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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-6805-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003611-22-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003611-22-8 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Unifarma S.A solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR 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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Surgnova nombre descriptivo Sistema de ablacion por radiofrecuencia y nombre
técnico, Sistemas de Terapia por Radiofrecuencias, Ablacion de Tejidos , de acuerdo con lo solicitado por
Unifarma S.A , con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran al 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° IF-2022-83382412-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 954-212 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, 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: 954-212
Nombre descriptivo: Sistema de ablacion por radiofrecuencia

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-327- Sistemas de Terapia por Radiofrecuencias, Ablacion de Tejidos

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

Modelos.

Generador de radiofrecuencia RF: R150E

Kits electrodo de ablacion RF: SS-RFAS1-1510, SS-RFAS1-1520, SS-RFAS1-1530, SS-RFAS1-2010,
RFAS1-2020, SS-RFAS1-2030, SS-RFAS1-2040, SS-RFAS1-2510, SS-RFAS1-2520, SS-RFAS1-2530,
RFAS1-2540, SS-RFAS2-0705, SS-RFAS2-0707, SS-RFAS2-0710, SS-RFAS2-0715, SS-RFAS2-1510,
RFAS2-1515, SS-RFAS2-1520, SS-RFAS1-1020, SS-RFAS1-1030, SS-RFAS1-1540, SS-RFAS2-1007,
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RFAS2-1010, SS-RFAS2-1530, SS-RFAS1-1510E, SS-RFAS1-1520E, SS-RFAS1-1530E, SS-RFAS1-2010E,
SS-RFAS1-2020E, SS-RFAS1-2030E, SS-RFAS1-2040E, SS-RFAS1-2510E, SS-RFAS1-2520E, SS-RFASI-
2530E, SS-RFAS1-2540E, SS-RFAS2-0705E, SS-RFAS2-0707E, SS-RFAS2-0710E, SS-RFAS2-0715E, SS-
RFAS2-1510E, SS-RFAS2-1515E, SS-RFA S2-1520E.

Sonda de temperatura: SS-TP18G-20

Interruptor de pie: SFAO1

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de ablacion por radiofrecuencia (incluidos el generador de RF y |os accesorios) se aplicaen la ablacion
de tgjidos en la puncion percutanea, la cirugia laparoscopicay la cirugia quirdrgica, incluida la ablacion parcial o
completa de tumores del higado.

Periodo de vida ttil: Generador de ablacion RF: 5 afios
Kits electrodo de ablacion RF: 3 afios

Sonda de temperatura: 2 afos

Interruptor de pie: N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: -
Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios

Método de esterilizacion: Generador de ablacion RF: N/A
Kits electrodo de ablacion RF: Oxido de etileno

Sonda de temperatura: Oxido de etileno

Interruptor de pie: N/A

Nombre del fabricante:
Surgnova Healthcare Technologies (Zhegjiang) Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area,
Zonghan Subdistrict, Cixi City, Zhejiang, China

Expediente N° 1-0047-3110-003611-22-8
N° Identificatorio Tramite; 39714

AM



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.08.26 11:05:00 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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UniFarma S.A

ANEXO 111 B
PROYECTO DE ROTULO
2.1 Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600
Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.
No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City,
Zhejiang, China
2.2 Nombre genérico: Sistema de ablacion por radiofrecuencia
Marca: Surgnova
Modelos: R150E
2.3 lote: Ver envase Lor
2.4  Fechade vencimiento: Ver envase g
2.5 Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: El equipo debe instalarse en un
lugar seco, ventilado, sin luz fuerte directa. Temperatura: -20°C ~ 70°C, Humedad: 10%
RH ~ 80% RH sin condensacion.
2.6 Leaatentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.
2.7 No utilice este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.
CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
2.8 Método de esterilizacion: N/A
2.9 Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790
2.10 Autorizado porla A.N.M.A.T. PM-954-212
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{éspedes 3857
{P {C1427EAG} Buenos Aires-
Argentina

TEL:: {54-11} 5218-8680

Fax: {54 11) 5218-0699
e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma S.A

ANEXO Il B
PROYECTO DE ROTULO
2.1 Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600
Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.
No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City,
Zhejiang, China
2.2 Nombre genérico: Sistema de ablacién por radiofrecuencia
Marca: Surgova
Modelos: SS-TP18G-20
2.3 ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS
2.4 Lote:Ver envase

2.5 Fechade vencimiento: Ver envase g

2.6 Producto médico de un solo uso, @ no re-esterilizar

2.7 Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: El equipo debe instalarse en un
lugar seco, ventilado, sin luz fuerte directa. Temperatura: -20°C ~ 55°C, Humedad: 10%
RH ~ 80% RH sin condensacion.

2.8 Leaatentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

2.9 No utilice este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

2.10 Método de esterilizacién: Oxido de etileno

2.11 Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

2.12 Autorizado porla A.N.M.A.T. PM-954-212
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Céspedes 3857
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FEL:{54-11} 5218-0600

Fax: {54 11} 5218-8699%
e-maik tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma S.A

ANEXO I B
PROYECTO DE ROTULO
2.1 Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600
Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.
No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City,
Zhejiang, China
2.2 Nombre genérico: Sistema de ablacion por radiofrecuencia
Marca: Surgnova
Modelos: Ver envase (Kits electrodos de ablacion por radiofrecuencia)
2.3 ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS
2.4 Llote:Ver envase Lor

2.5 Fechade vencimiento: Ver envase g

2.6 Producto médico de un solo uso, @3 re-esterilizar

2.7 Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: El equipo debe instalarse en un
lugar seco, ventilado, sin luz fuerte directa. Temperatura: -20°C ~ 55°C, Humedad: 10%
RH ~ 80% RH sin condensacién.

2.8 Leaatentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

2.9 No utilice este producto si el envase estd abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

2.10 Método de esterilizacién: Oxido de etileno

2.11 Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

2.12 Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-212
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P {C1427EAG]} Buenos Aires-
Argentina

FEL: {54-11} 5218-06&0

Fax: {54 11) 521B-8693
e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma S.A

ANEXO Il B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Autéonoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600

Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.

No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City,
Zhejiang, China

Nombre genérico: Sistema de ablacién por radiofrecuencia

Marca: Surgnova

Modelos: R150E

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: El equipo debe instalarse en un lugar
seco, ventilado, sin luz fuerte directa. Temperatura: -20°C ~ 70°C, Humedad: 10% RH ~ 80%
RH sin condensacion.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilice este producto si el envase estd abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Método de esterilizacién: N/A

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-212
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Céspedes 3857

{P {{1427EAG) Buenos Aires-
Argentina

TEL: {54-11} 5218-0600

Fax: {54 11) 5218-0699

e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma S.A

Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600

Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.

No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City,
Zhejiang, China

Nombre genérico: Sistema de ablacion por radiofrecuencia

Marca: Surgnova

Modelos: SS-TP18G-20

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Producto médico de un solo uso, @ no re-esterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: El equipo debe instalarse en un lugar
seco, ventilado, sin luz fuerte directa. Temperatura: -20°C~55°C, Humedad: 10% RH ~ 80% RH
sin condensacion.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilice este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Método de esterilizacién: Oxido de etileno

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

Autorizado por la AAN.M.A.T. PM-954-212
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{éspedes 3857
{P {C1427EAG]) Buenos Aires-
Argentina
TEL:{54-11} 5218-0600
Fac {54 11) 521B-8699
e-mail tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma S.A

Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600

Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.

No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City,
Zhejiang, China

Nombre genérico: Sistema de ablacién por radiofrecuencia

Marca: Surgnova

Modelos: Ver envase (Kits con electrodos de ablacién por radiofrecuencia)

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Producto médico de un solo uso, @ no re-esterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: El equipo debe instalarse en un lugar
seco, ventilado, sin luz fuerte directa. Temperatura: -20°C ~ 55°C, Humedad: 10% RH ~ 80%
RH sin condensacion.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilice este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-954-212

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de ablacion por radiofrecuencia consta de un generador y accesorios. Los
accesorios, tales como los kits de electrodos y la sonda de temperatura son piezas
desechables. El sistema de ablacién esta disefiado para producir calentamiento tisular local en
la punta de un electrodo por corriente de radiofrecuencia. La temperatura de los electrodos
esta disefiada para permanecer por debajo de 40° C durante el funcionamiento normal.

