estrecho o
Adenoma de prostata o Derivacicn
urinaria {conducto, neovejiga, bolsa, derivacion urinaria a través de segmentos intestinales) o Implantacidn de
MUENOS
urateres o Ureteroceles

o Estenosis dal urdter

Confraindicacionsas para la nafrolitolomia parcutdnea (MLPC):
- Propensidn aguda al sangrado, anticoagulacian.

- Infecciones no tratadas de las vias urinanias.

- Tumar en la zona de acceso

- El ambarazo

Dificil acceso a la piedra en el caso de:

- Anomalias esqueléticas
- anomalias ranales

- Interposician intastinal

Interposicion plaural
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6.4.2 Advertencias sobre litotricia urinaria

Advertencia

Se pueden producir danos tisulares inesperados debido a la aplicacidn excesiva de energia.
Conzulte los Parametros clinicos de litotricia urinaria {consulte la Seccidn 6.4.5) para conocer
los ajustes de energia iniciales recomendados. El uso de potencia excesiva puade

provocar una perforacian imvoluntaria del uréter o daiio a otras estructuras urclbgicas.

Lea Advertencias generales del laser (consulte |la Seccidn 6.2.1) para obtener una lista de advertencias adicionales.

6.4.3 Precauciones durante |a litotricia urinaria

Precaucion : el ldser debe utilizarse con un sistema de aplicacién de fibra Gptica en visidn directa y en
contacto directo con el calculo ureteral objetivo. Para minimizar la posibilidad de migracién hacia el uréter, la
enargia lAser debe dirigirse al costado del calculo, si es posible, en lugar de al borde anterior. Mantener
nivales de enargla y tasas de repeticidn bajos reducira el potencial de una posible migracion de célculos.

- Esté atento a los pliegues edematosos del epitelio que pusden encontrarse entre la fibra dptica y el caloulo;

El enceste s puade utilizar con fragmentos de calculos mas grandes que son relativamente duros o tiendan a
escapar de forma retrdgrada hacia el uréter. El uso de endoscopios en procedimientos con l&sar parmite una excelente
visualizacion y un trauma minimo al uréter durante la fragmentacion.

Las cestas, alambres guia y ofros accesorios ureteroscopicos pueden dafiarse por contacio directo.
conftacto con el rayo de tratamiento léser.
- Se recomianda el uso de irmigacion durante fodo el procedimiento de litotricia para absorber el calor producido, sacar los
fragmentos de calculos del sistema urinario y mejorar la visualizacidn directa. La tasa de imigacidn debe ajustarse
cuidadosamente para evitar el flujo de calculos hacia el rifkdn.

Lea Precauciones generales del ldser (consulte la Seccidn 6.2.2) para obtener una lista de precauciones adicionales.
6.4.4 Complicacionas de la litotricia urinaria

Al igual que con otros procedimientos wroldgicos endoscdpicos, puede haber pérdida de orina después del procedimiento
con laser.

- El uso de endoscopios flaxibles conlleva una incidencia equivalents de formacidn de estencsis; estas tasas pueden
mejorar con mayores avances en el disefio ureteroscdpico.

- Aunque es poco comun, la pérdida de un rifidn puede ocurnr como resuliado dal procedimiento o debido al propio calculo.

Complicaciones de la ureteromanascopia (URS): las

complicaciones menores son fiebre, macrohematuria y dolor. En la literatura, la tasa de complicacionas importantes
(sepsis, perforacidn del uréter o desgarro del uréter es dal 3 al 11%).

Las estenosis urinarias como complicacidn a lango plazo se han vuelto raras y se estima que representan entre el 1 y el

3%. Las perforaciones previas del uréter representan el factor da riesgo clave.

Complicaciones de la nefrolitotomia percuténea (MLPCE

Son tipicas las siguientes complicaciones:
B Fisbre, sepsis

Sangrados que reguieren transfusidn
- Absorcidn del liguido de imigacidn.
- Perforacidn del intestino

Lesidn de la pleura

ousThvohespareao

7 v - A‘::‘::d
1&2:&:&“?“ o} F-2024-52718136-APN-DVPCY ARFANMAT

Pégina 29 de 35



& GASTROTEX

Estenosis subpelvina
Pérdida de rifidn
- Revisidn abierta

Complicaciones de Urologia Lea
“Complicacionas generales del laser 6.2 3", para cblaner una lista de complicaciones adicionales.

6.4.5 Parametros clinicos de la litotricia urinaria

Las prusbas clinicas y preclinicas han demastrado que los calculos urinarios se pusaden fragmentar de forma sagura
y aficaz a parlir da ajustes de polencia de 0.5 o 0,8 julios y con una frecuencia de 5 o 6 hercios. El uso de ajustes da
zalida de alta polencia requiere especial atencidn, especialments cuando la punta de la fibra esta muy cerca de las
paredes uretarales para evitar la perforacion del uréter.

