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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4575-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001271-22-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001271-22-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Bio Analitica Argentina S.A. solicita se autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

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

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e 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 Ablacién por Radiofrecuencia y nombre
técnico 12-327 Generadores de Lesion , de acuerdo con lo solicitado por Bio Analitica Argentina S.A. , con los
Datos |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 GEDO N° |F-2022-46735976-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1539-117 ", con exclusién 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 1539-117
Nombre descriptivo: Sistema de Ablacion por Radiofrecuencia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-327 Generadores de Lesion

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

Modelos:

Sistema de ablacion por radiofrecuencia (RF)
Generador de ablacién por RF: R150E

Kits de el ectrodos de ablacion por RF:
SS-RFASI-1510, SS-RFAS1-1520, SS-RFA S1-1530,
SS- RFAS1-2010, SS-RFAS1-2020, SS-RFAS1-2030,
SS- RFAS1-2040, SS-RFAS1-2510, SS-RFAS1-2520,
SS- RFAS1-2530, SS-RFAS1-2540, SS-RFAS2-0705,
SS- RFAS2-0707, SS-RFAS2-0710, SS-RFAS2-0715,



SS- RFAS2-1510, SS-RFAS2-1515, SS-RFAS2-1520
Sonda de temperatura: SS-TP18G-20

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Este Sistema de Ablacion por Radiofrecuencia (incluidos el generador de RF y los accesorios) se aplica en la
ablacion de tejidos en la puncion percuténes, la cirugiaaparoscopicay la cirugia quirdrgica, incluida la ablacion
de parcial o laablacion completa de tumores del higado

Periodo de vida Util: El generador de RF: 5 afios.
Electrodos de ablacion y Sonda de temperatura: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A
Forma de presentacion: unitaria

Método de esterilizacion: Generador de RF: No aplica
Electrodos de ablacion y Sonda de temperatura: Esterilizado usando 6xido de etileno

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 Nro: 1-0047-3110-001271-22-0
N° Identificatorio Tramite: 37449

rl

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.06.09 12:11:32 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.06.09 12:11:35 -03:00
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo IIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

Sistema de Ablacién por Radiofrecuencia Surgnova

Fabricante: Surghova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd. No.1 Xinxing Yilu Road,
Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City, Zhejiang, China

Importador: Bio Analitica Argentina S.A., Boedo N° 1813, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina.

Sistema de Ablacién por Radiofrecuencia

Surgnova Cantidad: 1
Generador de ablacion por RF Ref. R150E

100-240VAC 50/60Hz 300VA

Modo de operacién: uso intermitente. 30minutos on/15 minutos off

Serie NO: XXXXXXX Fecha de fabricacion: aaaa/mm/dd
Ver Instrucciones De Uso.

)4

Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli— MN 12.696
Autorizado por la ANMAT PM-1539-117
uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

El presente proyecto de rotulo es aplicable al Generador de ablacion por RF: R150E

IF-2022-46735976-APN-INPM#ZANMAT
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo III.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

Sistema de Ablacion por Radiofrecuencia Surgnova

Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd, No.1 Xinxing Yilu Road,
Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City, Zhejiang, China

Importador: Bio Analitica Argentina S.A. Av. Boedo 1813, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires.
Sistema de Ablacién por Radiofrecuencia
Surgnova

Kits de electrodos de ablacién por RF Ref. xxxxx

YO0mm [ | !
I

X Xmm @ % % X mm : \

Lote: xxxx
Producto Estéril. Esterilizado mediante 6xido de etileno.
Producto de un solo uso.
Fecha de Fabricacion: AAAA-MM-DD Fecha de vencimiento: AAAA-MM-DD
Ver Instrucciones de Uso. No utilizar si el envase esta dafiado

131°FiBEC 80%
) Jyf oy RH sin condensacion
AFF0°C 10%
Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli— MN 12.696
Autorizado por la ANMAT PM-1539-117

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

S

El presente proyecto de rotulo es aplicable a Kits de electrodos de ablacion por RF:
SS-RFAS1-1510, SS-RFAS1-1520, SS-RFAS1-1530,
SS- RFAS1-2010, SS-RFAS1-2020, SS-RFAS1-2030,
SS- RFAS1-2040, SS-RFAS1-2510, SS-RFAS1-2520,
SS- RFAS1-2530, SS-RFAS1-2540, SS-RFAS2-0705,
SS- RFAS2-0707, SS-RFAS2-0710, SS-RFAS2-0715,
SS- RFAS2-1510, SS-RFAS2-1515, SS-RFAS2-1520.
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo III.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

Sistema de Ablacién por Radiofrecuencia Surgnova

Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd, No.1 Xinxing Yilu Road,
Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City, Zhejiang, China

Importador: Bio Analitica Argentina S.A. Av. Boedo 1813, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires.
Sistema de Ablacidon por Radiofrecuencia

Surgnhova Cantidad: 1
Sonda de temperatura Ref. SS-TP18G-20

200.0

18G | 2 _ Lote: xxxx

Producto Estéril. Esterilizado mediante 6xido de etileno.

Producto de un solo uso.

Fecha de Fabricacion: AAAA-MM-DD Fecha de vencimiento: AAAA-MM-DD

Ver Instrucciones de Uso. No utilizar si el envase esta dafiado

131°F55°C @ 80%
oy RH sin condensacion
AFI20C 10%

Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli— MN 12.696
Autorizado por la ANMAT PM-1539-117

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

El presente proyecto de rotulo es aplicable a la Sonda de temperatura: SS-TP18G-20.

IF-2022-46735976-APN-INPM#ZANMAT
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Instrucciones de uso
ANEXO Il B Disposicién ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

Sistema de Ablacién por Radiofrecuencia Surghova

3.1.- Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los item 2.4y 2.5;

Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd. No.1 Xinxing Yilu Road,
Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City, Zhejiang, China

Importador: Bio Analitica Argentina S.A., Boedo N° 1813, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina.

Sistema de Ablacion por Radiofrecuencia

Surghova Cantidad: 1
Generador de ablacion por RF Ref. R150E

100-240VAC 50/60Hz 300VA

Modo de operacion; uso intermitente. 30minutos on/15 minutos off
Ver Instrucciones De Uso. :g
Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli — MN 12.696

Autorizado por la ANMAT PM-1539-117

uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

El presente proyecto de rotulo es aplicable al Generador de ablacién por RF: R150E

Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd, No.1 Xinxing Yilu Road,
Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City, Zhejiang, China

Importador: Bio Analitica Argentina S.A. Av. Boedo 1813, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires.
Sistema de Ablacion por Radiofrecuencia
Surgnova

Kits de electrodos de ablacién por RF Ref. xxxxx

2 Xmm 1 !
I

X XImm @ X % X mm : \

Producto Estéril. Esterilizado mediante 6xido de etileno.

