
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-1935-19-5

 

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-47-3110-1935-19-5 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones STRENA MEDICAL S.A., solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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

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

 

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca STARMED, nombre descriptivo Sistema de Ablación por Radiofrecuencia y nombre 
técnico Sistemas de Terapia por Radiofrecuencias, Ablación de Tejidos, de acuerdo con lo solicitado por 
STRENA MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2019-90215341-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-2214-20”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Sistema de Ablación por Radiofrecuencia.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-327 – Sistemas de Terapia por Radiofrecuencias, 
Ablación de Tejidos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): STARMED.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: El sistema de ablación por radiofrecuencia es adecuado para la coagulación y 
hemostasia de tejidos en procedimientos, laparoscópicos y quirúrgicos intraoperatorios.

Modelos:



-Consolas: VIVA RF Generator (VRS01)

VIVA multi RF Generator (VMS30)

-Electrodos:

star RF Electrode fixed (15-15s15F; 15-15s20F; 15-15s25F; 15-15s30F; 15-15s40F; 15-20s20F; 15-20s25F; 15-
20s30F; 15-20s40F; 15-25s20F; 15-25s30F; 15-25s40F; 15-35s20F; 15-35s30F; 15-35s40F; 17-15s07F; 17-
15s10F; 17-15s15F; 17-15s20F; 17-15s25F; 17-15s30F; 17-15s40F; 17-20s10F; 17-20s15F; 17-20s20F; 17-
20s25F; 17-20s30F; 17-20s40F; 17-25s10F; 17-25s20F; 17-25s30F; 17-25s40F; 17-35s10F; 17-35s20F; 17-
35s30F; 17-35s40F; 18-07s05F; 18-07s07F; 18-07s10F; 18-07s15F; 18-10s05F; 18-10s07F; 18-10s10F; 18-
10s15F; 18-10s20F; 18-15s05F; 18-15s07F; 18-15s10F; 18-15s15F; 18-15s20F; 18-15s30F; 19-07s05F; 19-
07s07F; 19-07s10F; 19-07s15F; 19- 07s20F; 19-10s05F; 19-10s07F; 19-10s10F; 19-10s15F; 19-10s20F; 18-
07s05FT; 18-07s07FT; 18-07s10FT; 18-07s15FT; 18-10s05FT; 18-10s07FT; 18-10s10FT; 18-10s15FT; 18-
10s20FT;18-15s05FT; 18-15s07FT; 18-15s10FT; 18-15s15FT; 18-15s20FT; 18-15s30FT; 19-07s05FT; 19-
07s07FT; 19-07s10FT; 19-07s15FT; 19-07s20FT; 19-10s05FT; 19-10s07FT; 19-10s10FT; 19-10s15FT; 19-
10s20FT)

VIVA RF Electrode (15-25V15-40; 15-15V05-30; 15-15V15-40; 15-20V05-30; 15-20V15-40; 15-25V05-30; 15-
35V05-30; 15-35V15-40; 17-10V05-30; 17-15V05-30; 17-15V15-40; 17-20V05-30; 17-20V15-40; 17-25V05-
30; 17- 25V15-40; 17-35V05-30; 17-35V15-40; 18-15V05-30; 18-15V15-40; 15-10V05-30X; 15-10V15-40X; 
15-15V05-30X; 15-15V15-40X; 15-20V05-30X; 15-20V15-40X; 15-25V05-30X; 15-25V15-40X; 15-35V05-
30X; 15-35V15-40X; 17-10V05-30X; 17-15V05-30X; 17-15V15-40X; 17-20V05-30X; 17-20V15-40X; 17-
25V05-30X; 17-25V15-40X; 17-35V05-30X; 17-35V15-40X; 18-07V05-30X; 18-10V05-30X; 18-15V05-30X; 
18-15V15-40X)

Octopus RF Electrode (15-15P20; 15-15P25; 15-15P30; 15-15P40; 15-15P50; 15-20P20; 15-20P25; 15-20P30; 
15-20P40; 15-20P50; 17-15P20; 17-15P25; 17-15P30; 17-15P40; 17-15P50; 17-20P20; 17-20P25; 17-20P30; 17-
20P40; 17-20P50; 17-15P20-Duo; 17-15P25-Duo; 17-15P30-Duo; 17-15P40-Duo; 17-20P20-Duo; 17-20P25-
Duo; 17-20P30-Duo; 17-20P40-Duo; 15-15P20-Duo; 15-15P25-Duo; 15-15P30-Duo; 15-15P40-Duo; 15-20P20-
Duo; 15-20P25-Duo; 15-20P30-Duo; 15-20P40-Duo)

star injectable RF Electrode (15-15s20L; 15-15s25L; 15-15s30L; 15-15s40L; 15-20s20L; 15-20s30L; 15-20s40L; 
15-25s20L; 15-25s30L; 15-25s40L; 16-10s10L; 16-10s15L; 16-15s20L; 16-15s25L; 16-15s30L; 16-15s40L; 16-
20s20L; 16-20s30L; 16-20s40L; 16-25s20L; 16-25s30L; 16-25s40L; 17-07s07L; 17-07s10L; 17-07s15L; 17-
10s07L; 17-10s10L; 17-10s15L; 17-15s20L; 17-15s25L; 17-15s30L; 15-15s20G; 15-15s30G; 15-15s40G; 15-
20s20G; 15-20s30G; 15-20s40G; 16-10s10G; 16-10s15G; 16-15s20G; 16-15s30G; 16-15s40G; 16-20s20G; 16-
20s30G; 16-20s40G; 17-07s07G; 17-07s10G; 17-07s15G; 17-10s07G; 17-10s10G; 17-10s15G; 17-15s20G; 17-
15s30G)

star RF Electrode Uni-faced (17-07s05U; 17-07s07U; 17-07s10U; 17-07s15U; 17-10s05U; 17-10s07U; 17-
10s10U; 17-10s15U; 17-15s05U; 17-15s07U; 17-15s10U; 17-15s15U; 17-20s05U; 17-20s07U; 17-20s10U; 17-
20s15U; 17-25s05U; 17-25s07U; 17-25s10U; 17-25s15U; 17-30s05U; 17-30s07U; 17-30s10U; 17-30s15U)

Período de vida útil: consolas 8 años, electrodos 3 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



Nombre del Fabricante: STARmed Co. Ltd.

Lugar/es de elaboración: B-dong, 4F & 12F, 158, Haneulmaeul-ro, Ilsandong-gu, Goyang-si, Gyeonggi-do, 
10355, Corea.
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SISTEMA DE ABLACIóN POR
RADIOFRECUENCIA

MARCA STARMEO

ROTULO

ffist¡er¡¡a
Fabricante: STARmed Co. Ltd.

B-dong, 4F & 12F, 158, Haneulmaeul-ro, Ilsandong-gu, Goyang-si,

Gyeongg¡-do, 10355, corea

Importador: Strena Fled¡cal S.A.

Rio Limay 1965, UF 20, Ciudad Autónoma De Buenos Aires.

Autor¡zado por la ANMAT: PaC-22L4-2O

srsrENA oe ¡atacróa por RADroFREcatENcrA

o

o

Marca: STARIiIED

Modelo: xxxxxxxxxx

Nro, de Serie: xxxxxxxxxx

Instrucc¡ones especiales: Ver lvanual de Usuario adjunto.

Responsable Técn¡co: Farm. Pedro Fernando lauregui (M.N. ¡ i.227)

Fig, 2,1.a - Rótulo para la consola con los datos del lmpoñador

F¡g. 2.1-b - Rótulo para los elechodos con los datos dél lrnpoñador
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Fabricante: STARmed Co. Ltd.
B-dong, 4F & 12F, 158, Haneulmaeul-ro, Ilsandong-gu, Goyang-s¡,
Gyeonggi-do, 10355, Corea

Importador: Strena Med¡cal S.A,
R¡o L¡may 1965, UF 20, Ciudad Autónoma De Buenos A¡res.

Marca: STARMED
Modelo: xxxxxxxxxx
tstenl
Lote: XXXXXXXXX
Fecha de Vencimiento: XXXXXXXX

Producto de un solo uso

Instrucc¡ones espec¡ales : Ver prospecto adjunto-
Ester¡lizado por óxido de Et¡leno
Responsabl€ Técnico: Farm. Pedro Fernando lauregu¡ (M.N. 11.227)

Autor¡zado por la ANMAT: P¡q-2214'2O

ELECTRODOS PARA STSTE¡ITÁ OE EETAC¡ó¡I PON
RADIOFRECUENCTA ';.

"venta exclusivd a pto?esionales e instituciones sanítar¡ai"

Présidenlc
St.Éna Medical SA
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rótulo

3.1.1 Razón Social y D¡recc¡ón (rótulo del Fabricante):

STARmed Co. Ltd,

B-dong, 4F & 12F, 158, Haneulmaeul-ro, Ilsandong-gu,
GoyaÍ'ig-si, Gyeonggi-do, 10355, Corea.

3.t.2 Razón Social y Dirección (rótulo del Importador):
STRENA MEDICAL S.A.
Rio L¡may 1965, UF 20, Ciudad Autónoma De Buenos A¡res.

3.1.3 ldentificación del producto:

En Rótulo del Fabr¡cante:
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F¡9.3.1,a - Rótulos de la consola con Datos del Fabricante
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PM-2214-20Sst¡ega
SI§TEUA DE ABLACIÓN PoR

RAI}IOFRECUENCIA

MARCA: STARMED
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Fig. 3.7.c - Rótulo del Electrodo RF "star Un¡_faced" con Datos del Fabricante

o

F¡9. 3.1.d - Rótuto del Electrodo RF "VIVA" con Datos del Fabicénte

o

Octop__us. . --i nef 1+1Sp3g-Duor _ pF tEibcúrudo _-.1

fóuo lvoe l

!ü:É
3

1

a

H

§

¡
a

: ¡t[¿orBl2{a E¡20?i.t?o3

&l rI¡I ((
0l¡!

[r fft

?
:

Eci
ÉL'
(,

EE
5*lfr r:

o'ú)ürE

!
I
t!

E

¡

I
!

E8
Erxo(oo
ES
6S.o ,:

O:'
'nü

I{
§

;

oeñdá¡ Pld EI§.¡r, dl,-. l.;1.;,;;'
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SISTEMA DE ABLAc!ÓN PoR

RADiOFRECUENCIA

MARCA: STARMED
AttExo [.8

t
Flg. 3.1.f - Rótulo del Electrodo RF "Octopus (fr¡ Type)" con Datos del Fabricante

FiE. 3.7.9 - Rót¡rlo del Electrodo RF "star Injectable" con Datos del Fabr¡cante

Fig. 3.7.h - Rótulo del Electrodo RF "star Iniedable (EGG)" con Datos del Fabñcante

En Rótulo del lmportador:

Producto: Equipo de Ablac¡ón por Rad¡ofrecuenc¡a

o
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RADIOFRECUENCIA
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PM-221E
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o

Marca: STARMED

Modelo

Consolas: VIVA RF Generator (VRSo1)
VIVA multi RF Generator (VMS30)

Electrodos: star RF Electrode fixed (15-15s15F; 15-15s20F; 15-15s25F; 15-15s30F;
15-15s40F;15-20s20F;15-20s25F; 15-20s30F;15-20s40F; 15-25s20F;15-25s30F; 15-
25s40F;15-35s20F; 15-35s30F;15-35s40F;17-15s07F;17-15s10F;17-15s15F; 17-
15s20F; 17-15s25F; 17-15s30F; 17-15s40F; L7 -20s7OFi 77 -2Os75F; t7 -?OS2OF i 77-
2Os25F;77-ZOS30F; 17-20s40F; !7 -25sl0Fi L7 -25s20F; 77 -25s3OF; 17 -25s4OF', 77-
35s10F;17-35s20F;17-35s30F;17-35s40F;18-07s05F;18-07s07F;18-07s10F; 18-
07s15F;18-10s05F; 18-10s07F;18-10s10F; 18-10s15F;18-10s20F;18-15s05F; 18-
15s07F;18-15s10F; 18-15s15F;18-15s20F;18-15s30F;19-07s05F;19-07s07F; 19-
07s10F;19-07s15F; 19-07s20F;19-10s05F;19-10s07F; 19-10s10F;19-10s15F; 19-
10s20F; 18-o7s05FT; 18-07s07FT;18-07s1oFT;18-07s15FT;18-10s05FT;18-10s07FT;
18-10s1oFT; 18-10s15FT;18-10s20FT;18-15s05FT;18-15s07FT;18-15s10FT;18-
15s 15FT; 18- 15s20FT; 18-1 5s30FT; 19-07s05FT; L9 -07 s07 Ff ; 19-07s10FI; 19-07s1 5Ff ;
19-07s2oFT; 19-10s05FT; 19-10s07FT; 19-10s10FT; 19-10s15FT; 19-10s20FT)
VM RF Electrode (15-25V15-40; 15-15V05-30; 15-15V15-40; 15-20V05-30; 15-20V15-
40; 1s-25V05-30; 15-35V05-30; 15-35V15-40; 17-10V05-30;
17-15V05-30; 17-15V15-40; 17-20V05-30; 17-20V15-40; 17-25V0s-30; 77-2sv75-40i 77'
35V05-30; 17-35V15-40; 1B-1svos-30; 18-15V15-40; 15-10V05-30X; 15-10V15-40X; 15-
15V05-30X;15-15V15-40X;15-20V05-30X;15-20V15-40X;15-25V05-30x;15-25V15-
40X;15-35V05-30X;15-35V15-40X; 17-10v05-3ox; 17-1sV0s-30X;17-15V15-40X;17-
20V0s-30X;17-20V15-40X;17-25V05-30x; 17 -25V15-4Ox; 17-35V05-30x; 17-3sV1s-
40X; 18-07V05-30x; 18-10V05-30X; 18-1svos-30x; 18-15V15-40X)
Octopus RF Electrode (15-15P20; 15-15P25; 15-15P30; 15-15P40; 15-15P50; 15-20P20;
15-20P25; 15-20P30; 15-20P40; 15-20P50; 77-15P2O; 17-75P2si 17-1sP30; t7-tsP4O)
17-15P50; 77 -ZOPZOi 77 -zgP2st 77 -2OP3O| 77-2OP4O;17-20P50; 17-15P20-Duo, 77-
15P25-Duo; 17-15P30-Duo;17-15P40-Duo;17-20P20-Duo;17-20P25-Duo;17-20P30-
Duo;17-20P40-Duo; 15-15P20-Duo; 15-15P25-Duo;15-15P30-Duo;15-15P40-Duo;15-
20P20-Duo; 15-20P25-Duo; 15-20P3o-Duo; 15-20P40-Duo)
star ¡njectable RF Electrode (15-15s201; 15-15s25L; 15-15s301; 15-15s40L;
15-20s20L;15-20s301;15-20s40L; 15-25s20L;15-25s301;15-25s40L;16-10s10L; 16-
10s151; 16-15s20L; 16-15s25L;16-15s30L;16-15s40L;16-20s20L;16-20s30L;16-
20s401; 16-25s20L; 16-25s30L; 16-25s40L; 77-07s07Li 17-07s10L; t7 -O7s75Li 77-
10s071; 17-10s10L; 17-10s15L; 17 -75s2OL; 17-15s25L; 17-15s30L; 15-15s20G; 15-
15s30G;15-15s40G;15-20s20G;15-20s30G;15-20s40G;16-10s10G;16-10s15G;16'
15s20G;16-15s30G; 16-15s40G;16-20s20G;16-20s30G;16-20s40G;77-O7iO7G) 17'
07s10G; 17-07s15G; 17-10s07G; 17-10s10G; 17-10s15G; 17 -75s2OG; 17-15s30G)
star RF Electrode Un¡-faced (17-07sO5U; t7-O7sO7Ut U-O7S7OU; 17-07sl5u) 77'
10s05U; 17-10s07U;17-10s10U; 17-10s15U; 17-15s05U;17-15s07U;17-15s10U;17-
15s15U; 17-20s05U; 17-zOsO7Ui 17-20s10U; 17-20s15U; 17-25s05U; 77-25sO7Ut 17-
25s10U; 17-25s15U; 17-30sCr5U; 17-30s07U; 17-30s10U; 17-30s15U)