Para una fragmeantacion eficaz, la punia de la fibra dptica debe astar directamanta en contacio con al caleulo. Siempre
que sea posibla, la enargia laser debe dingirse al costado o a los punfos débiles del calculo. El calculo deba reducirsa
progresivamente de tamafio eliminando lentameants pequefics fragmentos. Se debe ulilizar irmigacion continua para
aliminar los fragmentos da calculo y enfriar el sitio de tratamiento. La siguiants tabla muestra la enengia del pulso, la
ta=a de repeticion y la polencia promedio recomendadas para la fragmeantacion endoscopica de los calculos urinarios.
Se dabe evilar el uso de ajustes de potancia mas altos, aspacialmenta cuando la punta de la fibra esta muy cerca de
la pared del urétar, ya que puede provocar la perdforacion dal uréder.

Litotricia urinaria — Parametros clinicos del tratamianto recomandado2

— Promedio da tasa de fepaticion de enargia de plulsn {julios/pulsa) Recomendada
{Hercios) Potencia (vatios) Tamafio de
Caleulos de vejiga 05-23-127{20 fibra 550 — 1000 pm
Calculos urateralas 0,5-1 3-20 iA-15 272 — 550 pm
Calculo renal 05-12 5-12 3-15 200 — 272 ym
HLPC 0B—25 3-12 T-25 365 — 1000 prm
Mata

Los ajustes del laser son solo orientativos; Comience siempre con ajustes bajos y aumante para lograr el efecio de
fajido daseado. Energia administrada por via endoscopica an un madio fluida.
Utilice el modo de efecto de polvo de litofricia para minimizar al tamafio de los fragmentos.
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6.5.1 Contraindicaciones especificas

Contraindicacionas para la cirugia ORL La

langitud dé onda Ho:Y AG no debe wsarse an pacientes con cualquiera de las siguientes condiciones:
Candidatos inadecuados para tratamienio endoscopico

- Meaplasia maligna endonasal

Contraindicacionas para la cirugia genaral.
La longitud de onda Ho:YAG no dabe usarse en pacientes con cualquiera de las siguientes condiciones:

Candidalos inadecuados para tratamienio endoscopico o laparoscapico
Intolerancia a la anestasia.

Peritonitis septica
- Obstruccian intastinal
Shock séptico
Resaccidn o escisidn de drgancs grandes y altamente vascularizados (bazo, higado)

Contraindicacionas para la cirugia de Gastroanterologia.
La longitud de onda Ho:YAG no debe usarse en paciantes con cualquiara de las siguientas condiciones:

Candidatos inadecuados para tratamienio endoscopico o laparoscapico
Intolerancia a la anestesia.

- Obstruccian intastinal

Contraindicacionas para la arroscopia Lea

“Contraindicaciones generales para |a cirugia laser” anferiormeante an este capitulo para cbtener mas
informacian.

6.5.2 Complicaciones especificas del laser

an
GA!

Complicaciones de la crugia clomnolanngoiigica

La inflamacidn de las membranas nasales puede causar obsiruccion de las vias respiralofias nasales duranbe hasta una semana.

Sa debe realzar un seguimients de los pacientes despuds del rstamiento para limplar bos residuos de ka cavidad nasal,

- Puede producirse perforacidn de la drbita o de la cavidad intracraneal como resultado del tratamiento con [aser.
Para diagnosticar las perforaciones, se debe realizar un seguimiento cuidadoso de los pacientes después del ratamiento con
las pruebas adecuadas.

- Lea "Complicaciones ganerales del lasar” para obltener una lista de complicaciones adicionales.

Complicacionas de la cirugia general Lea

“Complicaciones generales del l[4ser” para obtener una lista de complicaciones adicionales.

Complicacionas da la cirugia de Gastroenterclogia
Las pacientes pueden axparimeantar distension gastrointestinal o neumotdrax durante o despuas del fratamiento.

- La deglucidn puaede empeorar, an lugar de mejorar inmediataments, después de procedimientos aesofagicos dabida
al edama tisular secundario. Este posible problema debe explicarse al paciente antes de la terapia.

- Lea "Complicaciones ganerales del lasar” para obltener una lista de complicaciones adicionales.
Complicacionas de la arroscopia Lea

“Advertencias generalas sobre el laser”, “*Precauciones generales sobra el laser” y "Complicaciones
generales del laser” anteriormenta en aste capitulo para obfener mas informacion.