Producto de un solo uso.

Ver Instrucciones de Uso. No utilizar si el envase esta dafiado

131°F/55°C @ 80%
_ oy RH sin condensacion
4Fl-20°C 10%

Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli— MN 12.696
Autorizado por la ANMAT PM-1539-117

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

El presente proyecto de rotulo es aplicable a Kits de electrodos de ablacién por RF:

SS-RFAS1-1510, SS-RFAS1-1520, SS-RFAS1-1530 / SS- RFAS1-2010, SS-RFAS1-2020, SS-RFAS1-
2030, / SS- RFAS1-2040, SS-RFAS1-2510, SS-RFAS1-2520, / SS- RFAS1-2530, SS-RFAS1-2540, SS-
RFAS2-0705, / SS- RFAS2-0707, SS-RFAS2-0710, SS-RFAS2-0715, / SS- RFAS2-1510, SS-RFAS2-
1515, SS-RFAS2-1520. IF-2022-46735976-APN-INPM#ZANMAT
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Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd, No.1 Xinxing Yilu Road,
Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City, Zhejiang, China

Importador: Bio Analitica Argentina S.A. Av. Boedo 1813, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires.
Sistema de Ablacidon por Radiofrecuencia

Surghova Cantidad: 1
Sonda de temperatura Ref. SS-TP18G-20

200.0

18 ®

Producto Estéril. Esterilizado mediante 6xido de etileno.

Producto de un solo uso.

Ver Instrucciones de Uso. No utilizar si el envase esta dafiado

131°F/55°C @ 80%
_ oy RH sin condensacion
4Fl-20°C 10%

Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli— MN 12.696
Autorizado por la ANMAT PM-1539-117

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

El presente proyecto de rotulo es aplicable a la Sonda de temperatura: SS-TP18G-20.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados.

Seguridad Eléctrica
El sistema de ablacion por radiofrecuencia ha aprobado las pruebas y cumple con los

siguientes requisitos de la seguridad eléctrica estandar:

EN60601-1 Los dispositivo eléctricos medicales-Seccion 1: Los requisitos generales para la
seguridad basica y el funcionamiento basico

EN60601-2-2 Los dispositivo eléctricos medicales-Seccién 2.2: Los requisitos profesionales
para la seguridad basica y las propiedades basicas del dispositivo quirtrgico de alta frecuencia
y accesorios quirargicos de alta frecuencia

Advertencias y Precauciones de Uso

Este capitulo ofrece informacion mas detallada acerca del uso seguro del sistema. Lea y
comprenda todas las instrucciones a continuacion, antes de utilizar este sistema.

No resulta apropiado ignorar las instrucciones de seguridad de este manual, que puede causar
lesiones o fallo de funcionamiento del dispositivo.

Este dispositivo sera utilizado Unicamente por el personal adecuadamente capacitado. Se
recomienda que los facultativos reciban una formacion previa a la intervencion clinica, que
revisen la literatura pertinente y que reciban otras formaciones adecuadas.

Advertencias y Precauciones Eléctricos
Advertencia

» Este dispositivo debe ubicarse en un lugar donde es especialmente facil desconectar la

alimentacion principal bajo un estado de funcionamiento normal.
IF-2022-46735976-APN-INPM#ANMAT
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* En caso de fallo del dispositivo, la potencia de salida puede incrementar 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 conexién a tierra. Puesto que
cualquier dafio al protector de conexién a tierra puede producir una descarga eléctrica potencial
o causar lesiones al paciente o el personal quirargico.

» Siempre inspeccione que los electrodos de ablacion 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 reducira la
densidad de la corriente en la punta del electrodo y causara quemaduras en otras partes.

* Si el generador de RF est4 humedo, sea por una pulverizacion de liquidos o por una fuga de
tuberias, primero desconecte el cable de alimentacion desde la toma de corriente y luego
proceda a los tratamientos para el generador de RF.

* Los electrodos y las sondas de dispositivos de monitorizacion, estimulacién e imagen
utilizados con el sistema de ablacion 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 ablacion 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 parametros 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.

» La zona de los pacientes deben ser aislada con la puesta a tierra cuando el sistema de
ablacion por radiofrecuencia estd conectado al paciente. No debe permitirse que el paciente
entre en contacto directo con objetos metalicos conectados a tierra u objetos metalicos con
mayor capacitancia a tierra (por ejemplo: castillete de la mesa de operaciones, etc.), se
recomienda usar particiones antiestaticas.

Precaucion

» Si el dispositivo esta defectuoso, para evitarse las descargas eléctricas, devuelva este el
dispositivo a la Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd. para servicios de
mantenimiento y reparaciones. No trate de repararlo sin autorizacion.

Advertencias Quirargicas
Advertencia

* Antes de la cirugia de la ablacion 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 ablacion y las estructuras no destinadas a la ablacion, para evitar
dafios accidentales a distintos tejidos, tales como los 6rganos, vasos sanguineos y el tejido
nervioso, especialmente dafios a las estructuras de nervios.

» Se recomienda aplicar las técnicas de biopsia estandar en la colocacién de los electrodos de
ablacion por radiofrecuencia. Las pruebas de imagen son recomendadas después de la cirugia
para evaluar el grado de dafio al tejido.

* Durante la ablacién, la tos y la respiracién ruidosa de un paciente pueden causar el
movimiento visceral, que resultara el desplazamiento de la posicion entre el electrodo de RF y
el tejido diana. Asegurese de que el electrodo de RF esta en la posicidon correcta a través de
comprobar la magnitud de la superficie del electrodo de RF.

* No se permite la ablacién por radiofrecuencia en presencia de anestésicos inflamables.

» La adherencia adecuada de los electrodos neutros es la ?E&%ﬁ?%ﬁém &BRH@#’I\%E&WEIT

sistemas de ablacion por radiofrecuencia, especialmente en la prévencio guemaduras en

Pagina 3 de 22 Pagina 7 de 26

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



piel producidas por la parte de adhesion de la placa de electrodos. Lea detenidamente las
instrucciones del Capitulo 5 de este manual, “La adherencia de electrodos neutros”.

* 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 ubicacion quirdrgica debe ser la
misma, que ayudara 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 area 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.

* Para evitar el contacto de la piel con la piel(por ejemplo, el brazo del paciente con su cuerpo
del paciente), se recomienda colocar una gasa seca en donde la piel puede estar en contacto
con la piel.

» Durante la cirugia, debemos prestar atencion a la sobretemperatura de la placa del electrodo
neutro. Antes de seleccionar una salida de alta potencia, asegurese de que el electrodo neutro
ha sido adherido adecuadamente.

* Impida 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 inyeccion del suero al tejido alrededor de la aguja del electrodo, y mueva el tubo
de la aguja hacia atras y hacia delante, cuando se afloja la aguja del electrodo, tire de ella.