3.1.4. NO Corresponde (se trata de un equ¡po médico, no ester¡l¡zable - coNsoLA)

Estéril (aplica solamente a los ELECTRODOS)
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3.1.5

3.1.6

Corresponde (según item 3,1, Instrucc¡ones de Uso).

No Corresponde (CONSOLA),

Co rres po n d e ( E LE CTRO D O S )

No Corresponde (se trata de un equ¡po méd¡co, no descartable - coNsOlA).

Producto de un solo Uso (apl¡ca solamente a los ELECTRODOS)

Cond¡ciones de Almacenamiento, Conservac¡ón y/o Manipulación del producto:

3.1.7

a

o

3. 1.8

3.1.9 Instrucc¡ones especiales de uso (no mencionadas en Rótulo; referirse al Anexo
I.B, ítem 4 INSTRUCCIONES DE USO).

3.1.10 Advertencias y/o precauc¡ón de transpoñe (etiqueta de embalaje)

Referencias
NO EXPONER A LLUVIA
ESTE LADO ARRIBA
MANIPULAR CON CUIDAOO
FRAGIL

i,7,11 No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esteril¡zable - CONSOLA}

Esterilizado por Óxido de Et¡leno (apl¡ca solamente a los ELECTRODOS)

i.1.12 Responsable Técnico de STRENA MEDICAL SA legalmente habilitado

Farm. Pedro Fernando lauregui (M,N, 11.227)

3.7.13 Número de Reg¡stro del Producto Médico: PM-2214-20

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eticacia

El generador VIVA (RF/mult¡ RF) es un generador de radiofrecuencia que perm¡te la c¡catr¡zac¡ón

del tejido alrededor de la punta del electrodo, mediante una corriente de radiofrecuencia. Este

equ¡po cumple con los requisitos de seguridad eléctr¡cai y fue ceft¡ficado según corresponda, por

EN6O6O1-1, EN60601-2-2, EN60601-1-2. Este es un disposit¡vo médico es Clase 1, Tipo BF.

El riesgo de ignición por gas o material combustible en el momento de la

electroc¡rugía es muy alto. Por lo tanto, s¡ es posible, no coloque el equ¡po

cerca de materiales combust¡bies antes de la electroc¡rugía. Evite el uso de

Temperatura 15 a 40"C -40 a 70'C
Humedad 15 a 80o/o HR (s¡n condensación) 10 a 100o/o HR (con condensac¡ón)

fü
q/I
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fármacos anestésicos combust¡bles, óx¡do de nitrógeno y oxígeno al realizar el

tratam¡ento. No coloque estos cerca del equ¡po. Elimine los materiales
combustibles ut¡lizados para l¡mp¡ar y,/o el¡m¡nar contaminantes antes de
realizar el tratam¡ento de rad iofrecue ncia , Los materiales combustibles que
permanecen en el cuerpo del pac¡ente podrían causar una situación pel¡grosa.

Existe riesgo de ¡gn¡c¡ón ¡ncluso cuando el equipo se ut¡l¡za normalmente.
Tenga cuidado con el peligro de ign¡ción debido al gas endógeno. Por ¡o tanto,
existe riesgo de ignición como resu¡tado de la llama, ¡ncluso cuando el equipo
se usa normalmente.

Lesiones con el Generador de Radiofrecuencia

El usuario no debe desarmar el equ¡po. Consulte con STARmed sobre cómo
prevenir descargas eléctr¡cas. Desconecte el dispos¡tivo de la al¡mentación
antes de limpiar o real¡zar el manten¡miento. Los equipos médicos eléctrlcos
requ¡eren precauc¡ones especiales con respecto a CEM. El producto debe
¡nstalarse de acuerdo con los requis¡tos de CElvl. Se debe ev¡tar el uso de este
equ¡po adyacente o apilado con otro equipo porque podría resultar en una

operación ¡ncorrecta, Si tal uso es necesario, este equlpo y el otro equ¡po
deben ser observados p¿ra verif¡car que estén funcionando normalmente.

Bomba Peristáltica

Detenga la bomtja inmediatamente y retire el cable de alimentación si la

bomba se moja- El usuario no debe desmontar la bomba. Consulte con

STARmed sobre cómo prevenir descargas eléctricas. No use esta bomba en un

lugar que sea vulnerable a la explosión y / o donde haya materia¡ inflamable.

o

Se reconxtnda gue todos lrs "1"@

PRECAUCIóN

ADVERTE

No usar en pacientes con marcapasos u otros ¡mplantes act¡vos. Este equipo
produce energía que puede causar daño físico. Este equipo solo debe
conectarse a una fuente de alimentac¡ón con conexión a tierra. Tenga cuidado
de no conectar n¡ngún elemento conductor a un paciente, excepto los

electrodos de conexión a tierra. Conecte este equipo a una fuente de

alimentación con conex¡ón a tierra. El usuario o el paciente podrían sufrir
algún tipo de lesión debido a una descarga eléctr¡ca, s¡ no se ut¡liza una

fuente de al¡mentac¡ón con conex¡ón a tierra. No se perm¡te la modificación de

este equ¡po. No use este equ¡po en un lugar que sea vulnerable a la explosión
y/o donde haya mater¡al ¡nflamable.

PRECAUCIóN

Se requ¡ere un ¡ntervalo de t¡empo de aproximadamente c¡nco minutos
(después de un procedimiento de coagulación), para estabilizar el equ¡po
antes de comenzar el s¡gu¡ente proced¡m¡ento. Las instrucc¡ones que indican
la potenc¡a de sal¡da deben establecerse lo más bajas posible para el

propósito previsto.

Pá9. 6
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con los generadores de rad¡ofrecuencia STARmed. Consulte con STARmed
sobre el uso de los electrodos de rad¡ofrecuenc¡a VIVA, Star y octopus. El

voltaje de sal¡da máx¡mo del generador VIVA (RF/multi RF) es de 275vp-p.

Al colocar el tubo en el cabezal de la bomba, veriflque la ubicac¡ón exacta
después de confirmar la medida del tubo. Luego, asegure el tubo tirando de la
palanca, para que el tubo no se mueva durante el uso. Utilice s¡empre el

conjunto de tubos de entrada/salida STARmed. Use un nuevo conjunto de
tubos por cada paciente, Util¡ce ún¡camente agentes no ¡nflamables para la

l¡mpieza y des¡nfección. Permita que cualquier agente ¡nflamable usado para
l¡mpiar o des¡nfectar se evapore antes de la electrocirugÍa.

Cuando sospeche que tiene potenc¡a de radiofrecuenc¡a en la sal¡da, incluso
después que el botón en el panel frontal, o el interruptor de pedal, se
encuentTe presionado para detener la sal¡da de rad iofrecuenc¡a, presione el

interruptor de alimentac¡ón prlnc¡pal ub¡cado en el panel poster¡or del equipo,
¡nmed¡atamente para detener la alimentación. Luego, ret¡re el conector del
electrodo del generador de RF. Deje de usar el equipo y solic¡te el serv¡c¡o
técn¡co. Use este equipo solo en un lugar donde se suministre energía
eléctrica de emergencia, o utilÍcelo con un UPS (fuente de alimentación
ininterrump¡da) para prepararse para el r¡esgo de un corte de energía
mientras opera con el equipo.

o

Puede haber un defecto con las conex¡ones de conexión a tierra, o la conex¡ón
del cable del electrodo, si la sal¡da de radiofrecuenc¡a sale demas¡ado baja, o
cuando la sal¡da no está func¡onando después de iniciar la electroc¡rugÍa. No

aumente la potenc¡a de salida de radiofrecuencia antes de ¡dentificar la causa
raí2. Confirme que las almohad¡llas de conex¡ón a t¡erra estén unidas
correctamente a la piel del paciente, después de que el pac¡ente se mueva o

cambie de postura. El generador de radiofrecuenc¡a y la bomba pueden causar
¡nterferenc¡a de ondas electromagnéticas en otros equipos, ¡ncluso cuando
está funcionando normalmente. Coloque el otro equ¡po lo más lejos posible si

se genera d¡cha interferencia. Los electrodos y las sondas ut¡l¡zadas durante
para la monitorización y la adqu¡s¡c¡ón de la imagen pueden interrumpir la
corr¡ente de rad iofrecuenc¡a. Para evitar quemaduras no ¡ntencionales,
coloque todos los demás electrodos y sondas lo más lejos pos¡ble de las bases

de conexión a t¡erra y del área a tratar. Se prohÍbe el uso de electrodos de

mon¡torlzación inyectados con aguja. Es pos¡ble que el ruido que supere los

requisitos de rnmunidad garant¡zados por la IEC 60601-1-2, como cualquier
equipo de transm¡sión de radiofrecuenc¡a y/u otras fuentes de ruido eléctrico,
lo que pueda provocar la interrupc¡ón del funcionamiento del d¡spositivo. Se

recomienda utilizar sistemas de monitoreo que incorporen d¡spositivos
limitadores de corr¡ente de alta frecuenc¡a. Se recom¡enda colocar al paciente

de tal manera que se evite el contacto con el paciente u otros cables. S¡ga las

recomendaciones para almacenar temporalmente los electrodos activos no

ut¡l¡zados, en un lugar aislado del paciente.

Las instrucciones que indlcan el uso de técn¡cas bipolares, pueden ser
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benef¡c¡osas para ev¡tar daños no deseados en el tejido, durante
procedimientos quirúrgicos, en los que la corriente de alta frecuencia puede

flu¡r a través de un área del cuerpo relat¡vamente pequeña de manera
transversal,
El interruptor del pedal posee una activac¡ón no cont¡nua, presione dicho
¡nterruptor durante más de 1 segundo para iniciar la salida de RF.

Las característ¡cas de EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su

uso en áreas de tipo hospitalar¡as (CISPR 11 clase A). Si se util¡za en un

entorno residenc¡al (para el que normalmente se requiere CISPR 11 clase B),
es pos¡ble que este equ¡po no ofrezca una protección adecuada para los

servic¡os de comunicación por rad iofrecuenc¡a. Es posible que el usuario deba
tomar med¡das de m¡tigac¡ón, como reub¡car o reorientar el equipo.

Almohadillas de conexión a t¡erra

La colocac¡ón correcta de las almohadillas de conexión a t¡erra en la parte
adecuada es crucial para el uso seguro y ef¡caz de este equ¡po, así como para

evitar quemaduras en el sector de la conex¡ón a tierra. Lea las Instrucc¡ones
de uso (IFU) que se incluyen con todos los electrodos de STARmed Co., Ltd
para conocer el uso correcto de las m¡smas. El IFU incluye la ¡nformación
sobre la preparación de las bases de conexión a tierra, la ubicac¡ón para el

acoplamiento, la inspecc¡ón y el retiro. Cuando use un solo electrodo, coloque
dos almohad¡llas de conexión a tierra. Es necesar¡o colocar cuatro
almohadillas de conexión a t¡erra cuando se utilizan electrodos múltiples. La

corr¡ente de radiofrecuencia se distribuye de manera más uniforme cuando las

bases de conexión a tierra están unidas a un área más ampl¡4. Esto tamb¡én
puede ayudar a preven¡r la generación de calor dentro de la almohad¡lla. La

distanc¡a entre cada almohadilla adjunta, y la zona a cauter¡zar debe ser lo
más equ¡tativa posible para ev¡tar que se queme. Tenga cu¡dado de no

sobrecalentar las almohadillas de conexión a tierra durante la ablac¡ón. Evite
las burbujas de aire, conectando con cuidado las almohadillas de conexión a

tierra completamente en un paciente. Retire el vello corporal del área de la
almohad¡lla de conexión a t¡erra s¡ es necesar¡o.o Electrodos de coaou lación

Tenga cuidado después de ret¡rar el electrodo del paquete, para evitar la

contaminación. Evite apl¡car una fuerza excesiva al electrodo para ev¡tar
daños antes del uso, Ver¡f¡que s¡ hay un daño en el aislamiento y/o el cable
del electrodo antes de usar este. La corriente de rad¡ofrecuencia puede

filtrarse s¡ hay un defecto en el a¡slamiento. Esto sign¡f¡ca que la cantidad de

corriente que fluye en la punta del electrodo puede disminuir, y ex¡ste una

alta posib¡lidad que se queme un área no deseada, La med¡c¡ón de la

temperatura corporal a través del electrodo puede ser inexacta cuando la

bomba está apagada. La temperatura del refr¡gerañte disminu¡r debido a la

circulac¡ón cuando la bomba está en funcionamiento. Al usar el modo

CONTINUANCE, ajuste la conf¡guración para mantener el rend¡miento estable
que la salida de rad¡ofrecuencia pueda aumentar lentamente.