El generador de RF del sistema de ablacién puede exportar una corriente con la frecuencia de
470 kHz, que entra en las ubicaciones del tumor diana del paciente a través de los electrodos
de ablacion por radiofrecuencia y se formara un bucle de circuito por los electrodos neutros.
La conversion de la corriente de RF realizard movimientos de ida y vuelta con los iones

positivos y negativos de la zona del tumor por la direccion de la corriente.

Debido a que/étamano la masa y la carga eléctrica de los iones son dlferentes la veI \C|dad de
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UniFarma S.A

movimientos de ida y vuelta por la direcciéon de la corriente es diferente, que resultara en
colisiones entre los iones durante el movimiento de ida y vuelta y se producird la energia
térmica. Cuando la temperatura es superior a los 50° C, se produce necrosis de coagulacion

irreversible en el tejido del tumor.

» Composicidn del Sistema de ablacién por radiofrecuencia

Numero Descripcion Modelo
1 Generador de ablacién RF R150E
2 Kits con electrodos de ablacién por | Varios

radiofrecuencia

3 Sondas de temperatura SS-TP18G-20

4 Interruptor de pie SJ-A01

1. GENERADOR DE ABLACION RF

El sistema de ablacion por medio del generador proporciona los tratamientos de
radiofrecuencia mediante los electrodos de ablacién, electrodos neutros y el bucle de circuito
conectado con el cuerpo. Posee tres modos de trabajo, que son el modo automaético, modo de
potencia y modo de temperatura. En el disefio estructural, el sistema de ablacion por
radiofrecuencia ha integrado la bomba de enfriamiento en el generador de radiofrecuencia,
que facilita la fijacién y la conexidn del electrodo de ablacidén y las tuberias de agua de
enfriamiento.

El generador de radiofrecuencia estd compuesto por:

1) Paneles frontales

SURGNONN

Ndmero | Caracteristicas Descripcion
1 Interruptor de alimentacién El Interruptor de alimentacidh del sistema
UNIFARMA- G “
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e-maik tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma S.A
2 Seleccién del modo Seleccione un modo dentro de las tres opciones: modo
automatico, modo de potencia y modo de temperatura
3 Configuracién de la potencia Ajuste de la potencia de salida de RF
4 Configuracién del tiempo Configuracién del tiempo de ablacién
5 Interfaz de la sonda de La Interfaz de conexién a la sonda de temperatura
temperatura
6 Interfaz del electrodo neutro La Interfaz de conexion al electrodo neutro
7 Interfaz del electrodo La Interfaz de conexion al electrodo
8 Boton de reinicio Reinicio de la configuracién actual
9 Botdn de la bomba de agua Encender/Apagar la bomba
10 Botdn de radiofrecuencia Encender/Apagar la salida de radiofrecuencia

Visualizacién del Panel

SURGHNONL

Descripcion

Visualizacién en tiempo real de la temperatura detectada por
el electrodo de RF (Visualiza la temperatura del canal de
electrodos que esta funcionando en ese momento cuando hay
varios electrodos conectados).

Visualizacién en tiempo real de la potencia de salida del
generador (Visualiza la potencia de salida del canal de
electrodos que esta funcionando en ese momento cuando hay
varios electrodos conectados).

Visualizacién de la potencia méxima permitida y el codigo de
error de la pre-configuracion.

Visualizaciéon de la temperatura detectada por la sonda de
temperatura.

Visualizacion de la impedancia en tiempo real del bucle de
circuito (muestra la impedancia del canal de electrodos que
esta funcionando actualmente cuando hay varios electrodos
conectados).

Numero | Caracteristicas

1 RF TEMP (°C)

2 RF POWER (W)
3 SET POWER(W)
4 TP TEMP (°C)

5 IMPEDANCIA (Q)
6 TIEMPO (M/S)

Visualizacion del tiempo restante de ablacién en forma de
cuenta regresiva.

UNIFA
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2) Paneles posteriores

E: % wg S
w
Nimero | Caracteristicas Descripcion
1 Conexién de equipotencial Cuando se utiliza conjuntamente con otros

equipos, se puede realizar la conexion
equipotencial de puesta a tierra.

2 Conector de entrada de El conector de entrada de alimentacion con cajén
alimentacion de fusible.
3 Placa de cubierta Es utilizada para las reparaciones, se impide que
los usuarios la abran.
4 Interfaz del interruptor de pie Conexidn al interruptor de pie.

3) Bomba de enfriamiento

La bomba de enfriamiento proporciona un ciclo de enfriamiento por agua para el sistema de

ablacién por radiofrecuencia. La superficie de la bomba de enfriamiento esta marcada con las
indicaciones de la direccién del flujo de agua (la direccion de entrada). Durante el
funcionamiento de la bomba de enfriamiento, cuando se abre la placa de cubierta con un
angulo mayor a 45°, la bomba de enfriamiento dejard de funcionar y el generador de RF
detendra la salida de radiofrecuencia. Se muestra por el visualizador de “Potencia Maxima” del
panel frontal el cédigo de error “F16”, y se emitird continuamente el sonido de “goteo”.

La bomba de enfriamiento se detendra automaticamente al finalizar la cuenta regresiva.

}
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Numero | Caracteristicas Descripcién
1 Placa de cubierta de la bomba de | Para proteger las piezas méviles y el personal
enfriamiento quirargico durante el funcionamiento de la bomba de

enfriamiento.

2 Abrazaderas de sujecién de tubos | Para la sujecion de los tubos de la bomba de
de la bomba enfriamiento a la pinza de resorte de la bomba de
enfriamiento.
3 Ruedas de rodillo de la bomba de | Se aprieta el tubo de la bomba de enfriamiento
enfriamiento. durante el funcionamiento para impulsar el liquido
hacia adelante.
4 Zapatas de presiéon Para mantener el contacto entre los tubos de la

bomba de enfriamiento y las ruedas de rodillo.

Precaucion
e Se recomienda revisar y entender todos los logos y simbolos en los paneles frontales y

posteriores del generador de RF antes de utilizarlo.

Parametros Técnicos
> Frecuencia de RF

La frecuencia de trabajo del generador de RF es de 470 kHz + 2%
» Impedancia

Medicion continua de la impedancia del electrodo de ablaciéon por radiofrecuencia y los

electrodos neutros del sistema de ablacion por radiofrecuencia. (La actual impedancia medida

estara visualizada en ohmios)
» Potencia de RF

La ventana de potencia en tiempo real visualizard el valor de potencia de salida del generador

de RF en un estado de salida, en unidades de vatio (W). El rango de medicién serd desde O a

200W, Si la visualizacién de la potencia es menos de 20W o equivalente de 20W (<20W), la

desviacion serd de +3W; Si la visualizacion de la potencia es superior o equivalente a 20W

(£20W), la desviacion sera de £10%.

Atencién:

e La potencia visualizada se define como el resultado del producto de multiplicar la corriente
de la raiz cuadrada media y la tensidn de la raiz cuadrada media durante un breve intervalo
de tiempo, es eficaz para las cargas obstructivas como por ejemplo los tejidos humanos.

Bajo el modo de potencia, se puede establecer la maxima potencia de salida a través de la

ruedecilla de encendido. La potencia mdxima de salida serda de 200W bajo un; garga de 50

/
ohmios. Este valor es la- max:ma potencia de salida en el modo de potencia. Se pu ‘de utll arla A~
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configuracién del tiempo para establecer el tiempo de duracién de la salida de radiofrecuencia.
» Temperatura

Se utiliza el generador de RF junto con las sondas de temperatura y los electrodos de ablacién

por radiofrecuencia. Las sondas de temperatura se utilizan para medir la temperatura

alrededor de los tejidos diana. Los electrodos de ablacién por radiofrecuencia se utilizan para

la deteccién de la temperatura del agua de enfriamiento en el modo automatico y el modo de

potencia. La temperatura del tejido de la zona de ablacidn sera detectada bajo el modo de

temperatura.
Rango de medicién 10°C~99°C
Precision de medicion +3°C
Atencion

* Sila sonda de temperatura detecta una temperatura superior a los 45°C, el generador de RF
detendra la salida de radiofrecuencia. Se muestra por el visualizador de “Potencia Maxima”
del panel frontal el cddigo de error “F05”, y se emitira continuamente el sonido de “goteo”.

RF TEMP (°C): Indica la temperatura detectada por el electrodo de ablacion por

radiofrecuencia. El rango de visualizacién es de 10 a 99° C.

TP TEMP (°C): Indica la temperatura detectada por la sonda de temperatura. El rango de

visualizacién es de 10 a 99°C.

Tabla: Visualizacion de la temperatura

La sonda de temperatura/ los electrodos no estdn conectados al
generador de RF u ocurre averias del termopar.