* El introductor de la aguja (ver el Capitulo 4) no se aplica a la cirugia abierta.
Informaciéon General Sobre Seguridad

El sistema de ablacion por radiofrecuencia es un dispositivo que calienta parcialmente la punta
del electrodo por medio de una corriente de radiofrecuencia. El disefio del sistema de ablacién
por radiofrecuencia cumple los requisitos y estandares de las normas internacionales de
seguridad eléctrica.

El sistema de ablacion por radiofrecuencia cumple con las normas de EN 60601-1 y EN 60601-
2-2. Esté disefiado para ser utilizado con la conexion a los pacientes. La pieza aplicada debe
ser aislada a la tierra en la zona de alta frecuencia.

Advertencia

« El calor generado por la ablacién por radiofrecuencia se convierte en una fuente de ignicion,
mantenga el electrodo de ablacion por radiofrecuencia lejos de los materiales.

* Deben utilizar los electrodos de ablacion por radiofrecuencia, electrodos neutros
simultaneamente al utilizar el generador de RF. Después de apagar “la Salida de RF”, si se
sospecha que se continla la exportacion de la energia de radiofrecuencia al paciente,
inmediatamente apague la alimentacién principal y desconecte la conexion del electrodo de
ablacion por radiofrecuencia y el generador de RF.

« Si el dispositivo no funciona correctamente a parametros 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 aumente la

potencia antes de inspeccionar si existe problemas de conexig % ' S Igrg rengci
adecuada. Después de pegar el electrodo neutro, siemp&g%ﬂéﬂ% \é%’sge%ﬁgc ﬂ C’@(gg-r
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movilizado, se efectuara la inspecciéon de nuevo de la conexién entre el paciente y el electrodo
neutro.

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

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

Precaucion

» Se recomienda utilizar siempre los conjuntos de electrodos de ablacion por radiofrecuencia,
los electrodos neutros, las sondas de temperatura, los conmutadores de pedal, y otros
accesorios que son proporcionados por la Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co.,
Ltd. Por lo contrario, se puede tener incompatibilidades.

Advertencias y Precauciones del kit de electrodos de ablacion por RF
Advertencias

* El producto no puede ser limpiado o esterilizado por el usuario para facilitar la reutilizacion
segura y, por lo tanto, esta diseflado para un solo uso. Los intentos de limpiar o esterilizar estos
dispositivos pueden resultar en una bioincompatibilidad, una infeccibn o riesgos para el
paciente por el fallo del producto.

* No utilice la almohadilla de retorno a los pacientes con sensibilidad conocida a los acrilatos.

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

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

» Antes de aumentar las configuraciones de potencia, comprueba si las almohadillas tienen
contacto completo con la piel del paciente. Comprueba los cables y conectores, y también
inspeccione los accesorios activos.

* Preste atencion a las advertencias adicionales en las instrucciones de operacién del
generador.

* No use la Almohadilla de Retorno si esta dafiada o modificada. El rendimiento del producto
puede verse comprometido.

* La insercién de aguja en el tejido durante el uso de electrodos que causa algun riesgo de
hemorragia.

* La insercion percutanea de un electrodo debe realizarse solo junto con el uso de imagenes de
diagnostico para confirmar la colocacion correcta de la aguja.

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

* No modifique ningun equipo, ya que cualquier modificacion puede dafiar la seguridad y la
eficiencia del dispositivo.

*El introductor de referencia no es adecuado para la operacién abierta.
Precauciones

* En algunos casos, la lesion solo puede ser destruida parcialmente. La determinacion final del
éxito de la destruccion de lesién solo puede ser hecha a través de estudios de imagen poco
después del procedimiento y durante el seguimiento regularrleppaipizasn76-APN-INPMAANMAT
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» Asegurese de aplicar toda la Almohadilla de Retorno para cada procedimiento.

* No use los kits de Electrodo si el paquete esta dafado o si el adhesivo conductor de la
Almohadilla de Retorno esta seco.

* No use el producto mas alla de la fecha de caducidad.
* No reutilice el producto, es disefiado para el solo uso.
* No intente recolocar las almohadillas después de la aplicacion inicial.

» Para evitar la contaminacién o danar a persona, no deseche libremente la sonda de
temperatura después de la aplicacién inicial.

» Cuando utiliza mas de un electrodo, asegurese de que los sets de tubos son conectados en
serie entre si.

Advertencias de la Compatibilidad Electromagnética

* Deben evitar el uso de dispositivos que estan en el alrededor o estan apilados con otros
dispositivos, que pueden resultar en fallos del funcionamiento. Si es necesario, observe este
dispositivo y otros equipos para confirmar que estan funcionando correctamente.

* Los fabricantes del sistema de ablacién de radiofrecuencia pueden proporcionar
descripciones o listas de los equipos que han sido sometidos a la prueba del sistema de
ablacion por radiofrecuencia bajo condiciones de ser apilado o configuraciones adyacentes, asi
como los dispositivos que puedan funcionar correctamente bajo el uso adyacente o apilado.

* En el uso de los accesorios, convertidores y cables, especificados o proporcionado por el
fabricante del dispositivo puede resultar en mayor emision electromagnética o disminucion de
la inmunidad electromagnética de los dispositivo, asi como la operacion incorrecta. Si es
necesario, observe este dispositivo y otros equipos para confirmar que estan funcionando
correctamente.

 El sistema de ablacion por radiofrecuencia no debe ser utilizado con otros dispositivos que
estén cerca o aplicado sobre estos, si es inevitable el uso de esta manera, debe observarse
gue pueda funcionar correctamente bajo la configuracion que utiliza.

» Cuando se utiliza junto con los equipos quirdrgicos de alta frecuencia y equipos de control
fisioldgicos en el mismo paciente, cualquier electrodo de monitoreo debe encontrarse lejos de
electrodos de alta frecuencia como sea posible. Cuando se utiliza los equipos quirdrgicos de
alta frecuencia y los equipos de control fisiolégico en el mismo paciente, se recomienda no usar
el electrodo de aguja de monitorizacién, se recomienda utilizar el sistema de monitoreo con
aparatos de limites de la corriente de alta frecuencia.

» Durante la puesta en marcha del sistema de ablacion por radiofrecuencia, es necesario
observar si otros dispositivos médicos electronicos en las proximidades son afectados
negativamente por efectos electromagnéticos.

» Este dispositivo no debe usarse cerca o encima de otros equipos electrénicos como teléfonos
celulares, transceptores o productos de control de radio. Si tiene que hacerlo, debe observar el
dispositivo para verificar el funcionamiento normal.

* El uso de accesorios y cables de alimentacién distintos a los especificados, con la excepcion
de los cables vendidos por el fabricante del equipo o sistema como piezas de repuesto para
componentes internos, puede provocar un aumento de las emisiones o una disminucion de la
inmunidad del equipo o sistema.