El presenle
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Real¡ce pruebas per¡ód¡cas de rendim¡ento y segur¡dad para los cables y
accesorios reut¡l¡zables,

Nqta: El problema puede surgir cuando los accesor¡os suplementarios se usan más de una vez.

¡lqta: Real¡ce pruebas periódicas de los accesor¡os en todo momento y reg¡stre los resultados.

Trata miento o uirúrg¡co

Se requiere un procedimiento de biopsia estándar para colocar el electrodo de
coagulación en la parte que está sujeta a cauterización. Es necesar¡o utilizar
imágenes de diagnóstico para predec¡r el área del tejido necrótico. Se requiere
entrenam¡ento pre-clínico para que los médicos, mediante literatura o

educación apropiada, ut¡l¡cen el electrodo del generador de RF, para la

ablación de tejidos durante los proced¡mientos quirúrg¡cos.
Es ¡mportante tener un buen rendimiento del equ¡po, para obtener resultados
de coagulac¡ón seguros y efect¡vos, pero la habil¡dad del operador tamb¡én es
un factor importante.
El operador deberá leer todas ias ¡nstrucciones sobre cómo usar el generador
por rad¡ofrecuencia y la bomb¿.
Se deberá proporc¡onar una guía de uso a todos los usuarios de operación y/o
mantenim¡ento.

Fig. 3.2.a - Generador VIVA multi RF

o

Em¡S¡ón RF

(Rad¡ación)
CISPR 11

Grupo 1

El equipo de ultrason¡do ut¡liza energía RF

solo para su funcionamiento interno. Por
tanto, sus emislones RF son muy bajas y
no deben interferir con equ¡pos
electrónicos cercanos,

Em¡saón Armónica
IEC 61000-3-2

Clase A

El sistema de láser es apropiado para uso
en todos los establec¡m¡entos. incluyendo
los domést¡cos, y aquellos d¡rectamente
conectados al sistema público de
abastecimiento de poder de bajo voltaje
que provee electric¡dad a edif¡c¡os de
índole residencial.
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3.2.1 Contraindicaciones

El generador de RF para la ablac¡ón de tej¡dos, durante los procedim¡entos quirúrg¡cos, está
contra¡ndicado para su uso en pac¡entes con marcapasos ¡mplantables, y
card¡oversores,/desf¡briladores automáticos implantables (AICD), ya que pueden verse afectados
por la corriente de radiofrecuenc¡a (RF).

3.2.2 Complicaciones
Los s¡guientes tipos de compl¡caciones pueden deberse al uso del generador y el electrodo de
rad ¡ofrecuenc¡a .

- Recurrenc¡a del tumor
- Quemadura por sobrecalentamiento del equipo quirúrgico.
- S¡tuación peligrosa por el control del equ¡po por personal no cal¡ficado.
- Infección cruzada o complicaciones deb¡das a la reutilización inadecuada del electrodo.
- Asc¡tis / diarrea
- sangrado del sector coagulado
- Fibr¡lac¡ón ventricular

3.3 Combinación del Producto Médico con otros productos
El producto médico se util¡za en comb¡nación con otros productos médicos.

1) El S¡stema de Ablación por Rad¡ofrecuencia (VIVA RF/VIVA multi RF) puede ser conectado
a una PC, para el resguardo de la información sobre energÍa, la resistencia, la corriente y
la temperatura, conectando el terminal de comunicación del panel poster¡or del generador
de RF con la PC a través del cable de comun¡cación.

2) El Sistema de Ablac¡ón por Radiofrecuencia (VIVA RF/VIVA multi RF) puede ser conectado
a una bomba de infusión prov¡sta por STARmed.

a) Conecte el cable de al¡mentac¡ón al panel poster¡or de la bomba.
b) Advertenc¡a: para evitar el riesgo de descarga eléctr¡ca, este equipo solo debe conectarse

a una fuente de alimentación con puesta a tierra.

3.4 Instalación del Producto Médico

El sistema consta de un generador de RF, una bomba per¡stált¡ca, cables y accesorios. Este
generador de RF está diseñado para coaqular tejido local a través de un electrodo de coagulación.
La potencia de radiofrecuencia se sum¡n¡stra y controla con un máx¡mo de 400 vat¡os. Potenc¡a,
resistencia, corriente y temperatura son monitoreados. La temperatura de la punta del electrodo
se controla para detectar carbon¡zación.
La energía, la res¡stencia, la corr¡ente y la temperatura se almacenan a través de un programa de
software para PC después de conectar el terminal de comunicación del panel posterior del
generador de RF con la PC a través del cable de comunicac¡ón.

Componentesi
1. Generador VIVA (RF/mult¡ RF)

2. Conjunto de electrodos de coagulación (opc¡onales: star RF Electrode f¡xed; VIVA RF Electrodei
Octopus RF Electrode; star injectable RF Electrode; star RF Electrode Uni-faced)
3. Cable para electrodo (opcional) - Longitud total: 0,28m + 10, ser¡e sPP
4. Bomba peristáltica (1oo-240VcA)

4.a. Tubuladura de sillcona con conectores para rod¡llo de la bomba per¡stált¡ca

5.b. Tubu¡adura desde bomba a electrodo

Pá9. 10
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5.c. Tubuladura desde bomba de rec¡p¡ente de agua
5. Interruptor de p¡e (1 nivel / azul) (opc¡onal): función del botón RF ON / OFF

- Protección contra ingreso de agua: IP68, Long¡tud total: 4,1m + 10, Ser¡e SN

6. Interruptor de pie (2 niveles / azul / amarillo) (opcional): función de interruptor de ajuste de
potenc¡a de RF

- Protección contra ingreso de agua: IP68, Longitud total: 4.1m + 10, Serie SN
7, Cable de al¡mentac¡ón (2u.)

- IEC 60227-5, 1800 mm, H05W-F, 10A
- IEC IEC 60320-1, IEC / UL 609s0 2000m Ho5W-F, 10A

8. Cable de comun¡cación USB

-AWM 2835, 1840mm, 60'C, 30V, Longitud Total: 1.9m + 10, T¡po USB A B
9. CD (guía del usuario, programa de monitor v¡nculado a PC y controlador USB)
10. D¡sposit¡vo Bluethoot VIVALogger (conecta el Equ¡po a una Tablet)
11. Cable de tierra equ¡potencial.

- 12 AWG, z700mm, 105'c,600V, Long¡tud Total: 2.lm + 10, Ser¡e I'tC POAG
12. Guía del usuar¡o.

3.4.1 Requer¡maentos de la Instalac¡ón;
. Evite lugares con mucha humedad.
. Evite luz solar d¡recta.
. Evite lugares con variac¡ones extremas de temperatura.
. Cond¡c¡ones de temperaturas óptimas para el sistema son de 10o - 40o C y una humedad

entre 15olo - 80o/o (sin condensación).
. Evite que el equ¡po se encuentre cerca de superficies calientes.
. Evite el polvo y áreas poco ventiladas.
. Evite lugares en donde el s¡stema pueda ser expuesto a golpes y vibraciones excesivas.
. Ev¡te lugares en donde el s¡stema sea expuesto a sustancias quím¡cas o gases.
. El producto a sido d¡señado para 100-240vac (850VA / 50-60H2).
. Ver¡fique s¡ cada parte del sistema está correctamente conectado; de otra manera podría

haber ruido.

3.4.2 Instalación

Proceder de la siguiente manera

3,4.2, 1 Generador por radiofrrecuencia
1. Verif¡que que la tens¡ón nom¡nal sea correcta para el equipo antes de conectar la

al¡mentac¡ón,
2. Evite util¡zar el equipo en un lugar insalubre o inflamable.
3. Proced¡m¡ento Encendido/Apagado
3.1) Antes de la cirugía

a) Conecte el cable de alimentac¡ón al generador de RF

o
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b) Presione el ¡nterruptor de encendido
c) compruebe el menú pr¡nc¡pal

3.2) Después de la c¡rugía
a) La potenc¡a de salida se det¡ene
b) Presione el ¡nterruptor de encendido
c) Desconecte el cable de alimentación del generador de RF

3.4.2,2 Bomba per¡stáltica
1) Conecte el cable de alimentación al panel poster¡or de la bomba,
3.4.2.3 Conjunto de tubos de electrodos de conexión
Preparación de los mater¡ales:

. Rec¡p¡ente de almacenamiento de refrigerante (capacidad 3L)

. Bolsa IV refr¡qerada (1-3L)
1) Asegúrese de que la bolsa ¡ntravenosa esté suficientemente frÍa antes del tratamiento.
2) Use la solución salina como refrigerante antes del tratamiento.
Nqla: el refr¡gerante 2L es apropiado para un tratam¡ento de 12 m¡nutos. El caudal adecuado de
la bomba es de 100 mllm¡n.
3) La temperatura del refrigerante se ind¡ca en el generador cuando el refr¡gerante está
conectado y circulando a través de Ia bomba. La temperatura de enfriam¡ento es normalmente
¡nfer¡or a zOoC. Cuando la temperatura de enfriam¡ento sea superior a 25oC, asegÚrese de
mantener la temperatura del refrigerante colocando la bolsa ¡ntravenosa en el recipiente de

almacenamiento del refrigerante.

3.4.2.4 Inspecc¡ón de las placas de puesta a t¡erra
1) Al colocar las almohadillas/placas de conex¡ón a tierra en el muslo del paciente, asegúrese de
que estén f¡rmemente sujetas sin burbujas de a¡re o irregular¡dad.
2) Existe el r¡esgo de quemarse cuando las almohadillas de conexión a tierra no están
completamente unidas al paciente. Vuelva a verif¡car la ub¡cac¡ón y la conexión de las placas de

conex¡ón a tierra.
3) conecte las placas de conexión a tierra con el conector de la placa de tierra (P9532-Exf).
Luego, enchufe el conector a tierra al panel frontal del generador.

3.4.2.5 comprobación de €léctrodos de RF y el coniunto de tubuladuras.
Conecte el electrodo y el conjunto de tubos en la siguiente secuencia:

NgE: Conf¡rme que los cables de alimentación para el generador y la bomba estén conectados.

[vPo1l
1) Coloque la bolsa intravenosa sobre el pac¡ente y el equipo, para permit¡r que el aire en la
bolsa intravenosa se eleve hac¡a arriba.
2) T¡re de la palanca de compresión del tubo indicada en la siguiente foto, en sentido contrario a

las agujas del reloj.
3) Coloque el tubo de la bomba en el rodillo que se encuentra dentro de la cabeza de la bomba.
Ajuste el tubo de modo que las partes, izquierda y derecha del tubo, tengan una longitud
s¡m ¡la r.

N!l!a: ver¡f¡que que la dirección de flujo del refrigerante esté ajustada en la dirección correcta de
la cabeza de la bomba. compruebe la dirección de la flecha en la parte frontal de la bomba.
4) T¡re hacia abajo la cubierta de la cabeza del rodillo empujando la palanca de compres¡ón del
tubo hacia el extremo derecho hasta unos 1800. Asegúrese de que el tubo esté apretado y
colocado correctamente.

o
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Palanca de
compresión

Abrazád6ra
sutomát¡ca

o

o

Tubo de s¡licona

Conecto¡ Coneclor

5) Introduzca la punta del tubo de entrada, en el ¡nter¡or de la bolsa de solución salina, mientras
la palanca del rodillo está temporalmente cerrada.
6) Coloque el extremo del tubo de salida, en el recipiente de agua después de conectar el tubo
de salida, al conector de salida de refrigerante del electrodo.
7) Abra la abrazadera del rod¡llo del tubo de entrada.

lvPol-rl
1) La bolsa de soluc¡ón sal¡na se encuentra en una zona alta, y se mant¡ene de manera que el
aire en la bolsa de soluc¡ón salina se eleva hacia arr¡ba.
2) Sub¡r la tapa ¡nd¡cada en la siguiente foto, hac¡a arriba.
3) Coloque el tubo de la bomba, en el rod¡llo ubicado en el interior de la cabeza de la bomba.
Ajuste de modo que la longitud del tubo de la bomba sea s¡m¡lar, ¡zquierda y derecha, y esté
encaje correctamente.
Ngta: Verifique la direcc¡ón de los flujos de refrigerante pan establecer la dirección para la
rotación del cabezal de la bomba de una manera aprop¡ada. ver¡f¡que la dirección de la flecha en
la parte de indicac¡ón de la bomba, sobre el frente.
4) Baje la tapa y compruebe el estado de f¡jac¡ón del tubo.