“L La temperatura es menor a < los 10° C

“HH" - La temperatura es superior a los > los 99° C

Alarma de sobre-temperatura: Si se detecta una temperatura superior a los 45 °C del electrodo
bajo el modo automdtico y el modo de potencia, el generador de RF detendrd la salida de
radiofrecuencia. Se muestra por el visualizador de “SET POWER” el cédigo de error “E01”, y se
emitira continuamente el sonido de “goteo”.

» Botdn de reinicio
El bot6n de reinicio esta utilizado para restablecer la configuracién actual de la ablacién, salir
del estado de alarmas de fallo y salir del estado de suspensién de ablacion.

El boton de reinicio no funciona si el generador de RF estd en el estado de salida de

radiofrecuencia.

» Temporizador- > ‘;’f
bk
AAS.A.

3

4
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e

La perilla de “TIME” en el panel frontal del generador de RF se utiliza para eétablecer el tiempo
de la duracién de la ablacién. El rango de la configuracién del tiempo es de 0 a 30 minutos, y la
amplitud de ajuste es de 1 minuto.

1. Si se necesita configurar el temporizador (el tiempo de la duracién de la ablacion), se
puede hacer la configuracion de tiempo por la ruedecilla de “TIME” en el estado de
espera.

2. Si se ha activado la salida de radiofrecuencia, el temporizador contara el tiempo de
manera regresiva desde el momento de ser conectada la energia de RF, se reduce por un
intervalo de tiempo de 1 segundo. ‘

3 Al finalizar la cuenta regresiva, el generador de RF detendrd la salida de radiofrecuencia
y se emitird continuamente el sonido de “goteo”.

4. Si se presiona el botén de “RF output” antes de finalizar la cuenta regresiva, se
interrumpira la salida de radiofrecuencia. Si el temporizador deja de contar el tiempo,
presionar de nuevo el botén de “RF output”, se vuelve a exportar la radiofrecuencia, el

temporizador continuaré el contar de tiempo desde el estado actual.

Caracteristicas del generador de RF:

1. Proporciona un sistema de circulacién de agua de enfriamiento, que durante la ablacion
no sera facil de producir la adherencia por la carbonizacion.

2. Este sistema de ablacion por radiofrecuencia a través de la puncién al paciente estd
disefiado con un didmetro exterior pequefio, que reducird el riesgo de sangrado.

3. El disefio de no haber subelectrodos permite que los 6rganos y tejidos no sean dafiados
durante la colocacion de los electrodos.

4. Apovya la funcién de sondas de temperatura, que proporcionara una proteccién adicional
a los drganos vitales del paciente.

5. El generador de RF cuenta con la bomba de enfriamiento y proporciona 3 puertos de

salida de RF, que ayuda a reducir la ocupacion del espacio en la sala de operaciones.

2. KITS ELECTRODOS DE ABLACION POR RADIOFRECUENCIA
El kit electrodos de ablacién por radiofrecuencia estd compuesto principalmente por los

8
b

electrodos de ablacién por radiofrecuencia, los introductores de aguja, Io§Y tubos de

" < A !
enfriamiento y loselectrodos neutros. i\

R TECNI
MARTIM VILLANUEVA
FARMAD ~u*‘“tcc ~ M:N. 14,790
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Longitud de la Longitud de la zona D.E Longitud del Materias
Modelo . :
aguja (mm) expuesta (mm) (mm) cable (m) primas

SS-RFAS1-1020 100 20 1,47 >2,5 304SS
SS-RFAS1-1030 100 30 1,47 >2,5 304SS
SS-RFAS1-1510 150 10 1,47 >2,5 304SS
SS-RFAS1-1520 150 20 1,47 >2,5 304SS
SS-RFAS1-1530 150 30 1,47 >2,5 304SS
SS-RFAS1-1540 150 40 1,47 >2,5 304SS
SS-RFAS1-2010 200 10 1,47 >2,5 304SS
SS-RFAS1-2020 200 20 1,47 >2,5 304SS
SS-RFAS1-2030 | 200 30 1,47 >2,5 304SS
SS-RFAS1-2040 200 40 1,47 >2,5 304SS
SS-RFAS1-2510 | 250 10 1,47 >2,5 304SS
SS-RFAS1-2520 250 20 1,47 >2,5 304SS
SS-RFAS1-2530 250 30 1,47 >2,5 304SS
SS-RFAS1-2540 | 250 40 1,47 >2,5 304SS
SS-RFAS2-0705 70 5 1,2 >2,5 304SS
SS-RFAS2-0707 70 7 1,2 >2,5 304SS
SS-RFAS2-0710 70 10 1,2 >2,5 304SS
SS-RFAS2-0715 70 15 1,2 >2,5 304SS
SS-RFAS2-1007 100 7 1,2 >2,5 304SS
SS-RFAS2-1010 100 10 1,2 >2,5 304SS
SS-RFAS2-1510 150 10 1,2 >2,5 304SS
SS-RFAS2-1515 150 15 1,2 >2,5 304SS
SS-RFAS2-1520 150 20 1,2 >2,5 304SS
SS-RFAS2-1530 150 30 1,2 >2,5 304SS
SS-RFAS1-1510E | 150 10 1,47 >2,5 MP35N
SS-RFAS1-1520E | 150 20 1,47 >2,5 MP35N
SS-RFAS1-1530E | 150 30 1,47 >2,5 MP35N
SS-RFAS1-2010E | 200 10 1,47 >2,5 MP35N
SS-RFAS1-2020E | 200 20 1,47 >2,5 MP35N
SS-RFAS1-2030E | 200 30 1,47 >2,5 MP35N
SS-RFAS1-2040E | 200 40 1,47 >2,5 MP35N
SS-RFAS1-2510E | 250 10 1,47 >2,5 MP35N
SS-RFAS1-2520E | 250 20 1,47 >2,5 MP35N
SS-RFAS1-2530E | 250 30 1,47 >2,5 MP35N
SS-RFAS1-2540E | 250 40 1,47 >2,5 MP35N
SS-RFAS2-0705E | 70 5 1,2 >2,5 MP35N
SS-RFAS2-0707E | 70 7 1,2 >2,5 MP35N
SS-RFAS2-0710E | 70 10 1,2 >2,5 MP35N
SS-RFAS2-0715E | 70 15 12 >2,5 MP35N
SS-RFAS2-1510E | 150 10 1,2 >2,5 MP35N
SS-RFAS2-1515E | 150 15 1,2 >2,5 MP35N
SS-RFAS2-1520E | 150 20 1,2 >2,5 MP35N

a) E/ectrodos ﬁ cfén por radiofrecuencia
N % ¥ A
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Estan disefiados para la ablacién de los tejidos en la puncion percuténea, laparoscopia y cirugia
quirdrgica. La energia de radiofrecuencia se emitirad hacia el exterior a lo largo de toda la
longitud de la punta expuesta, como se muestra en la figura siguiente. Las ubicaciones de
quemaduras son similares a una forma esférica.

Los electrodos de ablacién por radiofrecuencia tienen tubos de entrada y tubos de salida, que
componen un bucle de circulacién de tuberias de enfriamiento de agua.

Los electrodos de ablacién por radiofrecuencia tienen el disefio de circulacién de enfriamiento
de agua, y sin los subelectrodos. La parte de medicién de temperatura esta situada en la zona

expuesta de los electrodos.

Nuimero | Caracteristicas Descripcién

1 Introductor de aguja Sirve para la referencia, indica la profundidad de la
insercion de la aguja del electrodo de ablacion por
radiofrecuencia.

2 Carcasa de proteccion Protege las agujas del electrodo de ablacion por
radiofrecuencia.
3 Agujas del electrodo de ablacion Transmiten la energia de radiofrecuencia a las
por radiofrecuencia ubicaciones de lesiones y estan cubiertas por los
tubos termo retractiles (excepto las areas
expuestas)
1 Manija Conecta las agujas y los cables, es la pieza de mano
del usuario.
5 Cables de conexién Transmite la energia de radiofrecuencia a las

agujas del electrodo de ablacion  por
radiofrecuencia.