Uso previsto

Este Sistema de Ablacion por Radiofrecuencia (incluidos el generador de RF y los accesorios)
se aplica en la ablacion de tejidos en la puncion percutdnea, la cirugia laparoscépica y la
cirugia quirdrgica, incluida la ablacion de parcial o la ablacién completa de tumores del higado.

Contraindicaciones IF-2022-46735976-APN-INPM#ZANMAT
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Esta prohibido la utilizacién de este Sistema de Ablacion por Radiofrecuencia a los 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 ablacion por radiofrecuencia no es
adecuado para las mujeres embarazadas

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

Generador de Ablacién por Radiofrecuencia

El generador de RF del sistema de ablacion por radiofrecuencia proporciona los tratamientos
de radiofrecuencia al paciente mediante los electrodos de ablacién por radiofrecuencia,
electrodos neutros y el bucle de circuito conectado con el cuerpo, apoya tres modos de trabajo,
gue son el modo automético, 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 RF, que facilita la fijacion y la conexiéon del electrodo de ablacion por
radiofrecuencia y las tuberias de agua de enfriamiento. El generador de RF tiene una vida util
de 5 afios.

Accesorios
Kits con Electrodos de Ablacion por Radiofrecuencia

El kits con electrodos de ablacion por radiofrecuencia estd compuesto principalmente por los
electrodos de ablacion por radiofrecuencia, los introductores de aguja, los tubos de
enfriamiento y los electrodos neutros.
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Longitud | Longitud Longitud | Materias
Modelo de laagujal de lazona| OD del cable primas
(mm) expuesta | (mm) (m)
(mm)
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-RFAS1-2010 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
H=2022-46735976-APN-INPMAZANMAT

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



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

Los electrodos de ablacién por radiofrecuencia estan disefiados para la ablacion de los tejidos
en la puncidn percutanea, la laparoscopia y la cirugia quirtrgica. La energia de radiofrecuencia
se emitira 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 ablacion por radiofrecuencia tienen los tubos de entrada y tubos de salida,
gue componen un bucle de circulacion de tuberias de enfriamiento de agua.

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

Los conectores del electrodo de ablacién por radiofrecuencia estan disefiados para evitar la
insercién por error. Los electrodos de ablacion por radiofrecuencia apoyan las comunicaciones
de identificacion por el sistema. La tensiébn nominal del cable de conexién no debe ser menos
de 150VAC, y la corriente nominal no debe ser menos de 2A.

La Sonda de Temperatura

Las sondas de temperatura se utilizan para controlar la temperatura de los 6rganos vy tejidos
importantes alrededor de los focos de infeccion del paciente en tiempo real, se las utiliza
conjunto con el dispositivo del modelo SS-TP18G-20.

La sonda de temperatura se compone principalmente de la cubierta de proteccion, la manija, la
vaina de puncién y los cables de conexion. Los conectores de las sondas de temperatura estan
disefiados para evitar la insercion por error. La sonda de temperatura apoya las
comunicaciones de identificacién por el sistema. Una vez que cae la sonda de temperatura, el
generador de RF detendrd la salida de potencia. Se visualizara en la ventana de “SET
POWER” el cédigo de error “F11”, y se emitira los sonidos de “goteo” (Consulte el Capitulo VII
para mas informacion).

Las especificaciones de la sonda de temperatura La tension: 2 12 VDC; Current: 20,1 A
La longitud de la aguja (cm): 20 + 0,1; OD (mm): 1,27 + 0,05; La longitud del cable (m): > 2,5
El Conmutador de Pedal

El modelo del conmutador de pedal de un simple eslabdn para el uso médico que se utiliza
conjuntamente con el sistema de ablacién por radiofrecuencia es de SJ-A01.

Los conmutador de pedal se utilizan para controlar la salida y el corte de la energia de
radiofrecuencia:

Si se contintia pisando el pedal del conmutador, se activara la salida de radiofrecuencia; Si se
afloja el conmutador de pedal, se desactivara la salida de radiofrecuencia.

Precaucioén

« No se permite depositar los conmutadores de pedal en situacion de los campos
electromagnéticos fuertes.

El conmutador de pedal se compone del conector, los cables de conexion, la placa de cubierta
de proteccion y el interruptor mecanico. La tensidn nominal del cable de conexion del
conmutador de pedal es de 24VDC, y la corriente nominal es de 0.1A.

El Cable de Alimentacion

Este Sistema de Ablacion por Radiofrecuencia esta4 equipado con los cables de alimentacion
estandar de tres tipos (los cables de alimentacion de 2 ypeips-gstgstandanGNPREA MMAT
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estandar del Reino Unido, los cables de alimentacion de 2.5 metros del estandar italiano). Los
cables de alimentacion de tres tipos antes mencionados apoyan un voltaje de 250VAC y una
corriente de 10A. Los cables de alimentacion que cumplen el estdndar 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, asegurese de que el enchufe esté conectado completamente en
el conector del panel posterior. EI desmontaje de los cables de alimentacion sélo puede
realizarse por presionar el pestillo. Los cables de alimentacion que cumplen el estandar italiano
no apoyan este sistema de enclavamientos de la forma “V”.

Atencioén

» Se recomienda utilizar siempre los cables de alimentacién proporcionados por los conjuntos
de este Sistema de Ablacion por Radiofrecuencia, para garantizar la estabilidad de la conexion
de la alimentacién del sistema de ablacion por radiofrecuencia.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
gue haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Conexiones y Configuracion del Sistema
Conexiones del Sistema

NUumero Descripcioén

Los electrodos neutros

La tubertrodos neutrosnexiones del sistema leyes y regulaciones

El generador de RF

Agua de enfriamiento

Los conmutadores de pedal

Los tubos de salida de agua (transparente)

Los tubos de entrada de agua (azul)
Los electrodos de ablaciaguaes del sistema ley

O o N| O O | WD

Las sondas de temperatura

Las Conexiones del Cable de Alimentacion

1. Conecte el cable de alimentacion a la toma de corriente del panel posterior del generador de

RF.
IF-2022-46735976-APN-INPM#ZANMAT
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2. Inserte el enchufe del cable de alimentacion en una fuente de alimentacion AC dedicado a
uso médico.

3. Encienda el botén de POWER SWITCH para garantizar que se puede aprobar la inspeccién
automaética del encendido

La Adherencia de Electrodos Neutros

1. Desgarre desde una esquina y quite el revestimiento de papel de plastico del electrodo
neutro, como se muestra en la figura siguiente.

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

3. Seleccione un éarea cerca del sitio quirargico 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 o0 y piezas que son propensas a la efusion.