Tapa

Soporte
para el tubo

Abraradera
automática

5) Empuje la punta del tubo de entrada, en el interior de la bolsa de solución salina, m¡entras la

pinza del rodillo del tubo de entrada, está cerrada temporalmente.
6) Después de conectar el tubo de salida, al conector de salida del refr¡gerante del electrodo.
Coloque el extremo del tubo de sal¡da en el rec¡p¡ente de agua.
7) Abra la tapa rebat¡ble del tubo de entrada.
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1 - Modo CONTINUANCE
1 - Modo AUTO
2 - OHM/RESET
3 - Control Potencia RF

4 - RF START/STOP
5 - Pantalla con los datos de la operac¡ón
6 - Coñectores para Planchas de f¡elra
7 - Conector para el Cable RF

o o
Modelo - VIVA RF

3.4.4 Panel Poster¡or
s@

o
Modelo - VIVA RF

1- Pañtalla
2 - Botón de ¡4ENU

3 - Control Potencia RF

4 ' RF START/sTOP
5 - Botón TRACIV¡4EN
6 - Botón de CONFIGURACIoN
7 - Botón de CANAL

8 - Conector para el Cable RF

I - Conectores para Planchas de fierra

1 - Sa¡ida de Aire
2 - Conector para PEDAL (RF ON/OFF)
3 - Conector USB (a PC)

4 - Botón encendido
5 - Conector para PEDAL (Potenc¡a RF)

6 - Terminal Equipotencial
7 - Conector para Cable Alimentacióñ

1.

¡4odelo - VIVA multi RF
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1 - Salida de A¡re
2 - Terminal Equipotencial
3 - Conector para PEDAL (RF ON/OFF)
4 - Coñector USB (a PC)

5 - Botón encendido
6 - Coñector para PEDAL (Potencia RF)

7 - Conector R5-232 (para conectar
Bluetooth Wireléss)
8 - Conector para Cable Al¡mentación

dispositivo

o
lYodelo - VIVA multi RF

3.4.5 Pantalla del Generador

1 - Modo
2 - Temperatura en la punta del electrodo
3 - Barra del Canal (indicá canal con el electrodo)
4 - Impedanc¡a
5 - Energía
6 - Potencia de RF

7 - Tiempo
I - Tiempo Configurado
I - Potencia objetivo de RF

10 - Temperatura
11 - Coñtador de repet¡c¡ones

1 - Modo
2 - Temperaturá en la punta del electrodo
3 - Barra del Canal (indica canal con el eledrodo)
4 - Potencia objetivo de RF

5 - Temperatura
6 - Impedancia
7 - Energía
8 - Indica la configuración del Cana¡ según el color
9 - l'¡empo
10 - T¡empo Configurado

Esta pantalla está diseñada para usarse solo para configurar los parámetros de la ablac¡ón.

Los modos sele€cionables en función del número de electrodos adjuntos son:
> Electrodo s¡mple: modo AUTO, modo ConrlruunCIóttl, modo TEMPERATURA.

> Mult¡ Electrodo: modo BIPOLAR, modo BIPOLAR HÍen¡OO, modo SINGLE SWITCHING,

modo DUAL SWITCHING

o o

I I

o@

i

.E)

¿

+ 2...
AA
tru

@

a

o

o{
(

o1

,{

00:00 10

0 0:0
100 100 100

0.0 0.0 0.0

l{o Nombre de la característica Func¡ón
1 coNFIGURACIÓN DEL USUARIO Indica la ¡nformación de configuración del usuar¡o
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2 SELECCIONAR MODO Indica el modo de operac¡ón para una ablación de RF

3 vALoR DE corurlcun¡ctór.r or
SALIDA DE RF

Indica el valor de potenc¡a de configuración y el valor de
aumento de potencia de configuración para que fluya en el

electrodo y el tejido seleccionado. y el tiempo de
configurac¡ón para una ablación de RF.

3.4.6 Uso

3.4,6.1 Modo AUTo 
D E

1) El generador de RF reconoce automáticamente el electrodo cuando está conectado al

conector del cable de RF (E). El botón (D) CHANNEL se ¡lum¡na cuando el electrodo está

conectado. se puede usar un solo electrodo en el modo AUTo O.
2) El modo de menú se muestra cuando se pres¡ona el botón (A) ug¡'lÚ en el modo de salida.

3) Resalte el modo AUTo @ en la ventana de selección de modo usando el d¡al de control (B) RF

POWER. Presione el d¡al de control (B) RF POWER para seleccionar el modo AUTo O.

=

éóé
4) Use el dial de control (B) RF PowER para resaltar y ajustar el valor de salida del @ RF

POWER-TARGET. Pres¡one el dial de control (B) RF PoWER para configurar el RF POWER-

TARGET.

Npla: El valor de sal¡da in¡c¡al se puede configurar hasta 2OOW por Pasos de 5W'

5) Use el dial de control RF POWER (B) para resaltar y ajustar el incremento de AUMENTO DE

POTENCIA RF. Pres¡one el dial de control (B) RF POWER para configurar el RF POWER-

INCREASE.

flqlg: el valor de sal¡da aumentará en un AUMENTO DE POTENCIA predefinido por cada m¡nuto

en el modo @ AUTO. Los aiustes se pueden hacer de 0 a 30W por pasos de 5W. Si INC

AUMENTO DE POTENCIA se encuentra establec¡do en 0, la sal¡da de RF no aumenta.
6) Use el d¡al de control RF POWER (B) para resaltar y ajustar el @ AJUSTE DE HORA. Pres¡one

el dial de control (B) RF POWER para ajustar el AJUSTE DE HORA.

[!gta: El tiempo de ablación se puede ajustar en unidades de I minuto.
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7) Pres¡one el botón ia¡ tleruÚ para volver al modo de salida después de completar la

configuración. El modo de sal¡da se mostrará el modo de sal¡da única.

8) Los parámetros de ablación que incluyen duración de la ablac¡ón @, modo de operación @ y
nivel de potencia entregada @ que se configuran desde el modo de Menú se mostrarán en el

modo de Salida.
9) La barra del canal ¡nd¡ca @ qué electrodo se ha conectado al canal 1.

10) En el modo de salida, pres¡one el (B) control de RF POWER POWER para resaltar el POWER

RF POWER-TARGET @ del canal selecc¡onado por el usuario. use el dial de control RF POWER

(B) para conf¡gurar el RF POWER-TARGET.

Llgta: El valor de sal¡da puede ser ajustado por pasos de 5W.

11) Presione el d¡al de control (B) RF PowER para resaltar el @ AJUSTE DE HORA. Use el dial de

control RF POWER (B) para conf¡gurar el @ HORARIO.

Nota: el t¡empo de ablación se puede ajustar en un¡dades de 1 m¡nuto

12) La impedanc¡a medida del canal seleccionado por el usuario se ind¡ca en la pantalla cuando

se pres¡ona el botón (D) CHANNEL. La pantalla vuelve al estado de espera ("--J') cuando se

suelta el botón (D) CHANNEL.
13) Pres¡one el botón (c) RF START / STOP para ¡n¡c¡ar la salida de RF. El botón (C) RF START /
STOP se encenderá durante la ablac¡ón de RF.

Ngta: Mantenga pres¡onado el batón (C) RF START / sToP durante 1 segundo para ¡nic¡ar la

sal¡da de RF.

14) La sal¡da de RF se detiene y la luz (C) RF START / STOP se apaga cuando se presiona el

botón (C) RF SÍART / STOP durante la ablac¡ón.

o

3.4.6.2 Modo CONTINUANCE
1) El generador de RF reconoce automát¡camente el electrodo cuando está conectado al

conector del cable de RF (E). El botón (D) CHANNEL se ilumina cuando el electrodo está

conectado. Se puede ut¡l¡zar un solo electrodo en el modo O CoNTINUANCE.

2) El modo de menú se muestra cuando se pres¡ona el botón (A) l"1ENÚ en el modo de salida.
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3) Resalte el modo @ CONTINUANCE en la ventana de selecc¡ón de modo usando el dial de

control (B) RF POWER. Pres¡one el d¡al de control (B) RF POWER para seleccionar el modo @
CONTINUANCE,

=

óó
4) Use el dial de control (B) RF POWER para resaltar y ajustar el valor de sal¡da del O RF

POWER-TARGET. Presione el dial de control (B) RF POWER para conf¡gurar la Potenc¡a de RF

Objetivo.
Agta: El valor de sal¡da inicial se puede conf¡gurar hasta 200W por pasos de 5W.

5) Use el dial de control RF PowER (B) para resaltar y ajustar el @ AJUSTE DE HORA. Pres¡one

el dial de control (B) RF POWER para el O AJUSTE DE HoRA.

Ngta: El tiempo de ablación se puede ajustar en unidades de 1 m¡nuto.
6) Pres¡one el botón (e) me¡lÚ para volver al modo de sal¡da después de completar Ia

configuración. E¡ modo de sal¡da se mostrará el modo de salida única.

7) Los parámetros de ablac¡ón que ¡ncluyen O Duración de la Ablación, @ t"todo de Operac¡ón y

@ Nivel de entrega de Energía, que se conf¡guran desde el modo de Menú se mostrarán en el

modo de Salida,
8) La @ barra del canal indica qué electrodo se ha conectado al canal 1.

9) En el modo de sal¡da, pres¡one (B) el dial de control RF POWER para resaltar el O POWER RF

POWER-TARGET del canal seleccionado por el usuario. Use el dlal de control RF POWER (B) para

configurar el RF POWER-TARGET.

t!9ta: El valor de salida puecle ser ajustado por pasos de 5W.@
10) Presione el dial de control RF PowER (B) para resaltar el @ AJUSTE DE HoRA' use el dial de

control RF POWER (B) para configurar el HORARIO'

Nota: El tiempo de ablac¡ón se puede aiustar en un¡dades de 1 minuto.
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11) La med¡da de la ¡mpedancia del canal seleccionado por el usuar¡o se indica en la pantalla

cuando se presiona el botón (D) CHANNEL, La pantalla vuelve al estado de espera ("---") cuando

se suelta el botón (D) CHANNEL.
12) Presione el botón (C) RF START / STOP para ¡nic¡ar la sal¡da de RF. El botón (C) RF START /
STOP se encenderá durante la ablación de RF.

N@a: Mantenga presionado el botón (C) RF START / STOP durante 7 segundo para in¡c¡ar la
sal¡da de RF.

13) El valor de sal¡da se puede ajustar durante la ablación de RF ut¡lizando el d¡al de control (B)

RF POWER.

14) La salida de RF se detiene y la luz (C) RF START / STOP se apaga cuando se presiona el

botón (c) RF START / STOP durante la ablación.

3.4.6.3 Modo Temperatura
1) El generador de RF reconoce automáticamente el electrodo cuando está conectado al

conector del cable de RF (E). EI botón (D) CHANNEL se ¡lumina cuando el electrodo está

conectado. Se puede usar un solo electrodo en el Modo O TEMPERATURA.

2) El modo de menú se muestra cuando se pres¡ona el botón (A) ueruÚ en el modo de sal¡da.

3) Resalte el Modo @ TEMPERATURA en la ventana de Selecc¡ón de Modo usando el dial de

control (B) RF POWER. Pres¡one el dial de control (B) RF PowER Para seleccionar el Modo

TEMPERATURA.

m
4) Use el dial de control (B) RF POWER Para resaltar y ajustar el valor de salida del @ RF

POWER-TARGET. Presione el dial de control (B) RF POWER para configurar la TEMPERATURA-

OB]ETIVO.

Ilgta: El valor de la temperatura ¡n¡c¡al se puede configurar hasta 90 "c por pasos de 1'c
5) Use el dial de control RF POWER (B) para resaltar y ajustar el O AIUSTE DE HORA. Pres¡one

el dial de control (B) RF POWER para ajustar el NUSTE DE HORA.

NpÉ: El tiempo de ablación se puede aiustar en pasos de 1 minuto.
6) Pres¡one el botón (a) Ue¡,1Ú para volver al modo de sallda después de completar la

conflguración. El modo de salida se mostrará el modo de salida única.
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7) Los parámetros de ablac¡ón que incluyen @ duración de la ablación, @ modo de operac¡ón y

@ nivel de temperatura que se configuran desde el modo de menú se mostrarán en el modo de
sal¡da.
8) La @ barra del canal indica a qué electrodo se ha conectado al Canal 1.

9) En el modo de sal¡da, pres¡one el (B) control de RF POWER para resaltar el O TEMPERATURA-

OBJETIVO del canal selecc¡onado por el usuar¡o. Use el dial de control (B) RF PoWER para

ajustaT Ia TEMPERATURA .TARGETE.

NgE: El valor de la temperatura se puede ajustar en un¡dades de 1 'c@
10) Presione el d¡al de control RF PowER (B) para resaltar el @ AJUSTE DE HoRA. Use el d¡al de

control RF POWER (B) para configurar el HORARIO,

Ngta: El t¡empo de ablac¡ón se puede ajustar en pasos de 7 minuto.

11) La @ ¡mpedanc¡a medida del canal seleccionado por el usuario se indica en la pantalla

cuando se presiona el botón (D) CHANNEL. La pantalla vuelve al estado de espera ("---'') cuando

se suelta el botón (D) CHANNEL.

12) Presione el botón (C) RF START / STOP para ¡n¡c¡ar la salida de RF. El botón (C) RF START /
SToP se encenderá durante la ablación de RF.

Ngta: Mantenga pres¡onado el botón (C) RF START / sToP durante 1 segundo para ¡n¡ciar la

salida de RF-

t3) El valor de salida se puede ajustar durante la ab¡ación de RF ut¡lizando el dial de control (B)

RF POWER.
14) La salida de RF se detiene y la luz (C) RF START / STOP se apaga cuando se pres¡ona el

botón (C) RF START / STOP durante la ablac¡ón.

3.4,6.4 Modo BIPOLAR
1) El generador de RF reconoce automát¡camente el electrodo cuando está conectado al

conector del cable de RF (E). El botón (D) CHANNEL se ¡lumina cuando el electrodo está

conectado. Se pueden usar electrodos dobles o triples en el @ utodo BIPOLAR

2) El modo MENU se muestra cuando se pres¡ona el botón (A) MENU en el modo de salida.

o
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3) Resalte el modo BIPOLAR en la ventana de selecc¡ón de modo usando el d¡al de control (B)

RF POWER. Pres¡one el dial de control (B) RF POWER para seleccionar el @ Modo BIPOLAR.

