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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3545-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004195-21-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-004195-21-6 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bio Lap S.A solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
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, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que constala evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine | os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el 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 lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Joimax® nombre descriptivo Equipo de Cirugia de altafrecuencia. y nombre técnico
Unidades para Electrocirugia, Monopolares/Bipolares. , de acuerdo con lo solicitado por Bio Lap S.A , con los
Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2022-23907019-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1882-74 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase €l Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1882-74
Nombre descriptivo: Equipo de Cirugia de alta frecuencia.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-231 Unidades para Electrocirugia, Monopolares/Bipol ares.

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Joimax®

Modelos:

joimax® Endovapor®2:

JEV S0201 joimax® Endovapor®2 System for mains voltage 220 — 240 V; incl. Foot Switch, Neutral Electrode
Connecting Cable, Neutral Electrode



JEV S0204 joimax® Endovapor®2 System for mains voltage 220 — 240 V; incl. Foot Switch
JEVDO0201 joimax® Endovapor®2 Device (for mains voltage 220 — 240 V)

JEVNCO0001 joimax® Neutral Electrode Connecting Cable

REFUSS01 Foot Switch joimax® Endovapor®2

joimax® Legato® Probe monopolar
JMPP27025 Legato® Probe monopolar, Ball Tip Disposable, WL 270 mm/ D 2.8 mm
JMPP27025* Legato® Probe monopolar, Bal Tip, straight Disposable, WL 270 mm /D 2,8 mm

joimax® Legato®/V aporflex® Probe bipolar
JBPP27020 Legato® Probe bipolar, Ball Tip
JBPP27025 Legato® Probe bipolar, Ball Tip 15° angled
JVP32024 Vaporflex® Probe 320, Ball Tip, bipolar
JVP28024 Vaporflex® Probe 275, Ball Tip, bipolar
JVP25024 V aporflex® Probe 250, Ball Tip, bipolar
JVP27525S Vaporflex® Probe 275, bipolar

joimax® reusable accessories and reusable surgical instruments,which are used with the electrodes for RF/HF
surgery

JVUH10010 Vaporflex® Handle, Universal Handle for Vaporflex® Probe bipolar
JVHS32030 Vaporflex® Shaft 320

JVHS28030 Vaporflex® Shaft 275

JVHS25030 Vaporflex® Shaft 250

JVHS27527S Vaporflex® Irrigation Shaft 275

JVC35010 Vaporflex® Cable, Plug joimax® Endovapor®

Jv C35020 Vaporflex® Cable, Plug joimax® Endovapor®2

JVH32030 Vaporflex® Handle and Shaft, Set 320

JVH28030 Vaporflex® Set 275 for iLESSY S® Systems

JVH25030 Vaporflex® Handle and Shaft, Set 250

JVH27527S Vaporflex® Handle and Irrigation Shaft, Set 275

JVHP10023 Vaporflex® Spare Sealing Rings for Handle

JBPH352505 L egato® Handpiece, bipolar, Plug Endovapor®

JBPH352506 L egato® Handpiece, bipolar, Plug Endovapor®2

JMPH352503 L egato® Handpiece, monopolar

JMPH352504 L egato® Handpiece, monopolar

JMPH352505 L egato® Handpiece, monopolar

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El aparato joimax® Endovapor®?2 ha sido disefiado exclusivamente para generar potencia eléctricaparael cortey
la coagulacion monopolar y bipolar en las intervenciones quirlrgicas sobre € tejido.

Campos de aplicacion:

» Cirugia genera ginecologica.

* Cirugiade mano

* ORL



* Neurocirugia

» Cirugia pediatrica

» Cirugia plastica/dermatol ogia

* Cirugiatorécica

* Ortopedia

» Urologia, incluidalareseccién transuteral (RTU)
» Cirugia de columna

Periodo de vida util; 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacién: Unitaria
Meétodo de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
Joimax GmbH

Lugar de elaboracion:
Amalienbadstrali’e 41 RaumFabrik 61 76227 Karlsruhe
Alemania

Expediente N° 1-0047-3110-004195-21-6
N° Identificatorio Tramite: 29825

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.05.06 14:26:00 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.05.06 14:26:02 -03:00
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lII.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

Equipo de Cirugia de alta frecuencia

Importador: Bio Lap S.A. Domicilio legal: Av. Coérdoba N° 1547, Piso 1°, Ciudad

Auténoma de Buenos Aires.

Deposito: California N° 1936/ 1940/1942/ 1970/2020/2070/ 2082/ 2084/ 2088/ 2090/
2092/ 2094/ 2098; Herrera N° 1855; Gral. Iriarte N° 2035/2065 y Vieytes N° 1374, Oficina

N° 204 A, Piso 2°, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires.

Equipo de Cirugia de alta frecuencia
Modelo: Joimax® Endovapor®2

Marca: Joimax®

Lea las Instrucciones de Uso
Director Técnico:; Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497

Autorizado por la ANMAT PM 1882-74
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones de almacenamiento:
0 Temperatura: - 20 °C a +50 °C

00 Humedad relativa del aire: 0 a 90 %, sin condensacién

[J Presioén del aire: 500 hasta 1060 hPa

Rotulo provisto por el fabricante

Endovapor?

JEVD0201
| ——

& Date of manufacture Caution
I &

Follow instrue-
tions for use

Dispose of
A properly
o=

fs) Non-onizing Electrc-
VYA” magnetic radiation

IP21 lgress protection
class

NETZSPANNUNG 220-240 V~
LINE VOLTAGE

NETZFREQUENZ 50/60 Hz
LINE FREQUENCY

NETZSTROM 5.0A
INPUT CURRENT

SICHERUNG ——- T3.0AH
LINE FUSE

SCHUTZKLASSE I
CLASS

MONOPOLAR 350 W/ 500 Ohm
BIPOLAR 120 W/ 50 Ohm
FREQUENZ 350 kHz / 1 MHz
FREQUENCY

BETRIEBSART INT 10s / 30s
OPERATING MODE

joimax’
c €0123
Ronly

(01)04250337103867(11;190218(21)35200001

joimaxE GmbH * Amalienbadstraie 41

RaumFabrik 61 » 76227 Karisruhe
Germany * wwav joimax.com

Rev, 01_2019/007

IF-2022-23907019-APN-INPM#ZANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lII.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

Equipo de Cirugia de alta frecuencia

Marca: Joimax®

Importador: Bio Lap S.A. Domicilio legal: Av. Cérdoba N° 1547, Piso 1°, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires.