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

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

Preparacion del Agua de Enfriamiento
Prepare varias bolsas de solucién de suero de 500 ml a temperaturas inferiores a los 10°C.

Conexion de Electrodos de Ablacion por Radiofrecuencia a las Tuberias de Agua de
Enfriamiento

1. Conecte los acoplamientos conicos (Luer) de la boca de entrada y salida de agua del tubo de
enfriamiento a los acoplamientos cénicos (Luer) de la boca de entrada y salida de agua del
electrodo de ablacion por radiofrecuencia respectivamente.

2. Abra la tapa de la bomba de enfriamiento para revelar la pinza de retencién del tubo de la
bomba.

3. Coloque 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.

Atencion: Asegurese de que la tuberia de agua esté en la misma direccion que la flecha de la
bomba para asegurar que el agua de enfriamiento esta en la direccién correcta.
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4. Cierre la tapa de la bomba de enfriamiento, si la tapa de la bomba de enfriamiento no est4
completamente cerrada, la bomba de enfriamiento no va a f&ri2028a460358 BaATMENPMAANMAT
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5. Conecte los extremos del tubo de entrada y salida a la bolsa estéril de suero. Conecte el otro
extremo de la tuberia de entrada y salida de agua a las bocas de entrada y salida de agua de
los electrodos para asegurar el flujo de agua de enfriamiento circulante.

6. Conecte el electrodo al generador de RF a través de la toma de salida de RF del panel
frontal (Si se utilizan dos o tres electrodos, asegurese de que todas las conexiones sean las
correctas.)

o[ | []] KEKER

Precaucion

» Asegurese de que la direccién de colocacion de la tuberia de la bomba de enfriamiento esté
en la misma direccion que la flecha de indicacion de direccion de flujo de la bomba de
enfriamiento.

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

* Los tubos de agua de enfriamiento después de cada operacién debe ser procesados
adecuadamente segun el sistema del hospital.

Conexion al Paciente

El sistema de ablacion por radiofrecuencia contiene 3 puertos de salida de ablacion del
electrodo (“Electrodo 17, “Electrodo 2”, “Electrodo 3”), una interfaz del electrodo y una interfaz
de sondas de temperatura para la conexion al paciente.

El generador de RF exporta la energia al electrodo de ablacion de radiofrecuencia, que también
es el puerto de entrada del sensor de temperatura.

Precaucioén

» 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 con el aislamiento del paciente.

Configuracion del Sistema

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

Advertencia

» Si ocurre un fallo del sistema o problemas inciertos, detenga la operacién y consulte el
manual de instrucciones de uso (Consulte el Capitulo VII para més informacién) o péngase en
contacto con los servicios de postventa.

* Para evitar la excesiva potencia de salida, compruebe el valor de configuracién de la potencia
antes de la operacion.

* En el proceso de salida de RF, si hay una emergencia, puede pulsar a mano el botén de
salida de RF para detener la salida de RF (Si es necesario, presione el botén de encendido
para apagar la salida de forma forzada).

La Prueba Automatica de Encendido

Después de conectar el cable de alimentacion, presione el interruptor del panel frontal de
alimentacion, se realizara automaticamente la prueba del sistema. Si se emite un sonido de
“‘goteo”, indica que se ha aprobado la autoinspeccion 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”(Consulte el Capitulo VIl para mas informacién). Si todavia
no se puede solucionar el problema, péngase en contacto con los servicios postventa.

Modo Automatico
IF-2022-46735976-APN-INPM#ANMAT
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El modo automatico permite el uso de electrodos de ablacion por radiofrecuencia con una
cantidad de 1 a 3 electrodos para la ablacion al mismo tiempo, y cuando se conectan multiples
electrodos de ablacidn de radiofrecuencia, el generador de RF cambiara alternativamente entre
los electrodos para la exportacion de energia.

Bajo el modo automético, el sistema ajustara automaticamente la potencia de salida segun el
algoritmo incorporado. Se entrara en el modo automatico de manera predeterminada después
de finalizar la autoprueba del encendido. Bajo otros estados de espera, el botén de “Modo” en
el panel frontal del generador de RF se puede conmutar al modo automatico.

El estado de espera del modo automético se muestra abajo:
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Este diagrama muestra el estado de desconexién de los electrodos de ablacion por

radiofrecuencia, las sondas de temperatura y los electrodos neutros. Después de conectar el
electrodo de ablacion 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 SET”. Se
puede configurar el tiempo de ablacién a través de girar la ruedecilla de “TIMER SET”.

Modo de Potencia

Bajo el modo de potencia, el sistema realizara las salidas segun la potencia maxima
establecida por el usuario. Solo esta permitida la ablacion por un solo electrodo de ablacion por
radiofrecuencia en este modo. El botén “Modo” en el panel frontal del generador de RF puede
ser conmutado de otros modos a modo de potencia. El estado de espera bajo este modo de

potencia 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 “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 girar la ruedecilla de “POWER SET”. Se
puede configurar el tiempo de ablacién a través de girar la ruedecilla de “TIMER SET”.

Modo de Temperatura
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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 deteccion 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
estd completamente fuera del cuerpo humano.

Se puede conmutar al modo de temperatura desde otros modos a través de operar el botdén 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 desconexién de los electrodos de ablacion por
radiofrecuencia, las sondas de temperatura y los electrodos neutros. Después de conectar el
electrodo de ablacion 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.

Configuracién

Se configura automaticamente la maxima potencia de ablacion de este generador de RF. Se
puede configurar el tiempo de ablacién a través de girar la ruedecilla de “TIMER SET”.

Aplicacion del Electrodo
1. Antes de usar el producto, compruebe que los componentes no estén dafiados.

2. Asegurese de que todos los cables estén conectados al generador. Verifique que el
electrodo esté correctamente conectado al generador y a los sets de tubos de flujo entrada-
salida. Verifique que todas las conexiones estén hechas correctamente.

3. Conecte 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. Inserte el electrodo en el tejido a una profundidad deseada. Los electrodos proporcionados
con 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. Verifiqgue que el electrodo esté posicionado correctamente usando las técnicas de imagen de
diagnostico.

Aplicacion de las Almohadillas de Retorno

1. Afeite, limpie y seque el lugar de aplicacién si es necesario.
IF-2022-46735976-APN-INPM#ANMAT
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2. Agarre la Almohadilla de Retorno y el sustrato de plastico transparente como se muestra en
la ilustracion. Retire el sustrato de plastico transparente desde las Almohadillas.

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

4. Seleccione un area muscular, bien vascularizada y convexa cerca del sitio quirdargico para la
aplicacion de la Almohadilla de Retorno. Evite el tejido cicatricial, las prominencias Oseas, el
tejido excesivo y las areas donde el liquido pueda acumularse.

5. Coloque las almohadillas a una distancia equivalente del area del tratamiento
6. Asegurese de que dos placas de la Aimohadilla de Retorno no se toquen mutuamente.