4) Use el d¡al de control (B) RF PowER para resaltar y ajustar el valor de salida del @ RF

PoWER-TARGET. Pres¡one el d¡al de control (B) RF POWER para configurar el RF POWER-

TARGET,

tlota: El valor de salida in¡c¡al se puede configurar hasta 2o0 W por pasos de 5 w
5) Use el dial de control RF POWER (B) para resaltar y ajustar el INC AUMENTO DE POTENCIA

RF. Presione el d¡al de control (B) RF POWER para conf¡gurar el RF POWER-INCREASE

Ng!a: El valor de sal¡da aumentará en un AIIMENTO DE POTENCIA predef¡n¡do para cada ciclo en

el Modo BIPOLAR. Los ajustes se pueden hacer de 0 a i1W por pasos de 5W. 5i POWER-

INCREASE se establece en 0, la salida de RF no aumenta.
6) use el dial de control RF POWER (B) para resaltar y ajustar el @ AIUSTE DE HORA. Presione

el d¡al de control (B) RF PoWER para ajustar el AIUSTE DE HoRA.

Ng@: el t¡empo de ablac¡ón se puede aiustar en pasos de 1 minuto
7) Pres¡one el botón ia¡ r.lertrÚ para volver al modo de salida después de completar la

configuración, El modo de salida se mostrará el modo de salida múlt¡ple'

-

.ffi

-

d
8) Los parámetros de ablación que incluyen @ duración de la ablación, @ modo de operación y

@ nivel de energía entregada que se configuran desde el modo Menú se mostrarán en el modo

Salida.
9) La barra del canal @¡nd¡ca qué electrodo corresponde a cada canal por color (rojo, azul,

amarillo).
10) En el modo de salida, presione e¡ (B) control de RF PoWER para resaltar @ RF POWER-

TARGET del canal selecc¡onado por el usuario. Use el d¡al de control RF POWER (B) para

configurar el RF POWER-TARGET.

Ngta: El valor de salida puede ser aiustado por pasos de 5W'
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11) Presione el dial de control (B) RF PowER para resaltar el @ AJUSTE DE HORA. Use el dial de

control RF POWER (B) para conf¡gurar el HORARIO.

Np!a: El t¡empo de ablac¡ón se puede ajustar en pasos de I minuto.

12) ta O impedancia medida del canal seleccionado por el usuario se ind¡ca en la pantalla

cuando se pres¡ona el botón (D) CHANNEL. La pantalla vuelve al estado de espera ("---") cuando

se suelta el botón (D) CHANNEL.

13) Presione el botón (c) RF START / sToP para in¡c¡ar la salida de RF. El botón (c) RF START /
STOP se encenderá durante la ablación de RF.

Nq!a: Mantenga presionado el botón (C) RF START / STOP durante 1 segundo para in¡c¡ar la

salida de RF.

14) El valor de sal¡da del canal seleccionado por el usuario se puede ajustar durante la ablac¡ón
de RF usando el d¡al de control (B) RF PowER.
15) La sal¡da de RF se detiene y la luz (C) RF START / STOP se apaga cuando se presiona el

botón (C) RF START / STOP durante la ablación.

3.4.6.s Modo BTPOLAR rÍCnrOO
1) El generador de RF reconoce automát¡camente el electrodo cuando está conectado al

conector del cable de RF (E). El botón (D) CHANNEL se ¡lumina cuando el electrodo está

conectado. Se pueden usar electrodos dobles o tr¡ples en el modo @ uÍentoo BIPoLAR.

Nq!a: Se establec¡ó un campo de corr¡ente b¡polar entre el electrodo "activo" y el electrodo
"pas¡vo".
2) El modo MENU se muestra cuando se pres¡ona el botón (A) MENU en el modo de sal¡da.

3) Resalte el modo HYBRID BIPOLAR en la ventana de selección de modo usando el dial de

control (B) RF POWER. Pres¡one el dial de control (B) RF POWER para selecclonar el modo

HYBRID BIPOLAR.
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4) Use el dial de control (B) RF POWER para resaltar y ajustar el valor de sal¡da del @ RF

POWER-TARGET. Pres¡one el dial de control (B) RF POWER para configurar el RF POWER-

TARGET.

Agta: El valor de sal¡da inicial se puede conf¡gurar hasta 200 w por pasos de 5 W
5) Use el dial de control RF POWER (B) para resaltar y ajustar el @ INCREMENTO DE AUMENTO

DE POTENCIA RF. Pres¡one el dial de control (B) RF POWER para configurar el @ RF POWER-

INCREASE.

NqJE: El valor de salida aumentará en un AUMENTO DE PATENCIA predefin¡do para cada c¡clo en

el modo HíBRIDO BIPouR. Los ajustes se pueden hacer de A a 30w por pasos de 5w. 5¡
POWER-INCREASE se establece en O, la sal¡da de RF no aumenta.
6) Use el d¡al de control RF POWER (B) para resaltar y ajustar el O AIUSTE DE HORA. Pres¡one

el dial de control (B) RF POWER para ajustar el AJUSTE DE HORA.

Ngta: el t¡empo de ablac¡ón se puede ajustar en pasos de 1 minuto
7) Pres¡one el botón (e) ¡4gNÚ para volver al modo de salida después de completar la

configuración. El modo de salida se mostrará el modo de salida múltiple.t

-

8) Los parámetros de ablación que incluyen @ duración de la ablación, @ modo de operac¡ón y

@ nivel de entrega de energía que se configuran desde el modo ¡4enú se mostrarán en el modo

Sal¡da.
9) La barra del canal @ ¡ndica qué electrodo corresponde a cada canal Por color (roio, azul,

amarillo).
10) En el modo de sallda, presione e¡ (B) control de @ RF POWER para resaltar el POWER RF

POWER-TARGET del canal seleccionado por el usuario. Use el dial de control RF POWER (B) para

conf¡gurar el RF POWER-TARGET (Potenc¡a de RF Objetivo).

[!gta: El valor de sal¡da puede ser ajustado por pasos de 5W.

11) Presione el dial de control (B) RF POWER para resaltar (D AJUSTE DE HORA' Use el dial de

control RF POWER (B) para conf¡gurar el HORARIO.

Ngt_: El t¡empo de ablación se puede aiustar en un¡dades de 7 minuto.
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12) La O impedancia medida del canal seleccionado por el usuar¡o se ind¡ca en la pantalla

cuando se pres¡ona el botón (D) CHANNEL. La pantalla vuelve al estado de espera ("---") cuando

se suelta el botón (D) CHANNEL.

13) Presione el botón (C) RF START / STOP para inic¡ar la salida de RF. El botón (C) RF START /
STOP se encenderá durante la ablac¡ón de RF.

Ngta: Mantenga pres¡onado el botón (c) RF 9TART / STOP durante I segundo para ¡n¡c¡ar la

sal¡da de RF.

14) El valor de sal¡da del canal selecc¡onado por el usuario se puede ajustar durante la ablac¡ón

de RF usando el dial de control (B) RF POWER.

15) La sal¡da de RF se detiene y la luz (C) RF START / SToP se apaga cuando se presiona el

botón (C) RF START / SToP durante la ablación.

3.4.6.6 Modo SINGLE SWITCHING
1) El generador de RF reconoce automáticamente el electrodo cuando está conectado al

conector del cable de RF (E). El botón (D) CHANNEL se ¡lumina cuando el electrodo está

conectado. Se pueden usar electrodos dobles o triples en el modo O SINGLE SWITCHING.

2) El modo MENU se muestra cuando se pres¡ona el botón (A) MENU en el modo de salida.

3) Resalte el modo SINGLE SWITCHING en la ventana de selecc¡ón de modo usando el d¡al de

control (B) RF POWER. Presione el d¡al de control (B) RF POWER para seleccionar el modo

SINGLE SWITCHING.

=

4) Use el dial de control (B) RF POWER para resaltar y ajustar el valor de sal¡da del @ RF

POWER-TARGET. Presione el d¡al de control (B) RF POWER para conf¡gurar el RF POWER-

TARGET.

NOta: El valor de sal¡da ¡nicial se puede configurar hasta 200 W por pasos de 5 W
5) Use el d¡al de control RF POWER. (B) para resaltar y ajustar el INCREMENTO DE PoTENCIA RF.

Presione el dial de control (B) RF POWER para conf¡gurar el RF POWER-INCREASE. Nota: El valor

de salida aumentará en un AUMENTO DE POTENCIA predef¡n¡do para cada ciclo en el modo de

COTVUTACIóru SINGLE. Los ajustes se pueden hacer de 0 a 30W por unidades de 5W. S¡

POWER-INCREASE se establece en 0, la sal¡da de RF no aumenta.
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6) Use el dial de control RF PowER (B) para resaltar y ajustar el O AJUSTE DE HORA. Presione

el d¡al de control (B) RF PoWER para ajustar el AJUSTE DE HORA. Nota: el t¡empo de ablación
se puede ajustar en un¡dades de 1 minuto
7) Pres¡one el botón (e) Ue¡¡Ú para volver al modo de salida después de comPletar la

conf¡guración. El modo de salida se mostrará el modo de salida múltiple.E
-

8) Los parámetros de ablac¡ón tales como @ duración de la ablación, @ modo de operación y @
nivel de la energía entregada se configuran desde el modo Menú, y se mostrarán en el modo

Salida,
9) La barra del canal @ indica qué electrodo corresponde a cada canal por color (rojo, azul,

amar¡llo).
10) En el modo de sal¡da, pres¡one el (B) control de RF POWER POWER para resaltar @ POWER

RF POWER-TARGET del canal seleccionado por el usuario. Use el dial de control RF POWER (B)
para configurar @ RF PoWER-TARGET.

Npta: El valor de salida puede ser ajustado por pasos de 5w.

11) Pres¡one el d¡al de control (B) RF POWER para resaltar el @ AJUSTE DE HoRA. Use el dial de
control RF POWER (B) para conf¡gurar el HORARIO. Nota: El tiempo de ablac¡ón se puede

ajustar en pasos de 7 m¡nuto.ffi
12) La O ¡mpedancia medida del canal seleccionado por el usuario se indica en la pantalla

cuando se presiona el botón (D) CHANNEL. La pantalla vuelve al estado de espera ("---") cuando

se suelta el botón (D) CHANNEL.
13) Presione el botón (C) RF START / STOP para ¡nic¡ar la sal¡da de RF. El botón (C) RF START /
STOP se encenderá durante la ablación de RF.

salida de RF.

14) El valor de sallda del canal selecc¡onado por el usuario se puede ajustar durante la ablación

de RF usando el d¡al de control (B) RF POWER.
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15) La salida de RF se detiene y la luz (C) RF START / STOP se apaga cuando se presiona el

botón (C) RF START / STOP durante la ablación.

3.4.6.7 Modo DUAL SWITCHING
1) El generador de RF reconoce automáticamente el electrodo cuando está conectado al

conector del cable de RF (E). El botón (D) CHANNEL se ilum¡na cuando el electrodo está

conectado. Se pueden usar electrodos dobles o triples en el modo O DUAL SWITCHING.

2) El modo MENU se muestra cuando se presiona el botón (A) MENU en el modo de s¿lida.

3) Resalte el @ t"todo DUAL SWITCHING en la ventana de selecc¡ón de modo, usando el d¡al de

control (B) RF POWER. Presione el d¡al de control (B) RF POWER para seleccionar el modo DUAL

SWITCHING,

Luego proceder como se ¡nd¡ca en desde el punto 4-15 del Modo SINGLE SWITCHING.

3,4.6.8 Modo TRACK

1) En el modo de salida, pres¡one el botón (A) TRACK / MEM para selecc¡onar el OModo TRACK

El botón (A) TRACK / N4EM se ilum¡nará en el modo TRACK.

2) Use el dial de control RF POWER (B) para establecer el valor de sal¡da deseado.

Ngta: El valor de sal¡da puede ser aiustado por pasos de 5W.

)
:*-l

-
o
o
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3) El canal se puede camb¡ar a otro canal presionando el botón (D) CHANNEL. Al camb¡ar el

canal se desact¡va el canal activado.
4) La @ ¡mpedancia medida del canal selecc¡onado por el usuario se indica en la pantalla cuando
se pres¡ona el botón (D) CHANNEL. La pantalla vuelve al estado de espera ("---") cuando se

suelta el botón (D) CHANNEL.
5) Presione el botón (C) RF START / STOP para ¡niciar la salida de RF. El botón (C) RF START /
sToP se encenderá durante la ablación.

Nq!a: Mantenga pres¡onado el botón (C) RF START / 9TOP durante 1 segundo para in¡c¡ar la
sal¡da de RF.

6) El valor de salida del canal seleccionado por el usuar¡o se puede ajustar durante la ablación
de RF ut¡lizando el d¡al de control (B) RF POWER.

7) La salida de RF se det¡ene y la luz {C) RF START / STOP se apaga cuando se pres¡ona el

botón (C) RF START / STOP durante la ablación.

3.4.6.9 Modo de Memor¡a
1) En el modo de menú, pres¡one el botón (A) ÍRACK / MEIY para ¡ngresar al O Modo MEMORY'

Presione el botón (A) TRACK / MEM nuevamente para regresar al modo de Menú.m
2) En el modo de memor¡a, los datos de configurac¡ón del usuario se almacenan en los botones
(ranuras) de los números @.
3) Use el dial de control RF POWER (B) para resaltar el botón numér¡co selecc¡onado por el

usuario. Pres¡one el dial de control (B) RF POWER para seleccionar el botón numerado
seleccionado por el usuar¡o para ver los datos de conf¡guración del usuario.
4) Vuelva a presionar el dial de control (B) RF POWER para volver al modo de menÚ.