Depdésito: California N° 1936/ 1940/1942/ 1970/2020/2070/ 2082/ 2084/ 2088/ 2090/
2092/ 2094/ 2098; Herrera N° 1855; Gral. Iriarte N° 2035/2065 y Vieytes N° 1374, Oficina
N° 204 A, Piso 2°, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Equipo de Cirugia de alta frecuencia

Modelo: Joimax® Endovapor®2

Lea las Instrucciones de Uso
Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-74
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones de almacenamiento:
0 Temperatura: - 20 °C a +50 °C

0 Humedad relativa del aire: 0 a 90 %, sin condensacion
0 Presion del aire: 500 hasta 1060 hPa

Rotulo provisto por el fabricante

Endovapor?
JEVD0201

L

&Cautlon

Follow instrue-
tions for use

Dispose of
A properly
o=

©

/) Non-onizing Electre-
YA’ magnetic radiation

IP21 lagress protection
class

NETZSPANNUNG 220-240 V-
LINE VOLTAGE

NETZFREQUENZ 50/60 Hz
LINE FREQUENCY

NETZSTROM 5.0A
INPUT CURRENT

SICHERUNG ——- T3.0AH
LINE FUSE

SCHUTZKLASSE I
CLASS

MONOPOLAR 350 W/ 500 Ohm
BIPOLAR 120 W/ 50 Ohm
FREQUENZ 350 kHz / 1 MHz
FREQUENCY

BETRIEBSART INT 10s / 30s
OPERATING MODE

joimax’
c €0123
Ronly

(01)04250337103267(11)190218(21)35200001

joimax® GmbH * Amalienbadstrafe 41

RaumFabrik 61 » 76227 Karisruhe
Germany * wwav jJoimax.com

Rev, 01_2019/007

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

El aparato joimax® Endovapor®2 ha sido disefiado exclusivamente para generar potencia eléctrica

para el corte y la coagulacién monopolar y bipolar en las intervenciones quirirgicas sobre el tejido.

Campos de aplicacion:

[0 Cirugia general ginecolégica.

O Cirugia de mano
O ORL

Pagina 2 de 16
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0 Neurocirugia

0 Cirugia pediatrica

0 Cirugia plastica/dermatologia

0J Cirugia toracica

(1 Ortopedia

0 Urologia, incluida la reseccion transuteral (RTU)

[J Cirugia de columna

El aparato HF no debe emplearse si, segun opinién de un médico experimentado o de acuerdo con
publicaciones especializadas actuales, pudiera provocar lesiones al paciente, por ejemplo, debido
al estado general del paciente u otras contraindicaciones.

Joimax® presupone que el aparato HF es utilizado bajo la supervision de personal cualificado o
autorizado. El cirujano y el personal médico tienen que conocer y estar familiarizados en los
principios, reglas de aplicacion y riesgos de la cirugia HF para evitar con seguridad y fiabilidad todo
riesgo del paciente, el personal y los aparatos.

Contacte con su distribuidor local de joimax® si necesita materiales de capacitacion y formacion.

Monopolar Bipolar

(4

Indicaciones generales de seguridad

[0 Asegurese de que no haya ningun aparato electrénico cerca del aparato de alta frecuencia (HF)
al que puedan afectar los campos electromagnéticos.

0 Observe la informacién sobre la compatibilidad electromagnética (CEM), ver capitulo 12 CEM.

[0 Conecte el aparato HF exclusivamente a una red de abastecimiento con toma de tierra para
evitar el riesgo de descarga eléctrica.

0 Instale el aparato HF de modo que sea posible desconectar facilmente el cable de conexién de
red.

El resto de los aparatos que sean conectados a equipos eléctricos de uso médico tienen que
cumplir, de forma demostrable, las correspondientes normas IEC o ISO (p. ej. IEC 60950 para
equipos de procesamiento de datos). Por otra parte todas las configuraciones tienen que cumplir
los requisitos normativos para sistemas meédicos (ver IEC 60601-1-1 o el apartado 16 de la tercera
edicion de la IEC 60601-1 respectivamente). La persona que conecte otros aparatos a los equipos
eléctricos de uso médico es considerada como configurador del sistema y por lo tanto responsable
de que el sistema concuerde con los requisitos normativos para esos sistemas. Se hace constar
gue la legislacion local tiene prioridad ante los requisitos normativos arriba citados. Para solicitar

. IF-2022-23907019-APN-INPM#ANMAT
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ey BIOLAP

mas informacion, por favor contacte con el comerciante especializado de su localidad o con el
servicio técnico, ver capitulo 9.1 Servicio pagina 62.

Como medida de proteccién para el personal joimax® recomienda el uso de un sistema de
aspiracion de gas de humo para aspirar el humo electroquirargico, p. ej. BOWA SHE SHA

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
informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Indicaciones de seguridad personal

Pacientes con marcapasos cardiaco

El mal funcionamiento o el fallo total del marcapasos puede implicar riesgo de muerte o de lesiones
irreversibles para el paciente.

O En el caso de pacientes con marcapasos cardiaco consulte previamente al cardiélogo antes de
aplicar la cirugia HF.

(1 Utilice siempre que sea posible técnicas HF bipolares.