7. Aplique las almohadillas colocando un borde sobre la piel y presionando suavemente las
almohadillas hasta que esté completamente en contacto con la piel.

8. Aplique la presion del dedo en los bordes adhesivos y masajee toda el area de la almohadilla
para garantizar un contacto adecuado.

9. Desenrolle los cables y conecte las almohadillas al generador.

Remocién de las Almohadillas de Retorno
1. Al final del procedimiento, apague el generador de R150E y desconecte las almohadillas.

2. Para evitar la lesibn de la piel cuando retira las Almohadillas de Retorno, retire las
almohadillas lentamente con una mano mientras sostiene el tejido subyacente con la otra
mano.

3. Las almohadillas de retorno son SOLO PARA USO INDIVIDUAL. No reutilice la almohadilla
de retorno.

4. No use la almohadilla de retorno si ha vencido la fecha de caducidad .

5. No use la Aimohadilla de retorno si el sello del paquete estaba roto o el adhesivo conductor
esta seco.

6. La almohadilla de retorno después de usar debe seguir las ordenanzas locales y las
instrucciones de reciclaje con respecto a la eliminacion.

Mantenimiento
Este dispositivo no requiere ningin mantenimiento de rutina.
Reemplazo del Fusible

Cuando se sospecha que el fusible esta fundido, siga estos pasos para inspeccionar y sustituir
el fusible:

1. Desconecte el generador de RF y desenchufe el cable de alimentacién del dispositivo
(Presione el botén en el enchufe y desenchufe el cable de alimentacion).

IF-2022-46735976-APN-INPM#ZANMAT
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2. Abra el cajon de fusibles debajo de la toma de entrada de alimentacién de la placa del
generador de RF. Quite el fusible y compruebe con el multimetro para ver si el fusible se ha
fundido.

3. Reemplace el fusible fundido por uno nuevo del mismo modelo.

4. Si el generador de RF esta encendido, presione el interruptor de alimentacion para confirmar
gue se puede aprobar la autoprueba del encendido.

5. El dispositivo se puede utilizar normalmente a través de la prueba automatica.
Reemplazo del Cable de Alimentacion

Cuando tiene cualquier averia del cable de alimentacion, se debe reemplazarlo con un cable
nuevo:

1. Desconecte la linea de alimentacién para asegurarse de que no haya voltaje peligroso en la
toma de corriente del cable de alimentacion.

2. Desenchufe el cable de alimentacion de la toma de corriente (Presione el boton en el
enchufe y desenchufe el cable de alimentacion).

3. Reemplace el cable de alimentacion con un cable nuevo proporcionado por la Surgnova
Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.

4. Conecte la toma de corriente de conexion y el generador de RF con el nuevo cable de
alimentacion para encender el interruptor de alimentacion del generador de RF. Compruebe
gue si la maquina principal es capaz de realizar la autoprueba normalmente.

5. Al encender el generador de RF, se puede utilizar el dispositivo nhormalmente una vez que
apruebe la autoprueba.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico

No aplica

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

Ver item 3.12.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde laindicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No aplica. Ni los electrodos de ablacién ni la Sonda de temperatura pueden ser limpiados o
esterilizados por el usuario para facilitar la reutilizacion segura y, por lo tanto, esta disefiado
para un solo uso. Los intentos de limpiar o esterilizar estos dispositivos pueden resultar en una
bioincompatibilidad, una infeccién o riesgos para el paciente por el fallo del producto

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

No aplica para los electrodos de ablacion ni la Sonda de temperatura.

Limpieza del Generador de ablacion por RF

IF-2022-46735976-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 15 de 22 Pagina 19 de 26

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Se puede utilizar agentes suaves de limpieza como, por ejemplo. El alcohol con una
concentracion de 75% para limpiar las piezas reutilizables del sistema de ablacion por RF
(como los generadores de RF, los conmutadores de pedal, etc.).

Advertencia

» Antes de la operacién debe asegurarse de que no hay residuos de la solucién en cualquier
parte del cuerpo. Si hay residuos deben ser evaporados.

CAUTION

* No se permita que el liquido se introduzca en el enchufe del conector en el panel frontal del
generador de RF. Los equipos y accesorios deben almacenarse en un ambiente limpio, seco y
Nno COrrosivo.

* Los electrodos de ablacion por RF, las sondas de temperatura y los electrodos neutros son
desechables, por favor no los limpie o vuelva a esterilizar el electrodo de ablacion por RF, la
sonda de temperatura no limpie el electrodo neutro.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
entre otros);

No aplica

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser
descripta;

No aplica

3.11. Las precauciones gue deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

Reparaciones

No hay piezas reparables por el usuario en el sistema de ablacién por RF, y si ocurre un fallo,
deben ser enviado a la Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd para las
reparaciones.

Si los fusibles o los cables de alimentacién estan dafiados de este dispositivo, se puede
reemplazar los fusibles o cables de alimentacién del modelo fijo que son proporcionados por
la Surgnhova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd se utilizan los fusibles o cables de
alimentacion pueden causar dafios al dispositivo.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Compatibilidad electromagnética

El sistema de ablacion por radiofrecuencia emite la energia electromagnética para la
realizacion de su funcion. Debido a que las funciones de los de equipos electronicos cerca del
sistema de ablacién por radiofrecuencia estaran afectadas. Segun los requisitos de EN60601 -
1 - 2, cuando est4 activado el sistema de ablacion por radiofrecuencia, pero la salida de alta
frecuencia no esta encendida, y todos los cables del electrodo estan conectados al sistema de
ablacién por radiofrecuencia. Bajo estas condiciones de prueba, el sistema de ablacién por
radiofrecuencia debera cumplir los requisitos de limite de CISPR 11, del grupo A.

Tabla 6-1: Declaracion del fabricante y las instrucciones - IR‘Ed?Q%ﬁ@@E?{%BNéNEM#ANMAT
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Declaracion del fabricante y las instrucciones - Radiacién electromagnética

El R150E es adecuado para el uso bajo el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o usuario del R150E deben garantizar que se utilice en dicho entorno.