5) En el modo MEMORIA, elija el número y luego presione y mantenga presionado el dial de

control (B) RF PowER durante 1 segundo para ingresar al modo de ed¡c¡ón de memoria. Los

datos de configuración del usuar¡o se pueden editar y guardar en el modo de edición de

memoria.

6) use el dial de control RF POWER (B) para ed¡tar los datos de configuración del usuar¡o.

Mantenga pres¡onado el dial de control RF POWER (B) durante 1 segundo para guardar los datos

de conf¡guración del usuario.

3.4,6.1O Información de ablación
1) En el modo de sal¡da, pres¡one el botón (E) AJUSTE par¿ ingresar a la pantalla "Informac¡ón

de ablación". Presione el botón (E) AIUSTE nuevamente para regresar al modo de sal¡da.
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2) Se muestra información de sal¡da de RF (modo de salida, t¡empo de ablación, energía).

3.5 Implantac¡ón del Producto Nédico
No Corresponde (el producto medico no ha sido diseñ3do para ser ¡mplantado).

3.6 Riesgos de ¡nterferencia recíproca
Funcionamiento anómalo a causa de las ondas rad¡oeléctricas

1. El uso de d¡spos¡t¡vos que em¡ten ondas rad¡oeléctr¡cas cerca de este t¡po de sistema

médico electrón¡co puede interfer¡r en el func¡onamiento. No llevar a la sala donde está

¡nstalado el sistema ni utilizar en clla dispositrvos que generen ondas radioeléctricas, como

teléfonos móviles, transceptores o juguetes teled¡rig¡dos.
2. S¡ un usuar¡o lleva consigo un aparato que genere ondas de Tadio cerca del sistema, se le

debe ¡ndicar inmediatamente que lo apague. Esto es necesar¡o para asegurar el correcto
funcionamiento del sistema.

Potencia máxima
nom¡nal de salida
del tra nsmisor W

150[kHz] a

80 [ lvl Hz]

a =P"F

80[14 Hz] a
800flvlHz]

¿ = t,z"l r
800[MHz] a 2,5[GHz]

d =23^[p

0,001 o,77 o,72 0,23

0,1 0,3 8 0,38 0,73
1 t,7 7,2

10 3,8 7,3

100 t2 72

Para Transmisores con una potencia máxima nominal de sal¡da no listada arriba, la

d¡stancia de separación recomendada d en metros (M) puede ser determinada

ut¡l¡zándose la ecuación aplicable para frecuencia del transm¡sor donde P es la

potencia máxima nominal de salida del transmisor en watts (w) de acuerdo con el

fa bricante del transm¡sor.
N ota 1 E n 8 0 tM Hzl 80 0 lM z l SC a pl ica a faja d e frecuen c I a mas a Ita

Nota 2: Estas Normat¡vás pueden no ser aplicables en todas las situac¡ones. La

propaqación electromagnética es afectada por la absorc¡ón y reflex¡ón de estructuras,

objetos y personas.
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3,7 Limp¡eza, acondicionamiento, des¡nfecc¡ón y esterilizac¡ón

3.7.1. Limpieza y desinfección

El uso de un detergente o desinfectante inapropiado puede dañar el producto. Por favor, lea

con cu¡dado lo sigu¡ente:

3.7.2- Limpieza de la Superf¡cie Externa de la Consola Láser

Después de cada tratamiento, frotar con un paño hÚmedo con alguna solución l¡mPiadora no

cáust¡ca, como ser jabón y aqua, alcohol isopropílico, o un des¡nfectante hospitalario, de

manera de poder limp¡ar la superf¡c¡e externa de la consola RF y el panel de control Secar la

consola con un paño limpio. No utilizar spray o vefter agentes de l¡mpieza en la consola del

s¡stema RF.

3.8 Info¡mación sobre cualqu¡er tratam¡ento o proced¡miento adic¡onal

3.6.1 Mov¡endo el Sistema

Prevto al lnsyinolente elsistcma:

. Apagar el circuito pr¡ncipal de interrupc¡ón de corr¡ente eléctr¡ca (situado en la parte de atrás del

equipo).
. Desconectar el enchufe de energÍa de !a fuente.
. Desconectar el/los pedal/les de su receptáculo en el s¡stema.
. Si se ut¡l¡za un ¡nterruptor, desprender el conector del receptáculo de la parte de atrás del

equ¡po.
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Antes de realizar cualqu¡er operación de mantenim¡ento o l¡mp¡eza,

apague el s¡stema y desconecte el cable de potenc¡a del sistema del

tomacorriente. Si no lo hace, podría resultar una descarga eléctrica o un

fuego.
Siempre use equ¡po protector en sus ojos, y también guantes, al limpiar
y desinfectar el equipo.

No util¡ce un aerosol de limpieza directamente en el exterior del

producto. Puede causar rajaduras o gr¡etas en la cubieda del producto,

o que su color se deteriore.
No exponga al producto a químicos de limpieza u otras sustancias

abrasivas, tales como la cera, benceno. alcohol, removedor de pintura,

repelente de mosquitos, desodorante, Iubricante o detergente.

Los kits de electrodos de coagulac¡ón son SOLO PARA UN SOLO USO. No

limpie ni vuelva a ester¡lizar los productos antes de usarlos' No ¡ntente

reut¡l¡zar los electrodos de coagulación y las almohad¡llas de conexión a

tierra.
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3,8,2 Mantenim¡ento

El generador de RF y la bomba no pueden ser reParados por el usuar¡o, y ambas un¡dades deben

devolverse al centro de servicio autorizado STARmed s¡ surge algún problema. Para garant¡zar la

precisión de las potencias de sal¡da, y el estado de la pantalla de la unidad, se recomienda la

inspecc¡ón anual de la un¡dad med¡ante un proceso ofic¡al. Por favor llame a su representante
local de STARmed para el soporte técnico.
Este equ¡po ha s¡do probado y cumple con los lÍm¡tes para disposit¡vos médicos según IEC 60601-
1-2. Estos lím¡tes están d¡señados para proporc¡onar una protecc¡ón razonable contra
¡nterferenc¡as perjud¡ciales en una ¡nstalac¡ón méd¡ca típica.
El qenerador de RF para la ablac¡ón de tej¡dos durante los procedimientos quirúrgicos está

d¡señado para ser un equipo médico duradero. Sin embargo, el impacto físico, como dejar caer la

unidad, puede causar daños y lesiones posteriores al pac¡ente o al operador. S¡ el generador o la
bomba están sujetos a impactos, deje de usarlos y devuelva ¡nmediatamente el generador o la
bomba a STARmed para su evaluac¡ón,
La bomba genera y puede emit¡r energía de radiofrecuenc¡a y, si no se instala y utiliza de acuerdo

con las ¡nstrucciones, puede causar interferencias perjudiciales en otros dispos¡t¡vos cercanos. Sin

embargo, no hay garantía de que no se produzcan interferencias en una ¡nstalac¡ón en part¡cular.

Si este equ¡po no causa ¡nterferencia dañina a otros d¡spositivos, lo que puede determ¡narse
encend¡endo y apagando el equ¡po, se recom¡enda al usuar¡o que ¡ntente corregir la interferenc¡a
med¡ante una o más de las siqu¡entes medidas:

> Reorientar o reubicar los disposit¡vos receptores.
> Aumentar la separación entre los equipos.
> Conecte el equ¡po a una toma de corr¡ente en un c¡rcuito d¡ferente al que están

conectados los otros disposit¡vos.
> Consulte al fabr¡cante o técnlco de serv¡cio de campo para obtener ayuda'

a 3.8.3 vincular el Equ¡po a una PC

o o. o

o

Debe reemplazar los juegos de tubos con cada uso del pac¡ente. Ret¡re la

tubuladura después de cada procedimiento de electrodo de RF de

coagulación, para m¡nim¡zar los r¡esgos y evitar la contaminación. La

verificación del generador de RF debe ser manten¡da Por personal calificado
y capacitado.

Stre¡e
s¡drntc
Medicál SA

o,-@I
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1) Conecte el generador con la computadora que t¡ene el programa de mon¡toreo, ut¡lizando un

cable de comun¡cac¡ón USB.

Ngta: debe conectar el generador a la computadora donde está ¡nstalado el software, antes de

ejecutar el software.
2) Ejecute hac¡endo doble cl¡c en el ¡cono de acceso directo "N'lRFALogger'' o MRFALogger.exe
en la carpeta de la ruta donde está instalado el software'

l't-iffi

ü

$
ru

o

-rlir
3) Seleccione la computadora con el buscador en relac¡ón con la configuración del puerto de

comunicación (secuenc¡a: Diagrama 1 + 2 - 3) para la comun¡cación entre el generador RF y la
computadora. Luego, cuando se presiona el botóñ derecho del mouse, la computadora muestra

una pantalla como la que se ve a cont¡nuac¡ón, Selecc¡onar el administrador de d¡spos¡tivos en el

menú ¡nd¡cado, y se verá la lista de dispositivos que la computadora está usando. Ver¡fique el

puerto de comunicac¡ón actual haciendo clic en el puerto (COM y LPT) en la l¡sta de d¡spositivos

ind¡cada,
(Ejemplo: COMl o COM2 o puerto serie USB (COMs))

W
§¡.. ' 

. A-

l

No característ¡ca Función
1 Iniciar el segu¡miento Conecte o desconecte la comunicac¡ón serie USB entre su PC y el

generador

2 Ruta (Path) Para establecer una carpeta en la que se guardarán los archivos de

reg¡stro.
Pa ra establecer una ID3 ID

4 Parada automática
manual

Indica el estado del seguim¡ento de los datos de salida.

5 Icono de configurac¡ón Para configurar la pantalla que desea que se muestre

6 Gráflco de salida RF ¡4uestra el gráfico y el valor de salida med¡dos, en la punta activa del

electrodo, en el momento de la salida de RF

f TIME-LAP Indica el tiempo de vuelta para una ablac¡ón de RF.

I Valor de salida de RF Indica el valor de salida medido en la punta activa del electrodo en el

momento de la salida de RF
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Ngtd: Depend¡endo de su PC, la comun¡cación USB podría estar desconectada. En ese caso,

vuelva a configurar el puerto de cornunicación USB.

4) Puerto ser¡e USB
Seleccione y ejecute el menú del puerto para configurar el puerto de comun¡cac¡ón que está

actualmente en uso.
Haga cl¡c en'Inic¡ar monitoreo' o Arch¡vo - Selecc¡one Puelto COlvl para activar un programa de

monitoreo.
Cuando se completa, el color de fondo del cuarlro del puerto USB se camb¡a a verde.

?
fl{, §niloin!

Al desconectar o hacer cljc en el botón "Detener mon¡toreo"¡ el color de fondo es rojo.
! ¡¡ianoqq."
fil¿ r¿i!

Si el mensaje muestra "S¡n puerto", el cuadro de diálogo "Selecc¡onar un puerto" se muestra
automát¡camente para configurar el puerto serie USB

ü s.to.t, p"e

§.dr¡ po(l

,COM3'

c0n43

po.l ? X

I
{

?x

0t C¡rsel

El preséate

En el cuadro desplegable "Puerto serie", selecc¡one ¿l número de del puerto serie USB que

com¡enza con un número más bajo.
Presione "OK" para conectar una contunicación serial USB entre la PC y el generador VIVA RF.

Presione el botón 'In¡c¡ar ñronitoreo' nuevamente para qre esté listo Para usar.
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5) Ruta ( Path)

g¡úi,{ütJ*0,,:1'r.r¿¡rD!er4§r{r

Selecc¡one 'selecc¡onar guardar carpeta' en el menú Arch¡vo o haga cl¡c en el botón 'Ruta'.
Selecc¡one la carpeta para almacenar ¡crs arch¡vos de reg¡stro que se crean automáticamente para

cada operac¡ón del generador VIVA RF. Y el nombre del arch¡vo se aplica en formato:
'week_month_day_hour_m¡ nute_second_yea r_record.txt'.
( Ejem plo : F ri_Ja n-09- 1 9H_ 1 4M_0 1 S-20 1 s-record. txt)
Si se establece Id, el nombre del archivo de registro se extiende con Id, el formato del nombre
del archivo se asigna a cont¡nuaclón.
- Formato:'ID_week-month-day-hour-minute-second-year-record.txt'
(Ejemplo: STARmed_Fr¡_lan_09 19H-141,1_015 2015-record.txt)

l-¡m
Pres¡one'Elegir'para seleccionar la carpeta de guardado y el cuadro de la dirección se actualizará
automáticamente.
6) rd
Es posible que deba especificar el nombre del arch¡vo de reg¡stro para d¡stingu¡r la ¡nformación

del pac¡ente.

strefia
mediíal

a

o

II*I
TU

?x¡ trlx,t Oirog

Eni¿r l0

f*¡.*ffi*] canril

Haga cl¡c en el botón "Irj" y cn los caracteres de enErada.

si se establece Id, el nombre del archivo de reg¡stro se ext¡ende con id, el formato del nombre

del arch¡vo se asigna a continuac¡ón.
- Formato:'ID_week_month-day-hour-minute-second-year-record.txt'
(Ejemplo : STARmed-Fr¡-lan-09-1 9H-14M-01 S-2O 1 S-record'txt)

7) Conf¡gurac¡ón de la pantal¡a
Establezca la configurac¡ón de pantalla que desea que se muestre.
( 1) Tipo de canal del generador:

- Un canal: la pantalla para un solo generador de electrodo de canal.
- Tres canales: la pantalla p3ra el generador de eiectrodos de tres canales.

(2) Configuración de gráf¡co:
- Show: selecc¡ón de la pantalia para cada parámetro.
- Max Y: ajuste de la amp¡¡tud para cada parámetro.