0 Si utiliza técnicas HF monopolares, monte el electrodo neutro conforme a la descripcion dada en
el capitulo “2.5.2 Aplicacién del electrodo neutro” de las instrucciones de uso provistas por el
fabricante.

0 Ajuste el marcapasos a demanda a frecuencia fija.

[1 Asegurese de que el marcapasos cardiaco no esta en contacto con el electrodo HF.

O Prepare un desfibrilador operativo para tenerlo a mano.

(1 Efectle un control postoperatorio del marcapasos cardiaco

Colocacion sin riesgo del paciente

O Disponga al paciente de modo que no esté en contacto con ninguna pieza de metal que esté
conectada a tierra 0 que tenga una capacidad considerable a tierra (p.ej. los soportes de la mesa
de operaciones). Si es necesario cologue pafios antiestaticos entre el paciente y la base de apoyo.
0 Asegurese de que el paciente no esta en contacto con ningun pafio o base himedos.

[0 Coloque pafios entre las zonas con fuerte transpiracion y las zonas de contacto piel con piel en el
cuerpo.

[1 Asegurese de que la base de apoyo es apropiada para evitar las necrosis por presion.

[0 Evacue la orina a traves del catéter.

Conexion correcta del aparato HF

[0 Conecte el aparato HF a tierra siempre a través de la conexién equipotencial. También tenga en
cuenta los requisitos del capitulo 8.6.7 de la norma IEC 60601-1 para sistemas eléctricos de uso
médico.

[0 No utilice nunca electrodos de aguja para la supervision.

[1 Coloque los electrodos de los equipos de supervision fisiologica sin resistores de proteccion o sin
estrangulacion HF lo mas lejos posible de los electrodos HF.

(1 Disponga las lineas de los equipos de supervision de modo que no estén en contacto con la piel.
00 Procure que las lineas de los electrodos de alta frecuencia sean lo mas cortas posible,
disponiéndolas de tal modo que no estén en contacto ni con el paciente ni con otras lineas.

[1 No deje ningun objeto sobre el aparato HF.

Uso correcto del aparato HF

La activacion no intencionada del aparato HF en una zona no visible puede lesionar al paciente:

[0 Active el aparato HF solo cuando el electrodo se encuentre en su zona visible y usted pueda

desactivar el aparato rapidamente en cualquier momento. |E-2022-23907019-APN-INPM#ANMAT
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0 Desconecte el aparato HF inmediatamente desde el interruptor de encendido y apagado cuando
haya sido activado por descuido.

0 Utilice el interruptor de pie 0 de mano siempre con maxima precaucion.

Una preparacion insuficiente o errores en el aparato HF pueden provocar dafios en el aparato:

[0 Asegurese de que el aparato HF funciona perfectamente con ayuda de las funciones automaticas
de supervision. Mas informacion sobre las funciones automaticas de control en el capitulo 4.4
Control del funcionamiento, pag 25 de las instrucciones de uso provistas por el fabricante.

0 Asegurese de que no ha penetrado ningun liquido conductor (p. ej. sangre o liqguido amni6tico)
en el interruptor de pie o de mano.

[0 Compruebe que no haya ningun cortocircuito o interrupcion del cable del interruptor de pie o de
mano (p. ej. aislamiento dafiado, cortocircuito o interrupcion).

Configuracion del aparato HF y uso de los accesorios

iUna potencia de salida demasiado alta puede lesionar al paciente! Por eso, antes de aumentar la
potencia de salida, compruebe si:

[ esta correctamente acoplado el electrodo neutro,

0 los electrodos de trabajo estan limpios,

(1 las conexiones estan correctamente enchufadas.

Correcta configuracion del aparato HF

O Informacion para evitar los dafios (térmicos) involuntarios en el tejido cuando se opere en partes
del cuerpo con secciones transversales muy reducidas y en zonas con elevada resistencia (huesos,
articulaciones): Utilice en esas zonas la técnica bipolar.

0 Ajuste la sefal acustica, que suena cuando el electrodo esta activado, de modo que pueda ser
perfectamente audible en todo momento.

jlrritacion de nervios y musculos con las corrientes de baja frecuencia! En las aplicaciones de
electrocirugia (sobre todo aplicaciones en las que se forma un arco voltaico), una parte de la
corriente de HF se convierte en una de baja potencia. Esto puede provocar contracciones
musculares en los pacientes:

O Para minimizar el riesgo de lesiones en el paciente ajuste la potencia y el efecto lo mas bajo
posible.

[J Para el uso en la cirugia de columna usa los modos joimax® Spine

Uso correcto de los accesorios

[J Utilice inicamente accesorios aislados.

0 Compruebe los cantos agudos o partes sobresalientes en todos los electrodos antes de
utilizarlos.

(] Utilice anicamente electrodos en perfecto estado.

[0 No deposite nunca los electrodos activos sobre el paciente o a su lado.

O No retire los electrodos calientes del cuerpo directamente después de cortar o de coagular.

[0 Asegurese de que haya una distancia suficiente entre los cables del paciente y los cables del
aparato HF.

[1 No pase los cables del paciente por encima de éste.

Indicaciones de seguridad especificas del producto

Los productos de joimax® han sido desarrollados segun el estado actual de la técnica y las reglas
técnicas de seguridad reconocidas. No obstante, su uso puede implicar riesgo de lesiones y muerte
para el usuario o terceros, asi como de dafios materiales en el aparato u otros objetos.

(] Utilice anicamente los accesorios aprobados por joimax®.

[0 Utilice el aparato solamente si se encuentra en perfecto estado, de acuerdo con el uso para el
gue esta destinado, teniendo en cuenta todos los aspectos relativos a la seguridad y los riesgos y

cumpliendo siempre las instrucciones de usq. _ |E-2022-23907019-APN-INPM#ANMAT
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0 Solicite la reparacién inmediata de los fallos que puedan afectar a la seguridad (p. €j.
divergencias en las condiciones admisibles de uso).