Prueba de radiacion Cumplimiento | Principios de orientacién delentorno
denormas electromagnético
Emisiones de RF Grupo 1 El R150E usa energia de RF solo para su funcién
CISPR 11 interna. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy
bajas y no es probable que causen interferencia en
equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de RF Clase A El R150E es adecuado para su uso en todos los
CISPR 11 establecimientos, excepto los establecimientos
Emision de arménico IEC | No aplica domésticos y aquellos directamente conectados a la
61000-3-2 red publica de suministro de energia de bajo voltaje
Emisién de No aplica que abastece a los edificios utilizados para fines
fluctuacién/parpadeo de domeésticos.
voltaje IEC 61000-3-3

abla 6-2: Declaracion del fabricante y las instrucciones - Inmunidad electromagnética

Declaracion del fabricante y Ias instrucciones- Inmunidad electromagnetica

El R150E es adecuado para el uso bajo el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o usuario del R150E deben garantizar que se utilice en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba | Nivel de Principios deorientacion del
inmunidad cumplimiento entorno electromagnético
electromagnética
Descarga +8kV Contacto | +8 kV Contacto | EI _suelo debe “ser de madera,
electrostatica +2KkV, 4KV, 8 | +2kV, +4 KV, +8 pgcrtri?ilgggo c?onb&rlrlw%ct)esreilél gintg{icoe,s}g
(ESD) KV, kV, humedad relativa debe ser al menos
IEC 61000-4-2 +15 kV aire +15 kV aire el 30%
Pulsos rapidos +2 kV para +2 kV para La calidad de la fuente de
transitorios ogrupo | cablesde cablesde alimentacion principal debe ser para
eléctrico alimentacion alimentacion 100 | un entorno comercial u hospitalario
IEC 61000-4-4 100 kHz kHz Frecuencia tipico

Frecuencia de de repeticion

repeticion

+1 kV para lineas

de entrada / salida

+0,5kV, +1kV | +0,5kV, +1kV
Contra modo diferencial| modo diferencial | La calidad de la fuente de
sobretensiones linea a linea linea a linea alimentacion principal debe ser para
IEC 61000-4-5 +0,5kV,+1kV, +0,5kV,+1kV, un entorno comercial u hospitalario

+2kV modo | +2kVmodo tipico

diferencial linea a
tierra

diferencial linea a
tierra

Caida de tension,
interrupcién
temporal y
cambios de voltaje
de la energia de
cables de entrada
IEC 61000-4-11

0% UT

(100% de caida
en UT)

para 0,5 ciclos a
0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270°,y 315°

0% UT

(100% de caida
en UT)

para 1 ciclos a 0°
70% UT

(30% de caida
enUT)

para 25/30 ciclos

0% UT

(100% de caida
en UT)

para 0,5 ciclos a
0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270°, y 315° 0%
uT

(100% de caida
en UT)

para 1 ciclos a 0°
70% UT

(30% de caida
enUT)

para 25/30 ciclos

La calidad de la fuente de
alimentacién principal debe ser para
un entorno comercial u hospitalario
tipico. Si el usuario del generador de
ablacion por microondas debe
continuar la operacion durante el
apagado de  electricidad, se
recomienda utilizar el modelo del
generador de ablacion por
microondas con suministro de
alimentacién por bateria o la fuente
constante sininterrupciones
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a0° 0% UT a0° 0% UT
(100% de caida | (100% de caida
enUT) enUT)

para 250/300 para 250/300
ciclosa 0° ciclosa 0°

Frecuencia de
alimentacion (50
/60 Hz) Campo
magnético

IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60Hz

30 A/m, 50/60Hz

El campo de magnéticode frecuencia
de trabajo debe estar a un nivel de
entorno comercial uhospitalario tipico

Nota: UT es la tensién de alimentacion AC antes el nivel de prueba de aplicaciones.

Tabla 6-3: Declaracion del fabricante y las instrucciones- Inmunidad electromagnética

Declaracion del fabricante y las instrucciones- Inmunidad electromagnética

El R150E es adecuado para el uso bajo el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o usuario del R150E deben garantizar g

ue se utilice en dicho entorno.

Prueba de IEC 60601| Nivel de Principios de orientacion delentorno
inmunidad Nivel de |cumplimie | electromagnético
electromagnética | prueba nto
El equipo de comunicaciones de RF portatil y mévil
no debe usarse mas cerca de cualquier parte del
R150E, incluidos los cables, que la distancia de
separacién recomendada calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
3Vrms 3Vrms Distancia de separaciénrecomendada
Conduccién de 150KHz a | 150KHz a
RF 80MHz 80MHz
IEC 61000-4-6 6 Vrms 6 Vrms
150 kHz a | 150 kHz a
80 MHz 80 MHz
fuera de fuera de
las bandas| las bandas
ISM ISM
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3,5
Radiacion de RF 3V/m 3V/m d = —]J;

IEC 61000-4-3 80MHz a -
2,7GHz )
d - ﬁ]ﬁ
LE1 80MHz a 800MHz
d = E;]JF
LE1 800MHz a 2,7GHz

Donde la P es la maxima potencia nominal de salida
del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del
transmisor, d es la distancia del intervalo
recomendada en metros (m).

La fuerza del campo del transmisor RF fijo
(determinado  por la encuesta de campo
electromagnético) debe ser menor que el nivel de
cumplimiento dentro de cada gama de frecuencia.
Interferencias pueden ocurrir cerca del dispositivo,
se etiqueta con los siguientes simbolos:

()

A

Nota 1: Dentro de 80MHz y 800MHz, se utiliza una gama de frecuencia mas alta.

Nota 2: Estas instrucciones no pueden ser aplicables en todos los casos. La propagacién
electromagnética estd influenciada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y
personas.

a | as bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 0,15 MHz y 80 MHz son 6,765 MHz a 6,795 MHz;
13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70MHz. Las bandas de
radioaficionados entre 0,15 MHz y 80 MHz son 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz,
7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4
MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz y 50,0 MHz a 54,0 MHz.

b | os niveles de cumplimiento en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80 MHz y en el rango de
frecuencia de 80 MHz a 2,7 GHz estan destinados a disminuir la probabilidad de que los equipos de
comunicaciones moviles / portétiles puedan causar interferencia si se lleva inadvertidamente a las areas de
los pacientes. Por esta razén, se ha incorporado un factor adicional de 10/3 en las férmulas utilizadas para
calcular la distancia de separacion recomendada para los transmisores en estos rangos de frecuencia.

C La fuerza del campo de transmisores fijos, tales como radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios
moviles terrestres, radios de aficionados, radio AM y FM y estaciones base de emision de televisiones, no se
puede predecir con exactitud en la teoria. Para evaluar el entorno electromagnético causado por
transmisores de RF fijos, debe considerarse el estudio del campo electromagnético. Si la intensidad de
campo medida en la posicion del R150E excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable descrito
anteriormente, el sistema debe observarse para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un
funcionamiento anormal, pueden tomar otras medidas, como reposicionamiento o colocacién de nuevo el
R150E.

dEnla gama de frecuencias de 150 kHza80 MHz, la intensidad de campo debe ser menor a3 V/m.