6 Tuberia doble de descarga con Incluyen los tubos de entrada y tubos de salida.
manija

b) Tuberias de agua de enfriamiento

|F-2022-83382412- AL
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Numero Caracteristicas Descripcion
1 Acoplamientos cénicos Se utilizan para la conexién a los acoplamientos
(Luer) cbénicos (Luer) de los electrodos de ablacién por
radiofrecuencia.
2 Tuberia doble de descarga El tubo azul es el tubo de entrada, y el tubo
de agua transparente es el tubo de salida.
3 ‘Tubo de la bomba de Se utilizan directamente en las ruedas de rodillo de
enfriamiento la bomba de enfriamiento.
4 Agujas de insercion de Se utilizan para la conexién al fregadero de agua de
plastico enfriamiento, las bolsas de infusion o las botellas de
infusion.

Advertencia

¢  Con respecto a la disposicion de los electrodos de ablacidn por radiofrecuencia y los tubos
de enfriamiento que han sido utilizados, deben seguir las leyes y regulaciones locales y
proceder el descarte de estos productos.

Precaucion

* Los electrodos de ablacién por radiofrecuencia son productos estériles de “uso Unico”. No
se deben limpiar ni desinfectar antes de utilizarlos. Los electrodos de ablacién por

radiofrecuencia y electrodos neutros no pueden ser reutilizados.

¢) Electrodos neutros

Los electrodos neutros estan incluidos en el kit de electrodo de ablacién por radiofrecuencia.
Los electrodos neutros estdn utilizados para adherirse a los muslos del paciente, que se
formard un bucle de circuito de corriente con los electrodos de ablacién por radiofrecuencia (o
se selecciona otras partes para pegarlos).

Los electrodos neutros estdn compuestos por los conectores, cables y 2 placas de electrodo.
De los cuales, los conectores estan disefiados para evitar la insercién por error.

Los electrodos neutros apoyan las comunicaciones de identificacién por el sistema. Una vez

)

que cae el electrodo neutro, el generador de RF emitird sonidos de “goteo”.

Especificaciones del cable del electrodo neutro:

Tension nominal: 2150VAC- Corriente nominal: >2A

Extension total de la zona conductora: 2350cm2- longitud del cable: >2,5m

Pégina 15 de 35 H ;\‘35{/‘@4 790 X
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Nuamero Caracteristicas Descripcién

1 Conectores Son utilizados para la conexidn a las interfaces de
los electrodos neutros del generador de RF.-

2 Cables de conexién Son utilizados para la conexién a los conectores y
la placa del electrodo.

3 Placa del electrodo Componentes del bucle de circuito de la salida de
radiofrecuencia

Advertencia

e  Los electrodos neutros deben ser utilizados antes de la fecha de caducidad.

e No utilice los electrodos neutros si el embalaje esta dafiado o el adhesivo conductor esta
seco.

e Con respecto a la disposicién de los electrodos neutros que han sido utilizados, deben
seguir las leyes y regulaciones locales.

Precaucion

e Los electrodos neutros son productos de “uso Unico”, que no pueden ser reutilizados

3. SONDA DE TEMPERATURA
Las sondas de temperatura se utilizan para controlar la temperatura de los érganos y tejidos
importantes alrededor de los focos de infeccion del paciente en tiempo real.
La sonda de temperatura se compone principalmente de la cubierta de proteccion, la manija,
la vaina de puncién y los cables de conexién. Los conectores de las sondas de temperatura
estan disefiados para evitar la insercion por error. La sonda de temperatura apoya las
comunicaciones de identificacion por el sistema. Una vez que cae la sonda de temperatura, el

It

el codigo de/en:oy’Fll”, y se emitira los sonidos de “goteo” (Consulte el Capitulo VIIj
UNIFARMAS.A.

generador de RF detendra la salida de potencia. Se visualizara en la ventana de ”SETLPOWER"

ara mas

™\
w.
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informacién).
Las especificaciones de la sonda de temperatura:
e Tensidon: > 12 VDC; Corriente: 20,1 A

e Longitud de la aguja (cm): 20 £ 0,1; D.E (mm): 1,27 + 0,05; Longitud del cable (m): > 2,5

B
Numero | Caracteristicas Descripcion
1 Cubierta de proteccion Proteccién de las sondas de temperatura.
2 Vaina de la puncidn Medicion de la temperatura.
3 Manija Para la conexion de la sonda y los cables, es la pieza de
mano del usuario.
4 Cables de conexidn Para la conexién de los conectores y la manija.
Advertencia

e Con respecto a la disposicidn, las sondas de temperatura de que han sido utilizadas,
deben seguir las leyes y regulaciones locales.
Precaucion

e Las sondas de temperatura son productos de “uso Unico”, que no pueden ser reutilizadas.

4. INTERRUPTOR DE PIE
Se utiliza para controlar la salida y el corte de la energia de radiofrecuencia.
Si se continta pisando el pie del interruptor, se activara la salida de radiofrecuencia; Si se afloja
el interruptor de pie se desactivara la salida de radiofrecuencia.
El interruptor de pie se compone del conector, los cables de conexidn, la placa de cubierta de
proteccidn y el interruptor mecanico. La tensién nominal del cable de conexién del interruptor

de pie es de 24VDC, y la corriente nominal es de 0,1A.

IF-2020-8338244:
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Namero | Caracteristicas Descripcion

1 Conectores Para la conexion al generador de RF.

2 Cables de conexion Para la conexion del conector a la pieza del
interruptor mecdnico.

3 Interruptor mecanico Controla la salida de la energia de radiofrecuencia.

Advertencia

e Sielinterruptor de pie esta deformado, se prohibe todas las operaciones.
Precaucién
e No se permite depositar los interruptores de pie en situaciéon de los campos

electromagnéticos fuertes.

5. CABLE DE ALIMENTACION
El sistema de ablacién por radiofrecuencia estd equipado con los cables de alimentacion
estandar de tres tipos (los cables de alimentacion de 2 metros del estandar europeo y del
estandar del Reino Unido, los cables de alimentacién de 2.5 metros del estdndar italiano). Los
cables de alimentacién de tres tipos antes mencionados poseen un voltaje de 250VAC y una
corriente de 10A. Los cables de alimentacién que cumplen el estandar europeo y el estandar
del Reino Unido tienen un sistema de enclavamientos de la forma “V”, para facilitar la
conexion al generador. Antes de usarlo, asegurarse de que el enchufe esté conectado
completamente en el conector del panel posterior. El desmontaje de los cables de
alimentacién sélo puede realizarse por presionar el pestillo. Los cables de alimentacién que
cumplen el estandar italiano no apoyan este sistema de enclavamientos de la forma “V”.
Atencion
e Se recomienda utilizar siempre los cables de alimentacion proporcionados por los conjuntos

de este sistema de ablacién por radiofrecuencia, para garantizar la estabilidad de la

conexion de la alimentacién del sistema de ablacién por radiofrecuencia.

Wur:va LY
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INDICACIONES DE USO
El sistema de ablacién por radiofrecuencia (incluidos el generador de RF y los accesorios) se
aplica en la ablacién de tejidos en la puncion percutanea, la cirugia laparoscépica y la cirugia

quirdrgica, incluida la ablacién parcial o completa de tumores del higado.

ADVERTENCIAS (Kit de electrodos de ablacién por radiofrecuencia)

e El producto no puede ser limpiado o esterilizado por el usuario para facilitar la
reutilizacién segura, estd disefiado para un solo uso. Los intentos de limpiar o esterilizar
estos dispositivos pueden resultar en una bio-incompatibilidad, una infecciéon o riesgos
para el paciente por el fallo del producto.

e No utilizar la almohadilla de retorno a los pacientes con sensibilidad conocida a los
acrilatos.

e Si el paciente estd reposicionado para el procedimiento quirdrgico, verificar que se haya
mantenido un buen contacto entre la almohadilla y la piel y las conexiones de los cables.

e leer todas las advertencias, precauciones e instrucciones proporcionadas con el
generador R150E y otros componentes.

e Antes de aumentar las configuraciones de potencia, comprobar si las almohadillas tienen
contacto completo con la piel del paciente. Comprobar los cables y conectores, y también
inspeccionar los accesorios activos.

e Prestar atencién a las advertencias adicionales en las instrucciones de operacién del
generador.

e No usar la Almohadilla de Retorno si estd dafiada o modificada. El rendimiento del
producto puede verse comprometido.

e Lainsercién de aguja en el tejido durante el uso de electrodos que causa algun riesgo de
hemorragia.

e Lainsercidon percutdnea de un electrodo debe realizarse solo junto con el uso de imagenes
de diagnéstico para confirmar la colocaciéon correcta de la aguja.

e Todos los componentes en Kits de Electrodo de RF son de un solo uso.