[ Limpie el aparato HF solo con productos de limpieza y desinfeccion autorizados en el pais para
la limpieza de superficies.

[0 No introduzca nunca el aparato en agua o en producto de limpieza.

[0 No esterilice nunca el aparato ni lo desinfecte en maquinas.

0 Si ha penetrado liquido deje que escurra inmediatamente. Antes de usar de nuevo el aparato
asegurese de que esta seco.

En caso de dafios en el dispositivo, puede tener un mal funcionamiento con un aumento no
deseado en la potencia de salida.

Ciertos dispositivos 0 accesorios pueden representar un peligro con una configuracién de baja
potencia. Por ejemplo, con la coagulacién de argon, el riesgo de embolismo gaseoso aumenta, Si
hay demasiada poca potencia de HF disponible para crear rApidamente una costra impenetrable en
el tejido diana.

Manejo seguro (en general)

O Verifigue siempre el estado y el funcionamiento del aparato, asi como la conexién correcta, antes
de utilizarlo.

[J Observe las indicaciones de uso segun las normas.

0 Observe y siga en todo momento las sefiales acusticas o las indicaciones de error del aparato
HF mientras el mismo esté en uso.

[0 No permita la manipulacién del aparato y sus accesorios a personas que no dispongan de la
formacion, conocimientos o experiencia exigidos.

0 Revise con regularidad el estado y los aislamientos, el funcionamiento y la fecha de caducidad
de los accesorios, en particular el cable del electrodo, los accesorios endoscdpicos y los electrodos
neutros.

0 AseglUrese de que no se esta limpiando ningun instrumento cuando active la funcion
AUTOSTART.

(] Utilice guantes apropiados durante la operacion.

Area de operacion: evitar explosiones o la inflamacién

iEl uso normal del aparato HF genera chispas!

[0 No utilice el aparato HF en areas potencialmente explosivas.

O No utilice liguidos inflamables o explosivos.

O No utilice el aparato HF cuando fallen los elementos de indicacién en pantalla.

[0 Evite el uso de anestésicos inflamables y gases comburentes (como gas hilarante, oxigeno) o
aspirelos cuando realice operaciones (p. €j. en partes de la cabeza y el térax).

0 Utilice Unicamente productos de limpieza, desinfeccion y disolucion (para adhesivos) no
inflamables. En caso de utilizarse productos de limpieza, desinfeccion y disolucion inflamables:
asegurese de que esas sustancias se han evaporado antes de aplicar la cirugia HF.

0 AsegUrese de que no se acumula ningun liquido inflamable debajo del paciente o en las
cavidades del cuerpo (p. €j. la vagina). Enjuague o succione en las cavidades corporales antes de
activar el dispositivo.

0 Enjuague todos los liquidos antes de aplicar el aparato HF.

[1 Asegurese de que no hay ningun gas enddgeno que pueda inflamarse.

[0 Cerciorese de que los materiales impregnados en oxigeno (como algodén, residuos) estén tan
lejos del aparato HF que no puedan inflamarse.

Aplicacion del electrodo neutro

Tenga en cuenta la informacion para el uso del electrodo neutro en las instrucciones de empleo y
las instrucciones en el envase del electrodo neutro.

En la técnica HF monopolar, el electrodo neutro desempefia la funcién de conducir de nuevo al
aparato HF la corriente introducida en el cuerpo por la zona de operacion.

. IF-2022-23907019-APN-INPMZANMAT
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0 Para evitar un aumento de la temperatura en el punto de salida de la corriente observe los
siguientes puntos:

1 Superficie de contacto suficientemente grande entre el electrodo neutro y el cuerpo

0 Elevada conductividad eléctrica entre el electrodo neutro y el cuerpo

[1 Para prevenir las quemaduras por el electrodo neutro asegurese de lo siguiente:

[1 Seleccione el punto de aplicacion del electrodo neutro de modo que el recorrido de la corriente
sea lo mas corto posible entre el electrodo activo y el neutro, pasando por el cuerpo en sentido
longitudinal o diagonal (pues los musculos poseen una mayor conductividad en direccion de las
fibrillas).

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 que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos;

Descripcién

Indicadores y elementos de control

Controles de la parte frontal

Endovapor'?

Tecla de encendido y apagado

Simbolo de "interruptor de encendido y apagado”
Simbolo de "Tipo de dispositivo CF con proteccion para desfibrilacion”
Simbolo de "Siga las instrucciones de uso"
Pantalla tactil

Tecla "Efecto”

Tecla "Limite de potencia”

Indicador de estado de activacion monopolar 1
Indicador de estado de activacion monopolar 2
Indicador de estado de activacion bipolar 3
Indicador de estado de activacion bipolar 4

- - 0o~ RN =

- O

Médulo de latoma monopolar (izquierda)

12 Monopolar 1
Conector para instrumentos monopolares con conmutacion de mano o pedal*
13 Monopolar 2
Conector para instrumentos monopolares con conmutacion de mano o pedal*

14 Conector para el electrodo neutro*
* Pieza aplicada de Tipo F segun IEC 60601-1
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Tomas de conexion monopelares

Conector para electrodo neutro

R

e s

Médulo de latoma bipolar (derecha)

- 1 14 Tipo neutro US (americano)

a Toma 3-Pin tipo US (americano)
b Toma Bovie (interruptor de pie)
¢ Toma de 4 mm (interruptor de pie)

15 Bipolar 3 Toma de conexion para instrumentos bipolares con interruptor de pie, interruptor

manual o AUTOSTART*

16 Bipolar 4 Toma de conexién para instrumentos bipolares con interruptor de pie, interruptor

manual o AUTOSTART*

* Pieza aplicada de Tipo F segun IEC 60601-1

Tomas de conexion bipolares

Controles de la parte trasera

22 i 23 pmm 24 )

a Toma 2-Pin tipo US (americano, 26.58 mm)

Pagina 8 de 16
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17 Conector 1 para interruptor de pie