P
Paqina 33 de 43

El presente

tt€o Bettioto
Pr'esid ente

DT. PEDRO JAURT

Streña Medical SA

ha sido fimedo djgilálméñte Éñ ¡cs lérm¡no§ oe lá Ley ll" 25.5i6, el Decteto N' 2628/'2002 v 6l

Farr¡r. Broquün. - ¡, N. 1122
DirecJF rácn,co

I

rl



a

t



ffst¡er¡¡a
s¡srEMA rÉ ABLdcróN PoR

RAD:OFRECUENCIA

U.Ar(C.q: STARMED

]'rh.el:h8mel

pssrftd r.f. rg"fl":

hiñ&¡r ':hd l8*L¡ rgr,!a,: :

r".¡",n* c¡* &§: ,:t ltqi .._ I
Eidrr:'ú fr4.t¡-d,;l ,,i r l

IIe{i**s
ue Úlil iÉ¡r .

o

o

i f.i.§!, MM§¿o

lr*-Le,l{,,!::L..lL.€-.

(3) Color por canal: establezca los colores del valor de sal¡da y la lÍnea del gráflco.
- Ancho de línea: establece el ancho de línea del gráfico.

(4) Curso de t¡empo:
. - Variable: se establecc para hab¡litar automáticamente el camb¡o de tamaño del eje de

tiempo.
- Arreglo: establezca los límites del eje de t¡efi]po en un rango de 1 a 99

(5) Conf¡gurac¡ón de monitoreo:
- Parada automát¡ca: vuelva a d¡bujar el gráfico cada vez que se ¡n¡cie la salida de RF.

- Parada manual: d¡buje el gráf¡co para que sea cont¡nuo incluso si la salida de RF se

re¡n ¡cia.

(6) Restaurar predeterminado: para elegir la conñgurac¡ón predeterm¡nada.
(7) Cancelar: Escape s¡n configuración.
(8) Aplicar: Apl¡car configurac¡ón de usuario.

3.8.4 Operac¡ón y almacenamiento del software dé monitoreo vinculado a Tablet PC

(vIvALogger)
1) lnstalar APK

Antes de que pueda instalarlo en su tablet, deberá asegurarse de que se perm¡ten aplicac¡ones de

terceros en su d¡spos¡tivo, Vaya a Menú> Conf¡guración> Segur¡dad> y marque Fuentes
desconocidas para perm¡tir que su tablet ¡nstale la aplicación.
a) Puede descargar el archivo VlvALogger-Version.apk en su PC y transfer¡rlo a la tablet.
b) Abra VlvAlogger_Version.APK para instalarlo en su d¡spositivo.
c) La apl¡cac¡ón comenzará a ¡nstalarse cn su d¡spositivo, v luego el icono VIVALogger estará

visible cuando abra el cajón de la apl;cac¡ón.
2) Uso

O€)

FOLIO
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@ total: ¡ndica el tiempo total para un procedim¡eilto.

@ Vuelta: ind¡ca el t¡empo de vuelta para una abiación de RF.

O ID, NOMBRE: Es pos¡ble que deba especificar el nombre del archivo de registro para d¡st¡nguir
la información del paciente.
El nombre del archivo se aplica en el for'mato:

'name@week_month_day_hour_minuate_second_year_record.txt'>
na m e@ W ed _M a r_ 1 6_ 1 1 H _3 2 M _3 0 S_2 0 7 6_re co rd. t xt

Y puedes ver la lista de archivos usando'READ RECORD'

€) LEER REGISTRo: para leer los archivos de reg¡stro que se crean automát¡camente para cada
sal¡da de RF.

@ conriguración I:
- Configuración de serie: la conf¡guración de Bluetooth 'Buscar dispos¡tivos' recupera los

d¡spos¡t¡vos ya descub¡eftos o conocidos que están cerca.

Seleccione un disposit¡vo Bluetooth que se coflecta a la tablet.
Una vez que se ingrese el código correcto, habrá una not¡flcación de que el Bluetooth se

emparejó correctamente con la tabieta. (El cól¡go de pareado predeterminado es 1234)
- Escribir Info: Escribir ¡nfcrmac¡ón
- Acerca de: Mostrar vers¡ón de VIVALogger
- Quit: app qu¡t

@ POTENCIA, iMPEDANCIA, TEMPERATURA, CORRIENTE: muestra el gráfico de RF para el
parámetro de RF selecc¡onado.

O cH1, CH2, CH3: Determine si el canal seleccionado es visible o no.

3) Mover arch¡vos de registro por USB

Puede usar un cable USB para mover archivos de reg¡stro entre su computadora y tablet
Con un cable USB, conecta tu d¡spositivo a la PC.

En tu dispos¡t¡vo, marca la notif¡c¿c¡ón 'USB para ...'.
En tu PC, abre el Explorador de archivos. y busca tu dispos¡tivo Andro¡d
Busque la carpeta'viva'en el almacenam¡ento interno de su disposit¡vo.
Puede ver los archavos de reg¡stro un l¿ carpeta 'vi!3' y ¿lrrastrar y soltar arch¡vos entre su

d¡spos¡tivo y su PC

4) Espec¡ficación mínirna para la l¿brer
Pantalla de 7 - 10 pulgadas, Andrord Froyo ¿,2 o supericr

3.8.5 Guía de instalación v furcir'uamienl.o del inteffup ¡.úr .ie p€dal'

El interruptor de pie es un accesor¡ó {i¿ proCuct:o (Lpc¡on¿i).'
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oo'* r-xI Pedal Simple P€dal Doble

1) Interruptor de pie simple.
El ¡nterruptor de pedal ofrece la m¡sma función que iJ funclón dei botón RF START / STOP.

Ngta: Presione el ¡nterruptor durante más de 1 segundo para ¡nic¡ar la sal¡da de RF.

ñ
C:

'o\io\ /o'

{::-r

i')

§
oo

Et ¡nterruptor de pie s¡mple t¡ene la misma función que el botón RF START / STOP.

2) Interruptor de pie doble.
LoS pedales del ¡nterruptor de pedal o¡recen la misnra fu'rción que Ia función de dial de control RF

POWER.

Np!A: (Amarilto (-5W), azut (+ 5w))
Presione el pedal amar¡lio pzrra reciucir ia saii¿a-
(Al presionar y mantener pres¡onadc cl p€d¿1, la iálida dlslrr¡r,uye ráp¡damente).

Pres¡one el pedal azul para aumentai l¿ salicja.
(Si presiona y mant¡ene presionado ei püdr!, la s¿,iaa aun¡enra rápldamente).
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El ¡nterruptor de p¡e doble tiene la misma iunción que el dial de control RF POWER en el panel

frontal.

3.8.6 Electrodos de Radiofrecuenc¡a para coagulación
Estos son dispos¡tivos méd¡cos recomendados para proced¡mientos percutáneos, laparoscop¡a, y

qu irúrgicos.

3,8.6.MvA RF Electrode (con funda)
La zona de ablac¡ón camb¡ará dependiendo del largo expuesto de la punta activa del electrodo

'IVA 
RF 

Botón para contmtdettargo {6 pasos)

Lareo Exp

ilotá
§

Lar9o
expuesto
variable

17-10V05-30 100 1,48 (17G)

17-15V05-30 150 1,48 (17G) 5 10 15 20 2sl30
17-20V05-30
17-25V05-30

aoo j 1,48 (1
zso ] r,+e ¡rzc¡

5

5

10

10

15

15

20
2,)

25 30

l0
17-15V15-40 150 1,44 (77c'.) 15 20 25 30

30
30

35 40

t7-20v ls-40 200 1,48 (17G) 2r) 35
35

40

15-15V15-40 150 1,82 (15G) 15 2C 25 40

15-20V15-40 200 1,e2 (1sG) l5 30 40

para el

20

3.8.6.2 star RF Electrode (fixed & uni-faced)
La forma de la zona de ablac¡ón cambia dependiendo del ángulo de la punta activa expuesta.

2_s.t
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3.8.6.3 star Bipolar RF Electrode
Este electrodo no necesita plancha de tierra.

1,2s (lBG)
1,48 (17G)

3,8.6.4 Octopus RF Electrode (monopolar)

f.:, ,.,i,/tA i)í . rl.'i-ACi0ll POtt
r;,'AJ¡OF :I::i]UENCIA

ü!184: STARTdEDr ANEXO .ts

f,

-l

a

o

f-"

La.go expqesto
de la punta
acüv¿ ll.

20
30

17-15s20F 150 1.48 {17G)
1,48 (17G)

Tipo fijo (long¡tud de exposición de punta activa no
. ajustable)

17-15s30F 150

17-35s30F 300 30 1/8 (17G)
5 l, t5 (18G)
7 25 I8(i

10 1,25 (18G
15

5 I 48 1

l 1,48 17G

1B-07s05F 70
18-07s07F 70
18-07s10F 70
18-07s15F 70
17-07s05U 70 l1po Uni-Faced (longitud de exposic¡ón de punta act¡va

no ajustable, el ángulo de exposicíón act¡vo es de 90o)17-07s07U 70

17-07sL0U 70 10 1,48 (17G)

1,2s (lBG)L8-07s158
7018-07s188

18-l0s15B 100
1.2s (18G)
1,25 (18G)

18-10s188 100
1 5

18

1517-07s15 B 70
18 1,48 (17C)I17-o7s18B i 70

17-t 0s154 100 15 1,48 (17G)

1,48 (17G)17-10s188 100

strena N¡Gdical SA
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l'aodelo

La.go dél
eleatrodo
(mm) @

17- 15P30 150
200
250

30 t 4B 53 120
25 1 43 1 s3 175
30 1,4q 1 53 220

53 11040 1

40 8 1 53 160
30 1 2 1 a7 120

17 -20P25 17

17-20P30 17

17- 15P40 150 17

17-20P40 200 17

15- 15P30 150 15

15- 15P40 150 40 1.82 1,47 110 15

15-15P50 150 50 t.a2 I 1;87 100 15

15-20P30 200 30 1,42 r,B7 L70 15

15-20P40 200 40
50

1.82 t,a7 160 15

15-20P50 200 1.82 1,87 150 15

L.16o
expue§to
(mrn) (,

Dlámstro
axpu6Éto
(mm) O

a¡slado
(mm) @

17

o

3.8.6.5 star Injectable RF Electróde (monoPolar)

glt*s-m:....

lryq-¡ *1r:L.r...::r:-,ñ

a
ñtm 15G

82

40
10
15

16-15s301
16-15s401
16-20s201

16-20s401
17 -O7sO1L
17-07s101
1l O7slSL

150

100

I50

10

20
i0
40

i0
15
1
0

15
20
i0

1.65

--..L

1,44

r2

4

B

72

t7G1óGl.lodelo
Lárgo dGl
el€ctaodo
(mm) O

72
20

15-15s20L
1J-15i3!L
15-15s401

1215-20s201
2015 20s30L

15-20s40L
416-10s10L
I

20
150

200

100

i0
20

30
40

16-10s15L
12r6-15s20L
20

2016-2Os30L
28
4
4

30

I
17-10s071

17-15s20L

17-10s101
17-10s151

lipo
Iñyectable

l7-15s301
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LEr9o

o

Modelo
l¡.go del
€lectrodo
(m¡n) O

15-15s20G
150

20
30
40
20
30
40

1,82

20

12
20
28

I
12
20
28
12

'I rpo ECG

20
2B
4
4
8

4
a
12
30

15-15s30G
15-15s40G
L5-20s20G

20015-20s30G
L5-20s40G
l6-10s10G 100

10

1.65

16-10s15G 15
16-15s20G

150
20

16-15s30G 30
16-15s40G
16-20s2oG

40

200
20
3016-20s30G

16-20s40G 40
17-O7 sol G 7
17-07s10G 10
17-07sL5G 15

1,4817-10s07G
17-10s10G 100
17-10s15G

7
10
15

17-15s20G 20
150 3017-15s30G

3.9 Naturaleza, tipo, intensldad y distribución de la rad¡ac¡ón con fines médicos

El generador de RF funciona a 500kHz, La frecuenc¡a fluyc hacia la punta del electrodo y luego se

aplica al tejido. El calor de fricc¡ón ocurre y hace que los ¡ones se muevan del polo negat¡vo al polo

positivo y del polo posit¡vo al poto negat¡vo de cuatrocientas a quinientas mil veces por segundo.

La necrosis t¡sular es el princ¡p¡o que se produce al utilizar el calor generado por la ¡mpedancia del

tejido.

3.lOContraindicaciones y precauc¡ones

Contra¡nd¡caciones (ver ítern 3,2.1)

o Precauc¡ones
1. Func¡onamiento anómalo a causa de las ondari radioeléctricas

a) El uso de dispos¡t¡vos que em¡ten ondas radioeléctricas cerca de este t¡po de s¡stema

médico electrónico puede ir,terferir en el funcionamiento. No llevar a la sala donde

está instalado el sistema ni ut¡lizar en ella dispositivos que generen ondas

radioeléctricas, como telétbnos móviles, transceptores o juquetes teled¡rigidos.
b) S¡ un usuario lleva cons¡go un aparato que genere ondas de radio cerca del s¡stema,

se le debe ind¡car inmed¡atar'lente que lo apague. Esto es necesar¡o para asegurar el

correcto funcionam¡ento ciel sistema.
2. Asegurarse de ¡nstalar la consola ¿n una superficie estable
3. No bloquee las ranuras de vent¡lac¡ón.
4. No mantenga el equ¡po en un espacio cerrado, misntrás está encend¡do.

5. No desconecte el cabl€ de la fueitte de al¡mentac¡ón t¡rando dei mismo. El cable puede

resultar dañado, lo que puecje resultar en un cortoc¡rcuito o desconexión. s¡empre

desconecte o sosten¡endo el enchufe del cable.

Pági:ia 40 oe 43
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6. Antes de limpaar el sisterna, ...,iurtr.r" de desconectür el cable de alimentación de la toma
de corr¡ente. Si el sistema está deFectuoso, existe el riesgo de que se produzca una descarga

eléctr¡ca.
7. No perm¡t¡r que liquidos, como aEua, entren en contacto con el Sistema dado que podría

producirse una descarga eléctrtca.