¢ No modificar ningln equipo, ya que cualquier modificacién puede dafar la seguridad y la
eficiencia del dispositivo.

e  Elintroductor de referencia no es adecuado para la operacién abierta. %

Si se ha. produudg/m‘gun incidente grave en relacién con el produc%}i qano o el
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paciente deben informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro

en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

> PRECAUCIONES (Kit de electrodos de ablacién por radiofrecuencia)

En algunos casos, la lesion solo puede ser destruida parcialmente. La determinacion final
del éxito de la destruccidn de lesidn solo puede ser hecha a través de estudios de imagen
poco después del procedimiento y durante el seguimiento regular a largo plazo.
Asegurarse de aplicar toda la almohadilla de retorno para cada procedimiento.

No usar los kits de electrodo si el paquete esta dafiado o si el adhesivo conductor de la
almohadilla de retorno esta seco.

No usar el producto mas alla de la fecha de caducidad.

No reutilizar el producto, esté disefiado para un solo uso.

No intentar recolocar las almohadillas después de la aplicacién inicial.

Para evitar la contaminacion o dafiar a una persona, no desechar libremente la sonda de
temperatura después de la aplicacién inicial.

Cuando se utiliza mas de un electrodo, asegurarse de que los sets de tubos estén

conectados en serie entre si.

> ADVERTENCIAS ELECTRICAS

El generador de RF debe ubicarse en un lugar donde sea especialmente facil desconectar
la alimentacién principal bajo un estado de funcionamiento normal.

En caso de fallo del dispositivo, la potencia de salida puede incrementarse de manera
inesperada.

Cuando se utiliza el dispositivo, debe insertarse en una toma de corriente para el uso
médico con el objetivo de garantizar la fiabilidad del protector de conexion a tierra.
Puesto que, cualquier dafio al protector de conexidn a tierra puede producir una descarga
eléctrica potencial o causar lesiones al paciente o al personal quirurgico.

Siempre inspeccionar los electrodos de ablacién por radiofrecuencia y los cables para
asegurarse de que no estén astillados o agrietados. Si el electrodo estd dafiado, se puede
provocar una fuga de la corriente de RF (radiofrecuencia) por las grietas, que reducird la

densidad de la corriente en la punta del electrodo y causara quemaduras en otras partes.

Si eﬂLgénfe/Eadbr de RF estd humedo, sea por una pulverizacién de liquidos ‘\por una fuga
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de tuberias, primero desconectar el cable de alimentacién desde la toma de corriente y
luego proceder a los tratamientos para el generador de RF.

Los electrodos y las sondas de dispositivos de monitorizacidn, estimulacién e imagen
utilizados con el sistema de ablacién por radiofrecuencia pueden proporcionar una via
para la corriente de alta frecuencia, incluso si los electrodos o sondas estan aislados y
funcionan a pilas, o se ha aislado la frecuencia de circuitos. Los electrodos y las sondas
deben ubicarse en lugares alejados de la zona de la ablacién o donde se encuentran los
electrodos neutros, de tal manera podra minimizarse las quemaduras, pero no se puede
eliminar este peligro. No se recomienda utilizar los electrodos de aguja de monitoreo.

Si el dispositivo no funciona correctamente a pardmetros normales o la potencia de salida
es obviamente demasiado baja, puede indicar que los electrodos neutros no han sido
adheridos correctamente o que se produjo un error en la conexion del alambre
conductor.

La zona de los pacientes debe ser aislada con la puesta a tierra cuando el sistema de
ablacién por radiofrecuencia esté conectado al paciente. No debe permitirse que el
paciente entre en contacto directo con objetos metalicos conectados a tierra u objetos
metdlicos con mayor capacitancia a tierra (por ejemplo: castillete de la mesa de

operaciones, etc.), se recomienda usar particiones antiestaticas.

> ADVERTENCIAS QUIRURGICAS
Antes de la cirugia de la ablacidn por radiofrecuencia, es necesario evaluar las relaciones
de posicion entre el tumor y los tejidos de 6rganos importantes. Es necesaria una
distancia minima de 1cm entre la zona de la ablacidn y las estructuras no destinadas a la
ablacién, para evitar dafios accidentales a distintos tejidos, tales como los drganos, vasos
sanguineos y el tejido nervioso, especialmente dafios a las estructuras de nervios.
Se recomienda aplicar las técnicas de biopsia estandar en la colocacion de los electrodos
de ablacidén por radiofrecuencia. Las pruebas de imagen son recomendadas después de la
cirugia para evaluar el grado de dafio al tejido.
Durante la ablacién, la tds y la respiracion ruidosa de un paciente pueden causar el
movimiento visceral, que resultara en el desplazamiento de la posicion entre el electrodo
de RF y el tejido diana. Asegurarse de que el electrodo de RF esté en la posic‘ién correcta
comprobante la magn/it%/de la superficie del electrodo de RF.
LIEHLE éEMA;B;A ) Pagina 21 de 35 e 8338@%
MA

o)

P d y, L. s M f
m@l&puﬁ/w Dl Pagina 21 de I/
RPN g




{éspedes 3857
P {€1427EAG] Buenos Aires-
Argentina
TEL: {54-11} 5218-6500
Fax: {54 11} 5218-3699
e-mail tecmed@unifarma.com.ar
UniFarma S.A

El sistema de ablacion’por radiofrecuencia es un dispositivo que calienta parciaj
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No se permite la ablacién por radiofrecuencia en presencia de anestésicos inflamables.

La adherencia adecuada de los electrodos neutros es la clave para un uso seguro y eficaz
de sistemas de ablacién por radiofrecuencia, especialmente en la prevencion de
quemaduras en la piel producidas por la parte de adhesién de la placa de electrodos.

En todas las aplicaciones, deben utilizarse los electrodos neutros para formar un circuito
de la corriente. La distancia entre las dos placas de electrodos y la ubicaciéon quirargica
debe ser la misma, la cual ayudard a reducir la densidad de la corriente y evitar
quemaduras del tejido.

Los electrodos neutros deben pegarse completamente a la piel del paciente (por ejemplo,
muslos). Después de pegarlos se debe comprobar para asegurarse de que la superficie
esta plana, sin pliegues y no hay abultamientos.

Cuando se reduce el drea de contacto entre la piel y el electrodo neutro, la corriente de la
radiofrecuencia va a enfocarse, que causara quemaduras después de un periodo de
tiempo.

Durante la cirugia, se debe prestar atencién a la sobre temperatura de la placa del
electrodo neutro. Antes de seleccionar una salida de alta potencia, asegurarse de que el
electrodo neutro ha sido adherido adecuadamente.

Impedir el depésito de fluidos inflamables en la cavidad del cuerpo.

Algunos materiales, tales como el algodén, la lana y gasa, pueden llegar a ser fuentes de
ignicién durante la ablacion por radiofrecuencia.

Esta prohibido aumentar la potencia de salida por tiempo indefinido, y se recomienda
utilizar la menor energia como sea posible para la ablacion, bajo la premisa de lograr el
efecto terapéutico deseado.

Después de la ablacién, puede ser dificil recuperar la aguja del electrodo debido a la
cicatrizacién o la carbonizacién en los alrededores de la aguja del electrodo. Si esto
ocurre, se recomienda la inyeccién del suero al tejido alrededor de la aguja del electrodo,
y mover el tubo de la aguja hacia atras y hacia delante, cuando se afloja la aguja del
electrodo, tirar de ella.

El introductor de la no se aplica a la cirugia abierta.

> ADVERTENCIAS GENERAL SOBRE SEGURIDAD
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del electrodo por medio de una corriente de radiofrecuencia. El disefio del sistema de ablacion

por radiofrecuencia cumple los requisitos y estdndares de las normas internacionales de

seguridad eléctrica.

El sistema de ablacién por radiofrecuencia cumple con las normas de EN 60601-1 y EN 60601-

2-2. Esta disefiado para ser utilizado con la conexidn a los pacientes. La pieza aplicada debe ser

aislada a la tierra en la zona de alta frecuencia.

L

El calor generado por la ablacion por radiofrecuencia se convierte en una fuente de
ignicién, mantener el electrodo de ablacién por radiofrecuencia lejos de los materiales.
Deben utilizar los electrodos de ablacién por radiofrecuencia, electrodos neutros
simultaneamente al utilizar el generador de RF. Después de apagar “la Salida de RF”, si se
sospecha que se continta la exportacién de la energia de radiofrecuencia al paciente,
inmediatamente apagar la alimentacidn principal y desconectar la conexién del electrodo
de ablacién por radiofrecuencia y el generador de RF.