18 Conector 2 para interruptor de pie

19 Entrada para conexion equipotencial

20 Conexion de red para enchufe de aparatos en frio
21 Interruptor general

21 Toma de entrada de sefial para lineas de fibra 6ptica
22 Toma de salida de sefial para lineas de fibra éptica
Las conexiones siguientes se usan Unicamente para la operacion del servicio:
24 Puerto Ethernet

25 Puerto USB

26 Audio (IN) (no asignado)

27 Interfaz de comunicacion UART

Régimen de funcionamiento

Temperatura: +10 °C a +40 °C

Humedad relativa del aire: 30 a 75 %, sin condensacion

Presion del aire: 700 hasta 1060 hPa

Altitud de funcionamiento (maximo): 3000 m por encima del cero normal

Preparacion

Instalacion del aparato HF

NOTA

iEl uso normal del aparato HF genera campos electromagnéticos!

iEstos pueden afectar a otros equipos!

0 Asegurese de que no haya ningln equipo electrénico en el entorno del aparato HF.
AVISO

iRiesgo de descarga eléctrical

0 Conecte el aparato HF exclusivamente a una red de abastecimiento con toma de tierra para
evitar el riesgo de descarga eléctrica.

PELIGRO

iRiesgo de quemar al paciente por corrientes de fuga excesivas!

[J Coloque el aparato HF fuera del entorno del paciente.

Los aparatos HF solo pueden ser utilizados en salas de uso médico que cumplan los requisitos de
la norma DIN VDE 0100-710.

Si el aparato HF ha permanecido o ha sido transportado a temperaturas inferiores a +10 °C 0 una
humedad relativa por encima del 75 %, sin condensacion, requiere cerca de 3 horas para
aclimatarse a la temperatura ambiente.
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1. Consulte las medidas en caso de fallo en el capitulo 3.5, pagina 21 de las instrucciones de uso
provistas por el fabricante.

2. Deposite el aparato HF sobre una de las siguientes bases de apoyo:

[0 una mesa,

0J un carro de aparatos,

(1 una consola de soporte colgante o mural.

3. Al instalar el aparato HF mantenga una distancia suficiente respecto a los otros equipos
electronicos.

4. Coloque el aparato HF con la parte frontal hacia el paciente/operador.

5. No deje ningun otro dispositivo sobre el aparato HF.

6. No deje ningln otro objeto sobre el aparato HF o suspendido sobre éste.

7. No coloque el aparato HF sobre otros aparatos.

8. Conecte el cable de la red.

Conexion de los instrumentos

[0 Antes de conectar los instrumentos verifique lo siguiente:

0 Las combinaciones de accesorios que no aparezcan en las instrucciones de uso solo podran
aplicarse en caso de determinacion explicita para la aplicacion prevista. Cumpla siempre los
requisitos de rendimiento y seguridad.

O El aislamiento de los accesorios (p. ej. cable HF, instrumentos) es suficiente para la tension
punta maxima de salida (véanse IEC 60601-2-2 e IEC 60601-2-18).

[0 No emplear accesorios con aislamiento defectuoso.

Instrumentos para aplicaciones monopolares

1. Conecte el cable del electrodo neutro a la toma del electrodo neutro, y seleccione el
correspondiente tipo de electrodo neutro.

O La iluminacién de la toma se oscurece.

0 La tecla del electrodo neutro cambia desde el valor de rojo de medicion de color a verde,
amarillo, o se queda en rojo.

2. Conecte el mango y electrodo a una de las dos tomas de conexién monopolares. — o bien — Para
los accesorios sin pulsador digital: Conecte el mango y electrodo, mas conecte el interruptor de pie.
— 0 — Conecte el cable monopolar a una de las dos tomas de conexién para instrumentos
monopolares.

Instrumentos para aplicaciones bipolares

1. Enchufe juntos el cable bipolar y el instrumento, p. €j. la pinza.

2. Conecte el cable bipolar a una de las dos tomas bipolares.

3. En caso de utilizaciéon bipolar sin AUTOSTART conecte el interruptor de pie. — o bien —
Seleccione un modo con la funcién AUTOSTART en la toma correspondiente.

[ La aplicacion se inicia con la conexién de contacto y tras el tiempo de reaccién especificado.

Conexién del interruptor de pie

El interruptor de pie sirve para activar los diferentes modos de funcionamiento. Conecte el
interruptor de pie en una de las dos tomas de conexion para el interruptor de pie

1 El aparato HF reconoce automaticamente el pedal conectado y lo indica en la parte frontal junto
con la clavija de conexion utilizada.

Con el pulsador negro se puede cambiar entre dos tomas de conexibn monopolares/bipolares
seleccionadas. No se pueden usar interruptores de pie sin pulsador negro.

Mantenimiento y reparacion

Mantenimiento

PELIGRO

iPeligro de infeccion!

[1 Realice una desinfeccion en superficie y empaquete la unidad,

. IF-2022-23907019-APN-INPMZANMAT
Pagina 10 de 16

Pégina 10 de 16



ey BIOLAP

ademas, en el embalaje de transporte antes de que salga del hospital/consultorio para evitar los
gérmenes y las infecciones.

[0 Revise el estado del aparato, el carro y los accesorios (p. €j. interruptor de pie, cable) después
de cada uso. Preste atencion especialmente al estado del aislamiento de todos los cables.

J No utilice nunca el aparato, el carro o los accesorios si estan deteriorados o dafados.

[1 Cambie los accesorios defectuosos de inmediato.

0 Solicite un control técnico de seguridad (abreviatura del aleman STK) una vez

al afio. Tenga en cuenta la informacién técnica adicional en el correspondiente manual de servicio.

Reparacion

NOTA

iLas reparaciones y modificaciones ejecutadas de propia mano en los equipos médicos pueden
dafiar el aparato HF!

0 Cuando sea necesaria una reparacion dirijase Unicamente a un representante autorizado.

[0 No realice nunca las reparaciones usted mismo.