"GRETROTR S ~eefF-2024-52718136-APN-DVPCY AR#FANMAT
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7 MANTENIMIENTO, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Esta seccidn no forma parte de un manual de servicio o asistencia técnica. Contiene dnicamente la informacién del

usuario sobre el culidado y limpieza del dispositivo, v la informacidn de limpleza y esterilizacion de la fibra dptica.
Para cualgquier cuestion ajena al mantenimiento contacta con ROCAMED

Advartencia:

Consulte (nicamente al fabricante o distribuidores autorizados para obtener servicio.
Sélo personal capacitado y calificado puede brindar servicio a este sistema LASER. El servicio
realizado por personas no autorizadas hard que la garantia caduque.

7.1 Limpieza del dispositivo

El digpositivo lAzer MHO1 no necasita mantenimiento espeacial por parte del usuario. Limpiar las suparficias
visibles con un pafio himedo y una solucién ciustica como espuma. Mo utilice alcohol ni soluciones
desinfectantes, porque son altamente inflamables. Durante la limpieza, tenga cuidado de no dejar que la
solucidn limpiadora entre an &l puerto de conexidn de fibra. Utilice las tapas suministradas para cerrar al

puarto de conexidn de fibra después de cada uso. No utilice ninguna solucidn de alcohol para limpiar la pantalla.

7.2 Mantenimiento del laser y verificacion técnica

El dizpositivo [Azer MHD1 esta disefiado para ofrecer la maxima seguridad y rendimianto. Con un uso

cuidadoso v en condicionas normales de funcionamiento, el fabricanta recomienda una revisidn del dispositivo
por parte de un técnico cualificado cada 12 meses.

El uso intensivo, el polve o el movimiento continuo del |aser en diferentes lugares pueden reguerr una revision
mids frecuenta.

Advertenca:

El digpositivo ldser debe estar cemado. Sdélo el persenal autorizado por el fabricante
puede abrir los paneles de cobertura externos.

Sdlo el personal autorizado por el fabricante que brinda servicio técnico puade tener acceso
a los componentas intermos del sistema.

Sdlo el personal de servicio autorizado puede reamplazar el cable de alimentacidn.

7.3 Verificaciin del etigustado de seguridad

Varificar la integridad vy legibilidad de las etiquetas de seguridad colocadas en el dispositivo por el usuario.

Si las etiguetas estan dafadas, deberdn ser reemplazadas inmediatamente de acuerdo con el plan que
@ muestra en el pamrafo etiquatado.

T.4 Sistema de refrigeracidn por agus

Si el nivel del agua e demasiado bajo es necesario rellenar el depdsito de agua. Se recomienda comprobar
el estado del agua al menocs cada 6 meses.
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7.5 Comprobacion del cable de linea

El dispositive MHO1 tiene un cable de linea fijado mecanicamenta. El cable tiene una lengitud de 3m. El cable de
linea puade astar sujeto a deterioro con el tiempo vy por ello, es necesano comprobar pariddicamente al estado dal
cable de linsa.

7.6 Mantenimiento de fibra Sptica

Advertencia:
aseglrese de que la esterilizacién de fibra no esté vencida (la fecha de vencimiento se indica en la efiqueta de
la fibra).

Por favor lea atentamente el manual de instrucciones de la fibra dptica anfes de su uso para asegurar un Uso,

mantanimiento y reprocasamiento adecuado y saguro, si comasponda.

Precaucion: Antes de cada uso, verifigue la forma del haz de orentacidn para verificar la calidad
efectiva dal patrdn del haz. Esta verificacidn se puede realizar colocanda la fibra
parpandicularmeante a una supericie con el haz de orientacion activado.

7.6.1 Gestién de fibras (ciclos de aplicacion)

El nimaro de ciclos da aplicacion de una fibra laser se menciona an |a atiqueta o en al manual da instrucciones
de la fibra dptica. El sistema RFID mantiene un registro del nuomero de usos (cormralacionados con los ciclos de
asterilizacion requerides) gue sufre la fibra.

Solo se parmite el uso de Fibras RFID ROCAMED con el Sistarna Laser LITHO.

Pracaucion: | Una fibra laser desechable no se puede utilizar por segunda vez después del primer uso!
jUna fibra laser da un solo uso, incluso si es nueva, no & puada reastarilizar por segunda vaz!

Después dal uso de una fibra ldser desechable o al final de los ciclos de aplicacion de una fibra lasar

reprocasable, cambiar la fibra vieja por una nueva.

7.6.2 Verifique la fibra Gptica antes de la operacion.

Si la conexion de fibra dptica esta dafiada, reamplace la fibra dptica inmediatamenta.
Si al extramo de la fibra dplica esta sucio o dafiado, reemplacelo siguiendo las instrucciones del Apartado
anterior.