Si el dispositivo no funciona correctamente a pardmetros normales o la potencia de salida
es obviamente demasiado baja, puede indicar que los electrodos neutros no han sido
adheridos correctamente o que se produjo un error en la conexién del alambre
conductor. No aumentar la potencia antes de inspeccionar si existen problemas de
conexion obvios o si la adherencia es adecuada. Después de pegar el electrodo neutro,
siempre y cuando el paciente haya sido movilizado, se efectuara la inspeccion de nuevo
de la conexién entre el paciente y el electrodo neutro.

Las interferencias electromagnéticas generadas por el sistema de ablacién por
radiofrecuencia durante la operacidon normal pueden afectar negativamente el
funcionamiento normal de otros dispositivos, en este caso, se puede aumentar la
distancia entre el dispositivo y el cable, insertar el enchufe del aparato en una toma de
corriente con circuitos independientes.

Asegurarse de usar los accesorios adecuados y las abrazaderas de sujecién durante la
instalacion de las tuberias de la bomba de enfriamiento, a fin de evitar la desconexidn
mientras esta en uso. Se recomienda utilizar siempre los conjuntos de tubos de agua de
enfriamiento de Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd. Se recomienda
siempre el reemplazo de los tubos de agua para cada paciente.

Si se ha producido algin |nC|dente grave en relacién con el producto, el usuano y/o el

paciente deben in orm/r aI fabricante y a la autoridad competente del Esta o\mlembro
UNIFA S.A




Céspedes 3857

CP {C1427EAG] Buenos Aires-
Argentina

TEL: {54-11) 5218-0600

Faxz {54 11} 5218-0699

e-maik tecmed@unifarmacomar

UniFarma S.A

en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

> CONTRAINDICACIONES:
Estd prohibida la utilizacién del sistema de ablacion por radiofrecuencia en pacientes con
marcapaso implantable o adaptador cardiaco de implantacién automatica/ el dispositivo de
desfibrilador (ACID, por sus siglas en inglés), debido a que estos pacientes seran afectados
negativamente por la corriente de RF. El sistema de ablaciéon por radiofrecuencia no es

adecuado para las mujeres embarazadas.

INSTRUCCIONES DE USO

Conexiones del sistema

Lz

Fig. 1: Conexiones del sistema (1 electrodo de RF}

Numero Descripcion

1 Electrodos neutros

2 Tubo de la bomba (color: naranja)

3 Generador de RF

4 Agua de enfriamiento

5 Tubos de salida de agua (transparente)
6 Tubos de entrada de agua (azul)

7 Electrodos de ablacién del sistema

Conexiones del cable de alimentacion

1. Conectar el cable de alimentacién a la toma de corriente del panel posterior del

gen/e. dgr/dé/RF.

1 !
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2. Insertar el enchufe del cable de alimentacién a una fuente de alimentacién AC dedicado a
uso médico.

3. Encender el botén de POWER SWITCH para garantizar que se puede aprobar la inspeccidon
automatica del encendido.

Adherencia de electrodos neutros

1. Desgarrar desde una esquina y quitar el revestimiento de papel de pldstico del electrodo

neutro, como se muestra en la figura siguiente.

2. Tocar suavemente cada placa del electrodo para que el pegamento superficial sea
suficientemente lo humedo.

3. Seleccionar un darea cerca del sitio quirdrgico que sea musculoso, tenga muchos vasos
sanguineos y sobresalga de la superficie (como por ejemplo los muslos) para pegar los
electrodos neutros, deben evitarse las ubicaciones cerca de cicatrices, prominencias de
hueso, tejido con demasiada grasa o y piezas que son propensas a la efusién.

4. Primero apuntar los bordes de un lado de la placa del electrodo en la piel, luego presionar
gradualmente a lo largo de la placa del electrodo hacia el otro lado, hasta que toda la
placa del electrodo esta totalmente en contacto con la piel.

5. Pulsar el borde adhesivo con el dedo y toda la zona del electrodo neutro para asegurar un
buen contacto.

Precaucion

e No afeitar el sitio de las almohadillas de retorno, sélo recortar. De lo contrario, puede
causar abrasiones/rozaduras/cortes, y entonces la corriente de RF se concentrara alli y
causard quemaduras.

e No utilizar las lociones para la piel en el sitio de las almohadillas de retorno.

Preparacion del agua de enfriamiento

Para %ME@@H@M&’(&&%@dg@W 12 minutos, se recomienda preparar 2| de sol@cién salina
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normal con una temperatura inferior a 10°C; la cantidad de agua de refrigeracién puede

aumentarse en funcion de la duracién del procedimiento y del nimero de ablaciones.

Conexién de electrodos de ablacién por radiofrecuencia a las tuberias de agua de

enfriamiento

1.  Sisolo se conecta 1 electrodo de RF, conectar los conectores luer de los tubos de entrada
y salida de los juegos de tubos de entrada-salida con los conectores luer de los tubos de
entrada-salida del electrodo de RF, respectivamente, como se muestra en la Fig. 1
Cuando se conectan 2 electrodos de RF al mismo tiempo, conectar el tubo de entrada de
los juegos de tubos de entrada-salida con el tubo de entrada del "electrodo 1", y luego
conectar el tubo de salida del "electrodo 1" con el tubo de entrada del "electrodo 2", y
finalmente conectar el tubo de salida del "electrodo 2" con el tubo de salida de los juegos

de tubos de entrada-salida, como se muestra en la Fig. 2.

Fig. 2: Conexiones del sistema { 2 electredos de RF)

Cuando se conectan 3 electrodos de RF al mismo tiempo, conectar el tubo de entrada de
los juegos de tubos de entrada-salida con el tubo de entrada del "electrodo 1", y luego
conectar el tubo de salida del "electrodo 1" con el tubo de entrada del "electrodo 2". A
continuacion, conectar el tubo de salida del "electrodo 2" al tubo de entrada del
"electrodo 3"y, por Ultimo, conectar el tubo de salida del "electrodo 3 al tubo de salida de

los juegos de tubos de entrada-salida, como se muestra en la Fig. 3. ;’f
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Fig. 3: Conexiones del sistema (3 electrodos de RF}

2. Abrir la tapa de la bomba de enfriamiento para revelar la pinza de retencién del tubo de la
bomba. Colocar la parte del tubo de la bomba de enfriamiento en la pinza de retencion
del tubo de la bomba. La distancia entre la abrazadera y el tubo transparente es alrededor
de los 10cm™ 15cm.

3. Cerrar la tapa de la bomba de enfriamiento, ya que, si no esta completamente cerrada, la
bomba no va a funcionar correctamente.

4. Introducir la espiga de los juegos de tubos de entrada-salida en el agua de refrigeracion
estéril. Conectar los juegos de tubos de entrada-salida al electrodo de RF como se
describe en el paso 1 para garantizar la circulacion del agua de refrigeracion.

5. Para conectar 1 electrodo de RF, insertar el conector del electrodo de RF en la toma de
salida de RF del panel frontal del generador de RF; para conectar 2 electrodos de RF al
mismo tiempo, configurar primero la modalidad de funcionamiento y colocarla en Modo
Automatico y, a continuacién, insertar el electrodo de RF con la etiqueta 1 en la toma de
salida "RF1", e insertar el electrodo de RF con la etiqueta 2 en la toma de salida "RF2";
para conectar 3 electrodos de RF al mismo tiempo, configurar primero la modalidad de
funcionamiento colocandolo en Modo Automatico y, a continuacion, insertar el electrodo
de RF con la etiqueta 1 en la toma de salida "RF1", e insertar el electrodo de RF con la
etiqueta 2 en la toma de salida "RF2", e insertar el electrodo de RF con la etiqueta 3 en la
toma de salida "RF3".

Precaucion '

* Asegurarse Waon de colocacién de la tuberia de la bomba de ey "r|am|en C -
A UNIF & S.A &\ 4 ! i\
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esté en la misma direccién que la flecha de indicacion de direccién de flujo de la bomba de
enfriamiento.

e Los tubos de agua de enfriamiento son productos desechables estériles, se debe sustituir
los tubos de enfriamiento por los nuevos para cada paciente.

e Los tubos de agua de enfriamiento después de cada operacién deben ser procesados

adecuadamente segln el sistema del hospital.

Conexion al paciente

El sistema de ablacién por radiofrecuencia contiene 3 puertos de salida de ablacion del

electrodo (“Electrodo 1”, “Electrodo 2”, “Electrodo 3”), una interfaz del electrodo y una

interfaz de sondas de temperatura para la conexién al paciente.