Joimax® asume la responsabilidad sobre la seguridad, funcionamiento y rendimiento del aparato
HF solo en las siguientes condiciones:

[0 Cumplimiento exacto de todas las instrucciones relativas a la instalacién y uso correcto segun
estas instrucciones de uso.

0 Realizacion de cambios, reparaciones, reajustes, etc. Unicamente por parte de personas
autorizadas por Joimax® para la realizacion de esas tareas.

[0 Cumplimiento de la normativa local y las disposiciones legales respectivas en las instalaciones
eléctricas de la sala de trabajo.

Solo mediante la indicacion completa de todos los datos solicitados es posible garantizar la
tramitacion rapida y satisfactoria de las reparaciones.

3.8. Desinfeccion/Limpiezal/Esterilizacidon

Desinfecciéon y limpieza

NOTA

iEl uso incorrecto puede dafiar el aparato HF!

1 Jamas esterilice el aparato Endovapor®2. Limpielo y desinféctelo.

AVISO

iPeligro de descargas eléctricas y de incendio!

0 Desenchufe de la red antes de limpiarlo.

O Utilice unicamente productos de limpieza o desinfeccion

admisibles para la limpieza de superficies solamente segun las instrucciones del fabricante.
0 Asegurese de que no puede penetrar ninguin liquido en el aparato.

[] Asegurese de que esta desconectada la funcion AUTOSTART.

1. Aplique el producto de limpieza o de desinfeccion.

2. Limpie el medio con un pafio o esponja humedecidos en agua limpia.

3. Seque el aparato con un pafio limpio que no deje pelo.

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

La informacidn del sistema se puede dividir en tres categorias:

. Notas
. Advertencias
. Averias
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Las averias impiden nuevas activaciones en tanto estén presentes.

Esta informacion estara accesible de nuevo bajo el signo de interrogacion “?” en un circulo de color
naranja en la barra del sistema.

Ademds, estos mensajes estan accesibles en el menu de informacion del sistema y se eliminaran
cuando el dispositivo se desconecte.

Encabezamiento Mensaje de texto
Confirmaciéon modo Usted ha seleccionado un modo AUTOSTART.
AUTOSTART Con el modo AUTOSTART pueden producirse coagulaciones

involuntarias, p.ej. cuando las pinzas bipolares son empleadas, en el
modo AUTOSTART, para agarrar.

Disfuncion AUTOSTART |[El instrumento tiene contacto con el tejido.
No es posible seleccionar AUTOSTART cuando hay un contacto con

el tejido adyacente.
» Abra el instrumento

Disfuncién electrodo neutro El eleCtl‘Odp neutro enchufado no es correcto.
La seleccion no se encuentra con el electrodo neutro enchufado.

» jConecte un electrodo neutro adecuado al modo elegido, 6 cambia
en modo adecuado al electrodo neutro!

Disfuncion electrodo neutrolNo hay ningun cable de electrodo neutro enchufado. » Enchufe un
electrodo neutro!

Disfuncién electrodo neutroflal contacto de paciente. _ ]
La resistencia entre el electrodo neutro y el paciente esta

empeorando. » Compruebe el contacto del electrodo neutro!

Aviso electrodo neutro  [Mal contacto de paciente. _
La resistencia entre el electrodo neutro y el paciente esta

empeorando. » Compruebe el contacto del electrodo neutro!

Aviso electrodo neutro No hay ningun cable de electrodo neutro enchufado. El cable del
electrodo neutro ha sido retirado. No es posible una activacion
monopolar.

Disfuncién Modo Ningun modo seleccionado.

No se ha seleccionado ninglin Modo para esta activacion.
» Seleccione el Modo deseado o modifique la asignacion de
interruptor de pie!

Disfuncién Modo No esta permitido aplicar este modo al utilizar electrodos neutros
para bebés.

» Utilice electrodos neutros de gran superficie partidos y el modo
adecuado para ello!

Disfuncién Modo El modo seleccionado no es admisible en esta clavija. Se mantiene el

modo aplicado hasta el momento.
» Seleccione otra clavija para ese modo!

Disfuncién Modo El programa estandar no puede cambiado.
» Guarde el programa con un nombre diferente

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposiciéon, en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias

eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, ala

aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras; |E-2022-23907019-APN-INPMZANMAT
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Conservacion

[] Si desea mantener guardado el aparato HF durante més de un afio debe prestar atencion sobre
todo a las indicaciones de los controles automaticos de funcionamiento, véase el capitulo Control
del funcionamiento Capitulo 4.4 Control del funcionamiento, pagina 25 del manual de uso provisto
por el fabricante.

O Limpie el aparato HF a fondo antes de guardarlo.

[0 Conserve el aparato HF en un lugar limpio y seco que cumpla las condiciones de
almacenamiento siguientes.

Condiciones de almacenamiento:

O Temperatura: - 20 °C a +50 °C

[0 Humedad relativa del aire: 0 a 90 %, sin condensaciéon
0 Presion del aire: 500 hasta 1060 hPa

Emision de interferencias electromagnéticas (IEC 60601-1-2, tabla 201)

El aparato Endovapor®2 esté destinado para el uso en un entorno electromagnético como el indicado
mas abajo. El El cliente o el usuario del Endovapor®2 deberé asegurar que se usan los aparatos en ese
tipo de entorno.

Medicién de emision de interferencias {Compatibilidad Directriz de entorno
electromagnético

Emisiones HF seguln la norma CISPR |Grupo 2 El Endovapor®2 tiene que emitir
11 energia electromagnética para
garantizar el funcionamiento
previsto. Esas emisiones pueden
afectar a otros equipos
electronicos cercanos.