3.11 Precauc¡ones en caso de canrbio de fun€ionarn¡ento

El sistema de ablación por RF ha stdo rigurósamente testeado con respecto ai medio ambiente y

mecánicamente. Es muy poco probable que este falle, pero está diseñado para que los errores

detectados sean mostrados en la pantalla por el m¡smo s¡stema. 5¡ el s¡stema muestra un

mensaje que avisa que se debe ¡lamar al serv¡c¡o tácn¡co, no trate de reparar o abrir la unidad

usted m¡smo. Deb¡do al alto voltaje en la uñ¡dad cualquier reparac¡on no cal¡ficada atenta contra
la vida.

Antes de encender ei sistema, s¡empre verificar:
. Que el servicio eléctr¡co principal está en la pos¡ción de encendido
. Que el sw¡tch principal esta en la posic¡ón de encendido y que las conex¡ones eléctricas estén

real¡zadas.
. Que e¡ sistema de sum¡n¡$ro esté aprop¡adamente conectaCo,
. Que el pedal esté aprop iadamente concctado. ,

Si el equipo luego de encender el sw¡tch princ¡pal en la parte poster¡or del

mismo, no muestia nada en el display del panel de control, no utilizarlo.
Apagarlo y norif¡car al serv¡cio técnico,

Si un error es detectado en el eou¡po y no muestra ningún meñsaje en la

pantalla, apagar ei s¡stema. Esper¿r 30 a 45 segundos y encenderlo
nuevamente. En caso dc que el ('r ror se repita, not¡fical'al serv¡c¡o técnico.

Las fallas con rnensajes de advertencta pueden ser renled¡adas por el usuario.

3.11.1 Listado de Mensaies de Error o Adverteírc¡a

¡4ensaje 1 del sistem-r

Indica un mensaje cuando el valor c;e r¿s¡sten(:ii¡ es derlasiado alto, o cuando el estado de las

placas de conexión a tierra, o la conezion rrel electrodo es deiecttJoso.

r4erls:jc 2 del 5isterña

o

PM-221
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Ind¡ca un mensaje cuando la temperatura es demasiado alta.

lvlensaje 3 del sistema

En el modo TEMPERAÍURA, en 
-caso 

de no alcanzar la conf¡guración seteada, ¡mpedancia y
potencia de sal¡da por debajo de lói'valores,configurados, aparecerá este mensaje.

o

a

I4ensaje 4 del sistema

Indica un mensaje cuando la sal¡da de RF es 0 (en Modo CONTINUANCE y TRACK)

l'lensdje 5 del sistema

Indica un mensaje cuando se comprueba s¡ la ¡mpedanc¡a de un electrodo no se act¡va

Mensüje 6 del sistern!

Indica un mensaje cuando se pres¡ona el botón,je salida de RF durante el modo y este no es

compat¡ble.

3. 12 Compatibilidad electroñagnét¡ca

Precauc¡ones:
. Expos¡ciones a campos nragr;écrcc:;: Er usú de dispcsit:vos que em¡ten ondas radioeléctricas

cerca de este t¡po de s¡stenta rnédicú electrónico puede interfer¡r en el func¡onamiento. No

llevar a la sala donde está irtstaiado el sistema ni util¡zar en ella dispos¡tivos que generen

ondas rad¡oeléctr¡cas, como telétonos rnóviles, transceptores o juguetes teledir¡gidos. S¡ un

usuario lleva cons¡go un ap¿rato q'le genere oldas de rad¡o cerca del s¡stema, se le debe

¡ndicar ¡nmed¡atamente que lo apague. Esto es ¡lecesario para asegurar el correcto
funcionam¡ento del sistems.

. Influenc¡as eléctricas externas: 5i se desea usar otro dispos¡t¡vo médico junto con este

s¡stema, se necesita un cahle eqL¡Éotenc¡dl pars la conexión a una barra equipotencial.

Pá9. 42

FOLIO

PM-221

Cut otf f,F out for r¿l¿ty

PusJr OH I/RESET Dt¡llon

-.l§fl " 5¿l et outu¡t oowcr
\ú, !

:,.!

Push oHM/FÉ§ÉT túttlon

Pu.éh ofiM/RESET bufi on.

?!§h OHM/Rq§E1 üutton

Página .12 de 43

Elpresente doqrmento g¡gclrónico ha sido firnado di§italme¡lo¿¡ ic§ ,6.r-n¡no¿ dc la tev N'25.506,

Bett¡olo
Presideñle

Slr?n¡ l\4cdiosl SA
Dr. PEDRO JAURTG- 

^Ul
Farm. Bloqutm' _ M'N' 11r¿'

Dlfecto Tecnlco

ANEXO II.B

ñ..

A ' 
che<l üre con¡c<ted u

§*tr tht E<tivrted ele<rrode

G rir cumnt modc rr§ü oct¡.¡pport¡d



o

o



ffst¡e¡a
l¡ji. . ^i úc r+óLAl . :.1 POR

, . .'iIOFRECUE.l.il.A

!-l&¡.41: sr/.RnED
.b

Asegurarse de conectar ¿l cáb:e conductor cicl rlodo equ¡potencial antes de ¡ntroducir el

enchufe del s¡stema en la torna. Para evitar descargas eléctr¡cas, quitar el enchufe de la
toma antes de desconectar el cable.

o Presión o var¡aciones de pres¡ón: No corresponde.

3.13 Medicamentos que el Producto Méd¡co estiá destinado a adm¡n¡strar
No Corresponde (el producto médico no ha sido diseñado para adm¡nistrar medicamentos).

3.14 Precauc¡ones en la el¡m¡nac¡óñ del Producto Méd¡co

Para desechar el s¡stema e cualquier accesorio cuya vida útil ha term¡nado,
contacte al vendddor o s¡ga los procedim¡entos apropiados de desecho.
Usted será responsable de cumplir los reglamentos relevantes para desechar el

producto o sus accesorios.

El uso de este símbolo ¡ndica que el producto no debe tratarse como un residuo

doméstico.
Al asegurarse de que el produc\o se retira adecuadamente, ayudará a impedir
que se produzcan potenc¡¿¡iqs +ilsecuenciar negativas para el medioamb¡ente y

la salud humana, que en caso.zontr.rr;o podrian producirse por la man¡pulac¡ón

¡ncorrecta de los resid'ros de eite,p[oqucto.r ,

Para obtener ¡nformación más detalláda s:irc la devolución y el reciclaje de

este producto, e¡ usuario debe consultar al proveedor al que adquirió el

Producto.

3.15 Med¡camentos ¡nclu¡dos en el Producto Médico
No Corresponde (el Productó Médtco no incluye m3dicamentos como parte integrante del

mismo),

3.16 crado de precisión atr¡buidc u los Productos Méd¡€os de medición

10-8000

Resdución 1r)

o

o Med¡c¡ón de lmpedanc¡a

edición de Temperatura

10'500110 0
51'3000115%

301^8000*30%

Exactitud

T- Rar,go 5"C -95"C
1'C

i5'C
Resclucián

Exa.titud

7x /ü
cnrnottoñrn0

JAUREGUI Pedro Fernando
cutL 2007s781038

BEI-l-iOLO Maite¿l
cutL 20948276388

X
I

RanEo
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Expediente NO: 1-47-3110- 935-19-5

La Administración Nacional de Medicamentos, ':'limentos y Tecnología Médica

(A~MAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por STRENAMEDIC~ILS.A., se

autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

\
Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Ablación por Radiofrecuencia.

Cód,igo de identificación y nombre técnicoUMDNS: 12-327 - Sistemas de Terapia

por Radiofrecuencias, Ablación de Tejidos.

Mar~a(s) de (los) producto(s) médico(s): STARMED.

Clas~de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: El sistema de ablación por radiofrecuencia es adecuado

para' la coagulación y hemostasia de tejidos en procedimientos, laparoscbPicOs y

quirúrgicos intraoperatorios.
,

Modeios:

-Consolas: VIVA RFGenerator (VRS01)

~~lC9adO"Cs
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VIVAmulti RFGenerator (VMS30)

-Electrodos:

star RFElectrode fixed (15-15s15F; 15-15s20F; 15-15s25F; 15-15s30F; 15-15s40F;

15-20s20F; 15-20s25F; 15-20s30F; 15-20s40F; 15-25s20F; 15-25s30F; 15-

25s40F; 15-35s20F; 15-35s30F; 15-35s40F; 17-15s07F; 17-15s10F; 17-15s15F;

17-15s20F; 17-15s25F; 17-15s30F; 17-15s40F;' 17-20s10F; 17-20s15F; 17-

20s20F; 17-20s25F; 17-20s30F; 17-20s40F; 17-25s10F; 17-25s20F; 17-25s30F;

17-25s40F; 17-35s10F; 17-35s20F; 17-35s30F; 17-35s40F; 18-07s05F; 18-

07s07F; 18-07s10F; 18-07s15F; 18-10s05F; 18-10s07F; 18-10s10F; 18-10s15F;

18-10s20F; 18-15s05F; 18-15s07F; 18-15s10F; 18-15s15F; 18-15s20F; 18-

15s30F; 19-07s05F; 19-07s07F; 19-07s10F; 19-07s15F; 19- 07s20F; 19-10s05F;

19-10s07F; 19-10.s10F;. 19-10s15F; 19-10s20F; 18-07s05FT; 18-07s07FT; 18-

07s10FT; 18-07s15FT; 18-10s05FT; 18-10s07FT; 18-10s10FT; 18-10s15FT; 18-

10s20FT; 18-15s05FT; 18-15s07FT; 18-15s10FT; 18-15s15FT; 18-15s20FT; 18-

15s30FT; 19-07s05FT; 19-07s07FT; 19-07s10FT; 19-07s15FT; 19-07s20FT; 19-

10s05FT; 19-10s07FT; 19-10s10FT; 19-10s15FT; 19-10s20FT)

VIVARF Electrode (15-25V15-40; 15-15V05-30; 15-15V15-40; 15-20V05-30; 15-

20V15-40; 15-25V05-30; 15-35V05-30; 15-35V15-40; 17-10V05-30; 17-15V05-

30; 17-15V15-40; 17-20V05-30; 17-20V15-40; 17-25V05-30; 17- 25V15-40; 17-

35V05-30; 17-35V15-40; 18-15V05-30; 18-15V15-40; 15-10V05-30X; 15-10V15-

40X; 15-15V05-30X; 15-15V15-40X; 15-20V05-30X; 15-20V15-40X; 15-25V05-
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30X; lS-2SV1S-40X; lS-3SVOS-30X; lS-3SV1S-40X; 17-10VOS-30X; 17-1SVOS-

30X; 17-1SV1S-40X; 17-20VOS-30X; 17-20V1S-40X; 17-2SVOS-30X; ,7-2SV1S-
\ '

:::: 1:7::::5~::~; 17-35V15-40X;18-07VOS-30X;18-1OVOS-30X;r15VOS-

Octopus RF Electrode (lS-lSP20; lS-lSP2S; lS-lSP30; lS-lSP40; lS-15PSO; lS-

20P20; lS-20P2S; lS-20P30; lS-20P40; lS-20PSO; 17-1SP20; 17-1S\P2S; 17-

lSP30; 17-1SP40; 17-1SPSO; 17-20P20; 17-20P2S; 17-20P30; 17-2+40; 17-

20PSO; 17-1SP20-Duo; 17-1SP2S-Duo; 17-1SP30-Duo; 17-1SP40-Duo; 1r-20P20-

Duo; 17-20P2S-Duo; 17-20P30-Duo; 17-20P40-Duo; lS-lSP20-Duo; 1t-1SP2S-

\
Duo; lS-lSP30-Duo; lS-lSP40-Duo; lS-20P20-Duo; lS-20P2S-Duo; 1.-20P30-

Duo; lS-20P40-Duo)

star injectable RF Electrode (lS-lSs20L; lS-lSs2SL; lS-lSs30L; lS-lSs OL; lS-

20s20L; lS-20s30L; lS-20s40L; lS-2Ss20L; lS-2Ss30L; lS-2Ss40L; 16-10s10L;

16-10s1SL; 16-1Ss20L; 16-1Ss2SL; 16-1Ss30L; 16-1Ss40L; 16-20s20L; 16- Os30L;

16-20s40L; 16-2Ss20L; 16-2Ss30L; 16-2Ss40L; 17-07s07L; 17-07s10L; 17- 7s1SL;

17-10s07L; 17-10s10L; 17-10s1SL; 17-1Ss20L; 17-1Ss2SL; 17-1Ss30L; lS-

lSs20G; lS-lSs30G; lS-lSs40G; lS-20s20G; lS-20s30G; lS-20s40G; 16-1 s10G;

16-10s1SG; 16-1Ss20G; 16-1Ss30G; 16-1Ss40G; 16-20s20G; 16-20s30G; 16-
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15 NOV.Disposición NO

I
I
I
I
I
I
I
I

20s40G; 17-07s07G; 117-07S10G; 17-07s15G; 17-10s07G; 17-10s10G; 17-10s15G;

I
17-15s20G; 17-15s3lDG)

I
star RF Electrode Unji-faced (17-07s05U; 17-07s07U; 17-07s10U; 17-07s15U; 17-

10s05U; 17-10S07U;117-10S10U; 17-10s15U; 17-15s05U; 17-15s07U; 17-15s10U;

17-15s15U; 17-20s05U; 17-20s07U; 17-20s10U; 17-20s15U; 17-25s05U; 17-.

I
25s07U; 17-25s10U i 17-25s15U; 17-30s05U; 17-30s07U; 17-30s10U; 17-30s15U)

. I

Período de vida útil: Iconsolas 8 años, electrodos 3 años.
I

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
I

Nombre del Fabrica1te: STARmed Co. Ltd.

Lugar/es de elaboración: B-dong, 4F & 12F, 158, Haneulmaeul-ro, I1sandong-gu,

Goyang-si, GyeOng~i-dO, 10355, Corea.
I

Se extiende el prebente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-2214-20,
I

con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
I

I
Expediente NO 1-4 3110-1935-19-5

I
I
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