El generador de RF exporta la energia al electrodo de ablacién de radiofrecuencia, que

también es el puerto de entrada del sensor de temperatura.

Precaucion

e Al colocar el cable del electrodo quirdrgico, se debe evitar que entre en contacto con el
paciente u otros conductores. Los electrodos quirtrgicos que no se utilizan por el

momento deben ser almacenados en lugares aislados del paciente.

Configuracidn del sistema

e El sistema de ablacién por radiofrecuencia apoya tres modos de funcionamiento: modo
automatico, modo de potencia y modo de temperatura.

Advertencia

e Si ocurre un fallo del sistema o problemas inciertos, detener la operacién y consultar el
manual de instrucciones de uso.

e Para evitar la excesiva potencia de salida, comprobar el valor de configuracién de la
potencia antes de la operacidn.

e En el proceso de salida de RF, si hay una emergencia, se puede pulsar a mano el boton de
salida de RF para detener la salida de RF (Si es necesario, presionar el botén de encendido

para apagar la salida de forma forzada).

Prueba automatica de encendido
Después de conectar eI cable de alimentacién, presionar el interruptor del pariel frontal de

Umkgw‘&rgww‘ahzara automaticamente la prueba del sistema. Si se emltei' n sonldo de
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“goteo”, indica que se ha aprobado la auto-inspeccidn y el dispositivo puede utilizarse
normalmente; Si la prueba no tiene éxito, se muestra por el visualizador de “SET POWER” del
panel frontal el cédigo de error “F02”. Si todavia no se puede solucionar el problema,

contactar al servicio post-venta.

1) Modo automadtico

El modo automatico permite el uso de electrodos de ablacién por radiofrecuencia con una
cantidad de 1 a 3 electrodos para la ablacion al mismo tiempo, y cuando se conectan multiples
electrodos de ablacién de radiofrecuencia, el generador de RF cambiara alternativamente
entre los electrodos para la exportacién de energia.

En el Modo AUTO, el algoritmo integrado en el sistema ajusta automaticamente la potencia de
salida en funcién de la impedancia del tejido. Cuando la impedancia se eleva a un determinado
nivel, la potencia de salida se reduce automéaticamente al minimo, y la salida se restablece
nuevamente después de un determinado periodo de tiempo. Se entrara en el modo
automatico de manera predeterminada después de finalizar la auto prueba del encendido.
Bajo otros estados de espera, el boton de “Modo” en el panel frontal del generador de RF se
puede conmutar al modo automatico.

El estado de espera del modo automatico se muestra debajo:

2 rowtare)

SURGNOY
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@ s BrMRI)

Este diagrama muestra el estado de desconexion de los electrodos de ablacién por
radiofrecuencia, las sondas de temperatura y los electrodos neutros. Después de conectar el
electrodo de ablaciéon por radiofrecuencia y la sonda de temperatura, los visualizadores de “La
temperatura del electrodo (°C)”, “La temperatura de la sonda (°C)” mostraran la temperatura
del electrodo de ablacién por radiofrecuencia y de la sonda de temperatura respectivamente.
Configuracion

Se puede configurar la maxima potencia a través de girar la ruedecilla de ”POWER i ET”.

R SET"

Se puede configurar el tiempo.de ablacién a través de girar la ruedecilla de “TIM
.//
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Pasos de configuracién del modo automatico:

1. Presionar el interruptor de encendido para iniciar el generador de RF hasta que finalice la
auto prueba.

2. Conectar el paciente y el sistema de acuerdo con los diagramas de conexion del sistema y
las instrucciones de conexion.

3. Confirmar que el modo es el modo automdtico, de lo contrario pulse el botén de “Modo”
para conmutar el modo actual al modo automatico.

4. Realizar la configuracion del tiempo de la duracién y la maxima potencia de la ablacién.

5. Pulsar el botén PUMP SW para activar la bomba. Mantener el agua de refrigeracion
circulando durante un periodo de tiempo (unos 10 segundos) hasta que el agua de
refrigeracion esté completamente dentro del electrodo de RF. Si la salida de RF se inicia
directamente sin este paso previo, el sistema impedird la salida y realizara
automaticamente la operacién de pre-infusion de 10s descrita anteriormente.

6. Confirmar que la salida de la tuberia de agua de enfriamiento tenga un flujo de agua de
enfriamiento; pulsar el botén “salida de RF” para iniciar la salida de radiofrecuencia. Si no
hay ninguna salida de agua de enfriamiento, el canal de enfriamiento interno del
electrodo de ablacién por radiofrecuencia puede ser obstruido, en este caso se necesita
cambiarlo por un nuevo electrodo de ablacién por radiofrecuencia. Después de
reemplazarlo, seguir los pasos de 1 a 6 otra vez.

7. En el proceso de salida de radiofrecuencia, si se necesita ajustar la potencia maxima,
presionar el botén de salida de radiofrecuencia, y si se entra‘en estado de interrupcion,
girar la ruedecilla de ajustes de la energia. Cuando la configuracién esté completa,

presionar el botén de salida de radiofrecuencia para continuar la salida de RF.

2) Modo de potencia
En el Modo POWER (POTENCIA), el generador de RF emite una potencia constante segun la
potencia maxima establecida por el usuario. En comparacién con el Modo Automatico, el
modo POWER no ajusta automaticamente la potencia de salida en funcién de los cambios de
impedancia del tejido. S6lo estd permitida la ablacién por un solo electrodo de ablacién por
radiofrecuencia en este modo. El botén “Modo” en el panel frontal del generador de RF puede

ser conmutado de otros modos al modo de potencia. j

El estado de espera bajo este modo de potencia es como el siguiente:
=
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MPLCANCEE

Este diagrama muestra el estado de desconexién de los electrodos de ablaciéon por
radiofrecuencia, las sondas de temperatura y los electrodos neutros. Después de conectar el
electrodo de ablaciéon por radiofrecuencia y la sonda de temperatura, los visualizadores de “RF
TEMP (°C)”, “TP TEMP (°C)” mostraran la temperatura del electrodo de ablacién por

radiofrecuencia y de la sonda de temperatura respectivamente.

Configuracion

Se puede configurar la maxima potencia a través de la ruedecilla de “POWER SET”.

Se puede configurar el tiempo de ablacidn a través de la ruedecilla de “TIMER SET”.

El orden de activacién del modo de potencia:

1. Presionar el interruptor de encendido para iniciar el generador de RF hasta que finalice la
auto prueba.

2. Conectar el paciente y el sistema de acuerdo con los diagramas de conexion del sistema y
las instrucciones de conexidn.

3. Presionar el botén del modo de potencia; se computara al modo de potencia para este
dispositivo.

4. Realizar la configuracién del tiempo de la duracién y la maxima potencia de la ablacién.

5. Pulsar el botén PUMP SW para activar la bomba. Mantener el agua de refrigeracion
circulando durante un periodo de tiempo (unos 10 segundos) hasta que el agua de
refrigeracion esté completamente dentro del electrodo de RF. Si la salida de RF se inicia
directamente sin este paso previo, el sistema impedird la salida y realizard
automaticamente la operacién de pre-infusion de 10s descrita anteriormente.

6. Confirmar que en la salida de la tuberia de agu'a de enfriamiento haya un flujo de agua de
enfriamiento, pulsar el boton “salida de RF” para iniciar la salida de radiofrecuencia. Si no
hay ninguna salida de agua de enfriamiento, el canal de enfriamiento 3interno del

electrodo de ablacidn por radiofrecuencia puede ser obstruido, en este casozi e necesita
P W\

»-gm{('i_uevo electrodo de ablacién por radiofrecuencia.
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reemplazarlo, seguir los pasos de 1 a 6 otra vez.

7. En el proceso de salida de radiofrecuencia bajo este modo de potencia, si se necesita
ajustar la potencia maxima, presionar el botén de “salida de radiofrecuencia”, y si se entra
en el estado de interrupcion, luego girar la ruedecilla de “POWER SET”. Cuando la
configuracién esté completa, presionar el botén de salida de radiofrecuencia para
continuar la salida de RF.

Precaucion

e Bajo el modo de potencia, debido a las limitaciones de la impedancia, la potencia en
tiempo real no es necesariamente exactamente la misma que la potencia maxima

establecida. El operador puede ajustar la potencia necesaria segun las necesidades reales.