Emisiones HF segln la norma CISPR [Clase A El Endovapor®2 es apto para el
11 uso en otras instalaciones que no
sean viviendas y aquellas que
estén conectadas directamente a
la red de abastecimiento publica,

Emision de oscilaciéon arménica segun|Clase A+D
la norma IEC 61000-3-2

Emision de fluctuaciones de tension / |Compatible gue abastece también edificios
parpadeos segln la norma IEC utilizados también como vivienda.
61000-33

Interferencias electromagnéticas (IEC 60601-1-2, tabla 202)

El aparato Endovapor®2 esta destinado para el uso en un entorno electromagnético como el indicado
mas abajo. El cliente o el usuario del Endovapor®2 debera asegurar que se usan los aparatos en ese tipo
de entorno.

Pruebas de resistencia  |[EC 60601-Nivel de Grado de compatibilidad |Directrices de entorno
control electromagnético

Descarga electrostatica |Descarga por contacto + [Descarga por contacto + |Los suelos deben ser de
(DES) segun lanorma 6 kV 6 kV madera o cemento o estar
IEC 61000-4-2 revestidos de baldosas de
ceramica. Si el suelo esti
revestido de algun
material sintético la
humedad relativa del aire
debe ser superior a 30%.

Descarga de aire + 8 kV |Descarga de aire + 8 kV

Magnitud perturbadora  [Cables de red + 2 kV Cables de red + 2 kV La calidad de la tensién
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transitoria rapida / rafagas
segun IEC 61000-4-4

Cables de entrada y
salida 1 kV

Cables de entrada y
salida +1 kV

de abastecimiento debera
corresponderse a la de un
entorno tipico para
industrias u hospitales.

Magnitud perturbadora
transitoria rapida / rafagas
segun IEC 61000-4-4

Cables de red + 2 kV

Cables de red + 2 kV

La calidad de la tensién

Cables de entrada y

Cables de entrada y

de abastecimiento debera
corresponderse a la de un

interrupciones y

oscilaciones de la tensién
de abastecimiento segin
la norma IEC 61000-4-11

periodo (> 95 % fallo)

40 % UT para 5 periodos
(60 % fallo)

70 % UT para 25 periodos
(30 % fallo)

< 5%UTpara5s
(> 95 % fallo)

periodo (> 95 % fallo)

40 % UT para 5 periodos
(60 % fallo)

70 % UT para 25 periodos
(30 % fallo)

< 5%UTpara5s
(> 95 % fallo)

salida £1 kV salida £1 kV "
entorno tipico para
industrias y hospitales.
Fallos de tension, < 5% UT para® < 5% UT para La calidad de la tensién

de abastecimiento debera
corresponderse a la de un
entorno tipico para
industrias y hospitales.
Cuando el usuario del
Endovapor®2 requiera
una continuacion del
funcionamiento adn
cuando se haya producido
un fallo del abastecimiento
de energia se recomienda
conectar el Endovapor®2
a una fuente de
alimentacion
ininterrumpida o bien
mediante bateria.

Campo magnético en la
frecuencia de
alimentacion (50/60 Hz)
segun IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los campos magnéticos
en la frecuencia de red
deben corresponderse
con los valores habituales
encontrados en entornos
empresariales y
hospitalarios.

Observacion: UT es la tensidn alterna de la red antes de la aplicacion del nivel de control.

Interferencias electromagnéticas (IEC 60601-1-2, tabla 204)

entorno.

El Endovapor®?2 esta destinados para el uso en el entorno electromagnético indicado mas abajo. El
cliente o el usuario del Endovapor®2 debera asegurar que se utilizan los aparatos en ese tipo de

Pruebas de resistencia

IEC 60601-Nivel
de control

Grado de
compatibilidad

Directrices de entorno electromagnético

Magnitudes de
interferencia HFguiadas
segun la norma IEC
61000-4-6

\Valor efectivo 3V [10 V
150 kHz hasta 80

MHz

IF-2022-23907019-APN-INPM#ZANMAT
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Magnitudes de 3 V/m 10 V/im recomendada que se calcula segun la
interferencia Hfguiadas |80 MHz hasta 2,5 ecuacion respectiva para la frecuencia de
segln la norma IEC GHz emision.

61000-4-3

Distancia de seguridad recomendada:
d=0,35xVp

d = 0,35 x VP para 80 MHz hasta 800
MHz d = 0,7 x VP para 800 MHz hasta 2,5
GHz donde P es la potencia nominal del
emisor en vatios (W) segun datos del
fabricante del emisor y d la distancia de
seguridad recomendada en metros (m).
La intensidad de campo del emisor de
radio estacionario debera serb para todas
las frecuencias inferior al nivel de
compatibilidad segin un analisis local?.
En el entorno de aparatos que llevan este
simbolo pueden producirse interferencias.

()

Observacion 1

Para 80 MHz y 800 MHz rige el rango de frecuencias més alto.

Observacion 2

Es posible que estas directrices no sean aplicables en todos los casos. Efectos de
absorcion y reflexién de los edificios, objetos y personas influye en la propagacién de las
magnitudes electromagnéticas.

En teoria no se puede determinar con precision por adelantado la intensidad de campo
de emisores estacionarios como estaciones base de teléfonos inaldmbricos y equipos de
radio terrestres, estaciones de radioaficionados, emisores de radio AM / FM y de
television. Para determinar el entorno electromagnético desde el punto de vista de los
emisores estacionarios se deberia realizar un estudio de los fenémenos
electromagnéticos locales. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se
utilice el Endovapor®2 supera el nivel de compatibilidad superior se debera observar el
aparato Endovapor®2 para determinar el funcionamiento correcto del mismo. Cuando el
aparato presente caracteristicas de potencia no usuales puede ser necesario tomar
medidas adicionales como un cambio de orientacioén u otro lugar de uso del
Endovanor®?

Sobre el rango de frecuencia de 150 kHz hasta 80 MHz, la intensidad de campo deberia
ser inferior a 10 V/m.