Tabla 6-4: Distancia de intervalo recomendada entre dispositivos de comunicacion por RF
portétiles y méviles y R150E

Distancia de intervalo recomendada entre comunicacion por RF
dispositivos deportatiles y méviles y R150E
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Los R150E son utilizados en entornos electromagnéticos donde se controla la emisién de RF.
Dependiendo de la potencia de salida maxima del dispositivo de comunicacion, el cliente o usuario
del R150E puede mantener la distancia minima entre los equipos portatiles y moviles RF

comunicacion (transmisor) y el R150E a evitar las interferencias electromagnéticas.

Valor maximo
nominal del
transmisor W

150 kHz ~ 80 MHz

d{m@

80 MHz ~ 800 MHz

. Hﬁ

800 MHz ~ 2.5 GHz

J - HJ;

j Ey Ey

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 2.3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Para los transmisores que no aparecen por encima de la potencia de salida méxima nominal, la
distancia de intervalo recomendado (d) puede estimarse mediante la férmula aplicable a la frecuencia
del transmisor, la unidad es metros (m), donde la P es la maxima potencia nominal de salida del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

Nota 1: Dentro de 80MHz y 800MHz, se utiliza una gama de frecuencia mas alta.
Nota 2: Estas instrucciones no pueden ser aplicables en todos los casos. La propagacion
electromagnética esta influenciada por la absorciéon y reflexion de estructuras, objetos y personas.

Tabla 6-5: Especificaciones recomendadas para la inmunidad del puerto del gabinete al equipo
de comunicaciones inalambricas de RF

Distancias de separacién recomendadas entre equipos de comunicaciones inalambricas de
RF
El dispositivo estd disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las
perturbaciones de RF radiadas. El cliente o el usuario del dispositivo pueden ayudar a prevenir la
interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre el equipo de comunicaciones
inalambricas de RF y el dispositivo como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia
de salida maxima del equipo de comunicaciones.
Frecuenc| Poder |Distancia|Nivel de |Nivel de Entorno electromagnético -

iaMHz | maximo prueba | cumplimi Orientacion

W IEC 60601| ento

385 1,8 0,3 27 27 El equipo decomunicaciones inalambricas

450 2 0,3 28 28 de RF nodebe usarse mas cercade

710 cualquier parte deldispositivo, incluidos los

745 0.2 0,3 9 9 cables, que la distanciade separacién

780 recomendada calculadaa partir de la

810 ecuacionaplicable a la frecuenciadel

870 2 0,3 28 28 transmisor.

930 Distancia deseparacion recomendada

1720 §

1845 2 0,3 28 28 b= {?]J;

1970 L .

Donde P es la potenciamaxima de salida
2450 2 0.3 28 28 deltransmisor en vatios (W)segin el
gégg fabricante deltransmisor y d es ladistancia
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de separacionrecomendada en metros(m).
Las intensidadesde campo deltransmisor
de RF fijo,segln lo determinadopor un
estudio de sitioelectromagnético, deben ser
inferiores alnivel de cumplimientoen cada
5785 0,2 0,3 9 9 rango defrecuencia. Puedenproducirse
interferencias en lasproximidades de
equipos marcados conel siguiente simbolo:

()

Nota: Estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética

se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

Embalaje, Transporte y Almacenamiento
Embalaje

Este dispositivo debe ser envasado individualmente, dentro de la caja de envase, se debe
aplicar el reforzado con almohadillas a prueba de choques. La caja debera estar empaquetada
a prueba de humedad (bolsas plasticas), el embalaje externo es de material corrugado, para
asegurar que el producto no sea dafiado por la naturaleza.

Transporte

Si tiene la necesidad del envio del dispositivo, se debe llevar a cabo el transporte de
conformidad con los requisitos del contrato de pedido, en el proceso de transporte debe
prevenirse de la exposicion, la lluvia y el fuerte impacto.

Trate de evitar las vibraciones violentas y ambientes humedos durante el transporte y la
manipulacién de equipos. El equipo debe instalarse en un lugar seco, ventilado, como por
ejemplo una mesa. Horizontal, sin luz fuerte directa a este dispositivo.

Los requisitos de medio de transporte para los generadores de RF y accesorios son los
siguientes:

La temperatura -20°C ~ 55°C
Humedad 10% ~ 80% RH sin condensacion
La presion atmosférica  700hPa ~ 1060 hPa

Almacenamiento
Los requisitos del entorno de almacenamiento para los generadores de RF son los siguientes:

La temperatura -20°C ~ 70°C
Humedad 10% ~ 80% RH sin condensacion
La presion atmosférica  700hPa ~ 1060 hPa
Los requisitos del entorno de almacenamiento para los accesorios son los siguientes:
La temperatura -20°C ~ 55°C
Humedad 10% ~ 80% RH sin condensacion

La presion atmosférica  700hPa ~ 1060 hPa
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la
eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Eliminacion

Cuando el equipo alcance el final de su vida util, elimine (deseche) el equipo de acuerdo con
las leyes y reglamentos locales. Se recomienda gestionar la eliminacion de los accesorios u
otros consumibles desechables utilizados con el equipo durante el funcionamiento, de acuerdo
con las leyes y reglamentos locales.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

No aplica
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-58329865-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001271-22-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001271-22-0

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Bio Analitica Argentina S.A. ; se autoriza la inscripcién en €l Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1539-117
Nombre descriptivo: Sistema de Ablacion por Radiofrecuencia

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-327 Generadores de Lesion

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

Modelos:

Sistema de ablacion por radiofrecuencia (RF)
Generador de ablacion por RF: R150E

Kits de electrodos de ablacion por RF:
SS-RFASI1-1510, SS-RFAS1-1520, SS-RFA S1-1530,
SS- RFAS1-2010, SS-RFAS1-2020, SS-RFA S1-2030,
SS- RFAS1-2040, SS-RFAS1-2510, SS-RFA S1-2520,



SS- RFAS1-2530, SS-RFAS1-2540, SS-RFAS2-0705,
SS- RFAS2-0707, SS-RFAS2-0710, SS-RFAS2-0715,
SS- RFAS2-1510, SS-RFAS2-1515, SS-RFAS2-1520
Sonda de temperatura: SS-TP18G-20

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Este Sistema de Ablacion por Radiofrecuencia (incluidos el generador de RF y los accesorios) se aplica en la
ablacion de tegjidos en la puncién percutéanea, la cirugialaparoscépicay la cirugia quirdrgica, incluida la ablacion
de parcia o la ablacién completa de tumores del higado

Periodo de vida Util: El generador de RF: 5 afios.
Electrodos de ablacion y Sonda de temperatura: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A
Forma de presentacion: unitaria

Método de esterilizacion: Generador de RF: No aplica
Electrodos de ablacion y Sonda de temperatura: Esterilizado usando 6xido de etileno

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 @ presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1539-117 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro: 1-0047-3110-001271-22-0

N° Identificatorio Tramite: 37449

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.06.09 12:13:25 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.06.09 12:13:26 -03:00
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