3) Modo de temperatura
El modo de temperatura se utiliza principalmente para las quemaduras de las agujas después
de la ablacién, que evita con eficacia la infeccion cruzada.
Bajo el modo de temperatura, el generador de RF realizara automaticamente la deteccién de la
temperatura del electrodo de radiofrecuencia (las temperaturas de control) y ajustar en
tiempo real la potencia de salida. En este modo, se prohibe la configuracion de “POWER SET”,
sélo se permite la ablacion por un solo electrodo de radiofrecuencia.
Cuando la temperatura del electrodo de ablacién por radiofrecuencia alcanza la temperatura
de control de 85°C, se emitira sonidos de “goteo”, indica que el operador puede realizar la
operacion de retirar las agujas en este momento.
El operador debe retirar la aguja a una velocidad de 2 segundos/cada vez, que se retira por una
longitud de 1cm cada 2 segundos, hasta que el electrodo de ablacién por radiofrecuencia este
completamente fuera del cuerpo humano.
Se puede conmutar al modo de temperatura desde otros modos a través de operar el botén de
“Modo” en el panel frontal del generador de RF. El estado de espera del modo de temperatura

es como el siguiente.
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Este diagrama muestra el estado de desconexion de los electrodos de ablacion por
radiofrecuencia, las sondas de temperatura y los electrodos neutros. Después de conectar el
electrodo de ablacién por radiofrecuencia y la sonda de temperatura, los visualizadores de “La
temperatura del electrodo (°C)”, “La temperatura de las sondas (°C)” mostraran la temperatura

del electrodo de ablacion por radiofrecuencia y de la sonda de temperatura respectivamente.

Configuracion

Se configura automaticamente la maxima potencia de ablacién de este generador de RF.

Se puede configurar el tiempo de ablacion a través de la ruedecilla de “TIMER SET”.

El orden de activacién del modo de temperatura:

1. Presionar el boton de “Modo” para conmutar del modo actual al modo de temperatura.

2. Sacar los tubos de entrada del agua del fregadero de agua de enfriamiento hasta que
salgan de la superficie del agua. Poner en marcha la bomba hasta que no salga agua por el
tubo de salida.

3. Hacer la configuracién del tiempo de la duracién de la ablacion y de la temperatura de
control.

4. Presionar el botén de “salida de RF”.

5. Cuando se emite sonidos de “goteo”, el operador puede proceder a los procedimientos de
retirar las agujas. Deben retirar la aguja a una velocidad de 2 segundos/cada vez, que se
retira por una longitud de 1cm cada 2 segundos, hasta que el electrodo de ablacién por
radiofrecuencia este completamente fuera del cuerpo humano, siguiendo los sonidos de
indicaciones del sistema.

Precaucion

e Bajo el modo de temperatura, la circulacién del agua de enfriamiento no estd permitida.

e Cuando la temperatura del electrodo de ablacién por radiofrecuencia no alcanza la
temperatura de control de 85°C dentro de un minuto, el sistema automaticamente
detiene la salida de la energia y se muestra por el visualizador de “set POWER” del panel
frontal el codigo de error “F19”. Si pulsa el botén de salida de radiofrecuencia en este

momento se puede reiniciar la salida de radiofrecuencia.

KIT DE ELECTRODOS DE RADIOFRECUENCIA

Aplicacion del electrodo

1. Wﬁ%@uﬁ(comprobar que los componentes no estén dafiados! j\
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2. Asegurarse de que todos los cables estén conectados al generador. Verificar que el
electrodo esté correctamente conectado al generador y a los sets de tubos de flujo
entrada-salida. Verificar que todas las conexiones estén hechas correctamente.

3. Conectar el tubo de uso solo a un sistema de entrega y recogida de liquido refrigerado. El
liquido estéril debe enfriarse antes de 24 horas y colocarse en un cubo de hielo durante el
procedimiento.

4. Insertar el electrodo en el tejido a una profundidad deseada. Los electrodos
proporcionados tienen marcas en centimetros para ayudar a determinar la profundidad
de penetracién. Un introductor es proporcionado con los kits de electrodo para ayudar en
la colocacion del electrodo.

5. Verificar que el electrodo esté posicionado correctamente usando las técnicas de imagen

de diagndstico.

Aplicacién de las almohadillas de retorno

1. Afeitar, limpiary secar el lugar de aplicacién si es necesario.

2. Agarrar la almohadilla de retorno y el sustrato de plastico transparente como se muestra
en la ilustracion. Retirar el sustrato desde las almohadillas.

3. Tocar ligeramente las superficies de las almohadillas para verificar la humedad adecuada
del gel.

4. Seleccionar un drea muscular, bien vascularizada y convexa cerca del sitio quirdrgico para
la aplicacién de la almohadilla de retorno. Evitar el tejido cicatricial, las prominencias
Gseas, el tejido excesivo y las dreas donde el liquido pueda acumularse.

5. Colocar las almohadillas a una distancia equivalente del area del tratamiento

6. Asegurarse de que dos placas de la almohadilla de retorno no se toquen mutuamente.

/

7. Aplicar las almohadillas colocando un borde sobre la piel y presionar suavemente las

B 1!

almohadillas igsﬁaq/ue estén completamente en contacto con la piel. 7/ {
oAl
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8. Aplicar la presion del dedo en los bordes adhesivos y masajear toda el area de la
almohadilla para garantizar un contacto adecuado.

9. Desenrollar los cables y conectar las almohadillas al generador.

Remocion de las almohadillas de retorno

1. Al final del procedimiento, apagar el generador de R150E y desconectar las almohadillas.

2. Para evitar la lesion de la piel cuando se retiran las almohadillas de retorno, retirar las
almohadillas lentamente con una mano mientras se sostiene el tejido subyacente con la
otra mano.

3. Las almohadillas de retorno son SOLO PARA USO INDIVIDUAL. No reutilizarlas.

4. No usar las almohadillas de retorno posterior a la fecha de caducidad.

5. No usar la almohadilla de retorno si el sello del paquete esta roto o el adhesivo conductor

esta seco.
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Numero: CE-2022-89515173-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003611-22-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003611-22-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A ; 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: 954-212
Nombre descriptivo: Sistema de ablacion por radiofrecuencia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-327- Sistemas de Terapia por Radiofrecuencias, Ablacion de Tejidos

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

Model os;
Generador de radiofrecuencia RF: R150E



Kits electrodo de ablacién RF: SS-RFAS1-1510, SS-RFAS1-1520, SS-RFAS1-1530, SS-RFAS1-2010,
RFAS1-2020, SS-RFAS1-2030, SS-RFAS1-2040, SS-RFAS1-2510, SS-RFAS1-2520, SS-RFAS1-2530,
RFAS1-2540, SS-RFAS2-0705, SS-RFAS2-0707, SS-RFAS2-0710, SS-RFAS2-0715, SS-RFAS2-1510,
RFAS2-1515, SS-RFAS2-1520, SS-RFAS1-1020, SS-RFAS1-1030, SS-RFAS1-1540, SS-RFAS2-1007,
RFAS2-1010, SS-RFAS2-1530, SS-RFAS1-1510E, SS-RFAS1-1520E, SS-RFAS1-1530E, SS-RFAS1-2010E,
SS-RFAS1-2020E, SS-RFAS1-2030E, SS-RFAS1-2040E, SS-RFAS1-2510E, SS-RFAS1-2520E, SS-RFASI-
2530E, SS-RFAS1-2540E, SS-RFAS2-0705E, SS-RFAS2-0707E, SS-RFAS2-0710E, SS-RFAS2-0715E, SS-
RFAS2-1510E, SS-RFAS2-1515E, SS-RFA S2-1520E.

Sonda de temperatura: SS-TP18G-20

Interruptor de pie: SFAO1

BREBB

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de ablacion por radiofrecuencia (incluidos el generador de RF y |os accesorios) se aplicaen la ablacion
de tgjidos en la puncion percutanea, la cirugia laparoscopicay la cirugia quirdrgica, incluida la ablacion parcial o
completa de tumores del higado.

Periodo de vida ttil: Generador de ablacion RF: 5 afios
Kits electrodo de ablacion RF: 3 afios

Sonda de temperatura: 2 afos

Interruptor de pie: N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: -
Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios

Método de esterilizacion: Generador de ablacion RF: N/A
Kits electrodo de ablacion RF: Oxido de etileno

Sonda de temperatura: Oxido de etileno

Interruptor de pie: N/A

Nombre del fabricante:
Surgnova Healthcare Technologies (Zhegjiang) Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area,
Zonghan Subdistrict, Cixi City, Zhejiang, China

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 954-212 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003611-22-8
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