Distancias de seguridad recomendadas entre los equipos de telecomunicacién HF portétiles y méviles y
el Endovapor®2 (IEC 60601-1-2, tabla 206)

Los aparatos Endovapor®?2 estan destinados para el uso en un entorno electromagnético en el que estén
controladas las magnitudes de interferencia HF. Al cliente o usuario del Endovapor®2 le puede ayudar a
evitar las interferencias electromagnéticas mantener la distancia minima entre los equipos de
telecomunicacion HF portatiles y moviles (emisores) y el Endovapor®2 en funcion de la potencia de
salida del equipo de telecomunicacion segun las indicaciones a continuacion.

Potencia nominal del Distancia de seguridad en funcion de la frecuencia de emision (m)

emisor (W) 150 kHz hasta 80 MHz d |80 MHz hasta 800 MHz d {800 MHz hasta 2,5 GHz
=0,35x VP = 0,35 x VP d=0,7xVp

0,01 0,035 0,035 0,07

0,1 0,11 0,11 0,22

1 0,35 0,35 0,70

10 1,1 1,1 2,2

100 3,5 3,5 7,0
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Para los emisores cuya potencia nominal maxima no figure en la tabla superior se puede calcular la
distancia de seguridad recomendada d en metros (m) con ayuda de la ecuacion correspondiente a cada
columna, donde P es la potencia nominal maxima del emisor en vatios (W) segin datos del fabricante del
emisor.

Observacion 1 Para 80 MHz y 800 MHz rige el rango de frecuencias mas alto.

Observacion 2 Es posible que estas directrices no sean aplicables en todos los casos. Efectos
de absorcidn y reflexién de los edificios, objetos y personas influye en la
propagacion de las magnitudes electromagnéticas.

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

Eliminacion

Observe siempre la normativa nacional sobre la eliminacion o reciclado del producto o sus
componentes.

Simbolo Significado

Los productos marcados con este simbolo deben ser
entregados en los puntos de recogida especiales para
aparatos eléctricos y electrénicos. Dentro de la Unidn Europea
tiene lugar la eliminacion gratuita por parte del fabricante.

Si tiene alguna pregunta sobre la eliminacién del producto, por favor dirijase al servicio técnico o
servicio de atencion al cliente joimax® o representante autorizado.

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

No realiza mediciones
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Numero: CE-2022-44607958-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 5 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004195-21-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004195-21-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Bio Lap 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: 1882-74
Nombre descriptivo: Equipo de Cirugia de ata frecuencia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-231 Unidades para Electrocirugia, Monopol ares/Bipolares.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Joimax®

Modelos:
joimax® Endovapor®2:



JEV S0201 joimax® Endovapor®2 System for mains voltage 220 — 240 V; incl. Foot Switch, Neutral Electrode
Connecting Cable, Neutral Electrode

JEV S0204 joimax® Endovapor®2 System for mains voltage 220 — 240 V; incl. Foot Switch

JEVDO0201 joimax® Endovapor®2 Device (for mains voltage 220 — 240 V)

JEVNCO0001 joimax® Neutral Electrode Connecting Cable

REFUSS01 Foot Switch joimax® Endovapor®2

joimax® Legato® Probe monopolar
JMPP27025 Legato® Probe monopolar, Ball Tip Disposable, WL 270 mm/ D 2.8 mm
JMPP27025* Legato® Probe monopolar, Ball Tip, straight Disposable, WL 270 mm /D 2,8 mm

joimax® Legato®/V aporflex® Probe bipolar
JBPP27020 Legato® Probe bipolar, Ball Tip
JBPP27025 Legato® Probe bipolar, Ball Tip 15° angled
JVP32024 V aporflex® Probe 320, Ball Tip, bipolar
JVP28024 V aporflex® Probe 275, Ball Tip, bipolar
JVP25024 Vaporflex® Probe 250, Ball Tip, bipolar
JVP27525S Vaporflex® Probe 275, bipolar

joimax® reusable accessories and reusable surgical instruments,which are used with the electrodes for RF/HF
surgery

JVUH10010 Vaporflex® Handle, Universal Handle for VVaporflex® Probe bipolar
JVHS32030 Vaporflex® Shaft 320

JVHS28030 Vaporflex® Shaft 275

JVHS25030 Vaporflex® Shaft 250

JVHS27527S Vaporflex® Irrigation Shaft 275

JVC35010 Vaporflex® Cable, Plug joimax® Endovapor®

JV C35020 V aporflex® Cable, Plug joimax® Endovapor®2

JVH32030 Vaporflex® Handle and Shaft, Set 320

JVH28030 Vaporflex® Set 275 for ILESSY S® Systems

JVH25030 Vaporflex® Handle and Shaft, Set 250

JVH27527S Vaporflex® Handle and Irrigation Shaft, Set 275

JVHP10023 Vaporflex® Spare Sealing Rings for Handle

JBPH352505 L egato® Handpiece, bipolar, Plug Endovapor®

JBPH352506 L egato® Handpiece, bipolar, Plug Endovapor®2

JMPH352503 Legato® Handpiece, monopolar

JMPH352504 Legato® Handpiece, monopolar

JMPH352505 L egato® Handpiece, monopolar

Clase de Riesgo: 111

I ndicacion/es autorizadals:

El aparato joimax® Endovapor®2 ha sido disefiado exclusivamente para generar potencia eléctrica para el cortey
la coagulacion monopolar y bipolar en las intervenciones quirurgicas sobre € tejido.

Campos de aplicacion:

» Cirugia genera ginecoldgica.



» Cirugia de mano

* ORL

* Neurocirugia

* Cirugia pediatrica

» Cirugia plastica/dermatologia

» Cirugiatorécica

* Ortopedia

* Urologia, incluida lareseccion transuteral (RTU)
» Cirugia de columna

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
Joimax GmbH

Lugar de elaboracion:
Amalienbadstral’e 41 RaumFabrik 61 76227 Karlsruhe
Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1882-74 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004195-21-6
N° Identificatorio Tramite: 29825

AM
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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