Después de renovar, el extremo de la fibra dptica apenas tendra forma circular; - La
renovacion puads tenar como consacuandcia un final iregular. Esta imegularidad sdlo puede aceplarse si es
razonablamente pequeda. Sila irregularidad exceds el nivel aceptable, repita la renovacion dal extremo de |a
fibra dptica.

Mota: para mas informacion consulte el Cap 4.2.11
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7.8 Reemplazo del escudo conlra explosionas

ADVERTENCIA: Esta operacion debe realizarse con las manos limpias y extremar
las precauciones para evitar dafnos Opticos del dispositivo.

El reemplazo del escudo antiexplosion debe realizarse de la siguiente manera:

1. Apagar el dispositivo, desconectando el equipo de
la red eléctrica.

2. Abra la cubierta superior con la llave especifica para acceder
al area del protector contra explosiones.

3. Retire el protector contra explosiones desenroscando la perilla.

4. Compruebe el cristal protector por si hay dafos visibles. 5. En
caso de dafios, sustituya todo el escudo antiexplosion prestando atencion a no tocar el
Vidrio protector con las manos.

6. Cerrar la puerta de proteccion atomillando bien el pomo.

7. En caso de asistencia, comuniquese con el Departamento de Servicio.

owector®
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7.5.3 Uso, limpieza, desinfeccion, esterilizacion de fibras opticas

Precaucion: Leg cuidodosamente y siga el manual de instrucciones de fibra dptica

Vapor humedo (134°C, 5 min, 2

Condiciones de esterilizacion:
bar)Sterrad

* sujeto a cuidado apropiado y condicién 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 éptica 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 Idser correspondiente y las
instrucciones de proteccion contra la radiacién ldser.

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 desviacion por parte del
procesador de las instrucciones proporcionadas debe evaluarse adecuadamente para comprobar su eficacia y sus posibles consecuencias
adversas.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-55616512-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007158-23-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007158-23-1

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: 1701-7
Nombre descriptivo: Laser de fibra de holmio 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;
MHO01 LASER MEDICO DE HOLMIO



MS150ST Fibra Optica 150 m Estandar De Un Solo Uso

MS200RST Fibra Optica 200 m Estandar 5x Reutilizable

MS272RST Fibra Optica 272 ;m PRECISION Reutilizable 5x

MS365RST Fibra Optica 365 m PRECISION Reutilizable 5x

MS550RST Fibra Optica 550 m - 5X Reutilizable

MS800RST Fibra Optica 800 m - 5X Reutilizable

M S1000RST Fibra Optica 1000 m - 5X Reutilizable

MF200RST Reutilizable 10x Estéril 200 m Fibra éptica quirtrgica RFID
MF272RST Reutilizable 10x Estéril 272 m Fibra 6ptica quirargica RFID
MF365RST Reutilizable 10x Estéril 365 m Fibra optica quirdrgica RFID
MF200ST Un Solo Uso Estéril 200 m Fibra optica quirdrgica RFID

MF272ST Un Solo Uso Estéril 272 m Fibra 6ptica quirargica RFID

MF365ST Un Solo Uso Estéril 365 m Fibra optica quirdrgica RFID
MF550RST Reutilizable Hasta 10x Estéril 550 m Fibra Optica quirargica RFID
MFB00RST Reutilizable Hasta 10x Estéril 800 m Fibra optica quirargica RFID
MF1000RST Reutilizable Hasta 10x Estéril 1000 m Fibra éptica quirdrgica RFID
MF550ST Un Solo Uso Estéril 550 m Fibra optica quirdrgica RFID

MF800ST Un Solo Uso Estéril 800 m Fibra optica quirargica RFID
MF1000ST Un Solo Uso Estéril 1000 m Fibra optica quirdrgica RFID

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema ldser MHO1 de holmio y su sistema de administracion de fibra dptica estén indicados para su uso en
procedimientos quirdrgicos que utilizan incisiones, escisiones, reseccion, ablacion, vaporizacion, coagulacion y
hemostasia de tejidos blando abiertas, laparoscopicas y endoscopicas en especialidades médicas entre las que se
incluyen: urologia, litotricia urinaria, gastroenterologia, artroscopia, discectomia, otorrinolaringologia, y cirugia
general.

Periodo de vida (til: MHO1 LASER MEDICO DE HOLMIO (no aplica)
Fibras dpticas: 5 (cinco) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: no aplica

Forma de presentacion: MHO1 LASER MEDICO DE HOLMIO: por unidad
Fibras Opticas. por unidad y por envase conteniendo 5 o 10 unidades.

M étodo de esterilizacion: MHO1 LASER MEDICO DE HOLMIO: (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 1701-7 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-007158-23-1
N° Identificatorio Tramite: 53970
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