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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2593-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Abril de 2022

Referencia: 1-0047-3110-007606-21-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-007606-21-5 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por €ello;
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 Erbe Elektromedizin nombre descriptivo Generador electroquirdrgico y accesorios y
nombre técnico Unidades para Electrocirugia, de acuerdo con lo solicitado por Bio Analitica ArgentinaS.A. ,
con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-09776500-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1539-113", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

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

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1539-113
Nombre descriptivo: Generador electroquirdrgico y accesorios

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-490 Unidades para Electrocirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Erbe Elektromedizin

Modelos:
951300 ERBE V10O dV (generador electroquirurgico) (ERBE 10140-620)
952120 Caja de conexiones ERBE (accesorio para el generador electroquirurgico) (ERBE 20140-008)



952126 V10 2 interruptor de pedal. VIO dV (accesorio para el generador el ectroquirdrgico - interruptor de pedal)
(ERBE 20189-620)

952135 V10 interruptor de un pedal. VIO dV (accesorio para el generador electroquirdrgico - interruptor de
pedal) (ERBE 20188-620)

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
esta destinado a suministrar corriente de alta frecuencia (corriente AF) para cortar o coagular tejidos

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No corresponde
Forma de presentacion: unitaria

Método de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:

1. INTUITIVE SURGICAL. INC.

2. Intuitive Surgical, Inc.

3. ERBE ELEKTROMEDIZIN GMBH
4. INTUITIVE SURGICAL. INC.

5. Intuitive Surgical S. deR.L. deC.V.

Lugar de elaboracion:

1. 1266 Kifer Road Sunnyvale. CA EE. UU. 94086

2. 4550 W Watkins Street Suite 120 - Phoenix, AZ EE. UU. 85043

3. WALDHOERNLESTRASSE 17, TUEBINGEN, Baden-Wurttemberg ALEMANIA 72072

4. 3410 Central Expressway Santa Clara. CA - EE. UU. 95051.

5. Circuito Internacional Sur #21-A - Parque Industrial Nelson, Carreteraa San Luis R.C Km 14, Mexicali, Baja
CaliforniaMEXICO 21397

Expediente N° 1-0047-3110-007606-21-5
N° Identificatorio Tramite: 34269

AM



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.04.04 12:15:27 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.04.04 12:15:29 -03:00



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lII.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

ERBE VIO dV (generador electroquirargico) y accesorios

Fabricante: Intuitive Surgical. Inc. 1266 Kifer Road Sunnyvale. CA EE. UU. 94086
Intuitive Surgical, Inc. 4550 W Watkins Street Suite 120, Phoenix, AZ EE. UU. 85043

Erbe Elektromedizin GMBH Waldhoernlestrasse 17, Tuebingen, Baden-Wurttemberg Alemania
72072

Intuitive Surgical. Inc. 3410 Central Expressway Santa Clara. CA, EE. UU. 95051

Intuitive Surgical S. de R.L. de C.V. Circuito Internacional Sur #21-A, Parque Industrial Nelson,
Carretera a San Luis R.C Km 14, Mexicali, Baja California MEXICO 21397

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

generador electroquirirgico

Erbe Elektromedizin GMBH Cantidad: 1
ERBE VIO dV Ref. ERBE 10140-620
Serie N°: xxxxxxx Fecha de fabricacion: aaaa/mm/dd

Ver Instrucciones De Uso.

Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli— MN 12.696
Autorizado por la ANMAT PM-1539-113

uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

El presente proyecto de rotulo es aplicable a todos los modelos que integran la familia de producto.

FER/NANDO PASSARELLI
: DIRECTOR TECNICO
30-70753876-3 FARMACEUTICO
Alejandro Ruben Marina M.N. 12696

Presidente

IF-2022-09776500-APN-INPM#ZANMAT
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Instrucciones de uso
ANEXO Il B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
ERBE VIO dV (generador electroquirtirgico) y accesorios

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

Fabricante: Intuitive Surgical. Inc. 1266 Kifer Road Sunnyvale. CA EE. UU. 94086
Intuitive Surgical, Inc. 4550 W Watkins Street Suite 120, Phoenix, AZ EE. UU. 85043

Erbe Elektromedizin GMBH Waldhoernlestrasse 17, Tuebingen, Baden-Wurttemberg Alemania
72072

Intuitive Surgical. Inc. 3410 Central Expressway Santa Clara. CA, EE. UU. 95051

Intuitive Surgical S. de R.L. de C.V. Circuito Internacional Sur #21-A, Parque Industrial Nelson,
Carretera a San Luis R.C Km 14, Mexicali, Baja California MEXICO 21397

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

generador electroquirurgico

Erbe Elektromedizin GMBH Cantidad: 1

ERBE VIO dV Ref. ERBE 10140-620
Ver Instrucciones De Uso.

Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli — MN 12.696

Autorizado por la ANMAT PM-1539-113

uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

El presente proyecto de rotulo es aplicable a todos los modelos que integran la familia de producto.

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

Indicaciones de Seguridad
Observacion de las indicaciones de seguridad

El trabajo con un aparato de tecnologia médica conlleva necesariamente ciertos riesgos para el
paciente, el personal sanitario y el entorno. Los riesgos no pueden evitarse por completo
unicamente mediante medidas constructivas.

La seguridad no solo depende del aparato. La seguridad depende en gran medida de la
formacion del personal sanitario y el manejo correcto del aparato.

Las indicaciones de seguridad de este capitulo deben ser leidas, comprendidas y aplicadas por
todos aquellos que trabajen con el aparato.

Instalacién y manejo incorrectos por personal no formado

Las personas que no hayan sido debidamente instruidas pueden instalar y manejar
incorrectamente el aparato.

iPeligro o peligro mortal para el paciente y el personal sanitario! Riesgo ge.da'ﬁpgmateriaies,

\
NANDO PASSARELLI
BIO ANALITICA ARGENTINA S.A. ﬁ%%gﬁ@g@%egN-lNPM#ANMAT
30-70753876-3 FARMACEUTICO

Alejandro R’_uben Marina M.N, 12696
Presidente Pagina 2 de 30



> El aparato sélo debe ser empleado e instalado por personas que hayan sido debidamente
formadas en la instalacion y el manejo correctos del aparato, segun lo explicado en el presente
manual de instrucciones.

> La formacién sélo debe correr a cargo de personas adecuadas para ello por sus conocimientos
y experiencia practica.

> En caso de dudas o preguntas, péngase en contacto con el servicio técnico. Consulte para ello
la lista de direcciones que figura al final de este manual de instrucciones.

AVISO
Uso con una temperatura o humedad relativa inadecuadas.

Si utiliza el aparato con una temperatura o humedad relativa inadecuadas, éste puede sufrir
danos, averiarse o funcionar incorrecta- mente.

> Utilice el aparato con una temperatura y humedad relativa adecuadas. Los intervalos
admisibles de temperatura y humedad relativa figuran en los Datos Técnicos.

> Si el empleo del aparato requiere condiciones del entorno adicionales, éstas figuraran también
en los Datos Técnicos

AVISO
Temperatura o humedad relativa inadecuadas durante el trans- porte y almacenamiento

Si transporta o almacena el aparato con una temperatura o humedad relativa inadecuadas, éste
puede sufrir dafios y averiarse.

> Transporte y almacene el aparato con una temperatura y hume- dad relativa adecuadas. Los
intervalos admisibles de temperatura y humedad relativa figuran en los Datos Técnicos.

> Si el transporte y almacenamiento del aparato requieren condiciones del entorno adicionales,
éstas figuraran también en los Da- tos Técnicos.

AVISO
Tiempo de aclimatacién insuficiente, temperatura inadecuada durante la aclimatacion

Si el aparato se ha almacenado o transportado por debajo o por en- cima de una determinada
temperatura, requiere una temperatura y un tiempo determinados para aclimatarse.

Sino se atiene a los parametros indicados, el aparato puede sufrir dafios y averiarse.
> Aclimate el aparato segun los parametros indicados en los Datos Técnicos.

AVISO

Recalentamiento del aparato por mala ventilacién

Si la ventilacion no es buena, el aparato puede recalentarse. sufrir dafios y averiarse.

> Instale el aparato de modo que esté garantizada la libre circulacion del aire alrededor de la
carcasa.

AVISO
Penetracién de liquidos en el aparato

La carcasa no es absolutamente estanca. La penetracion de liquidos puede provocar dafios y
averias en el aparato.

> Asegurese de que no puedan penetrar liquidos en el aparato. i

> No apoye recipientes con liquidos sobre el aparato
r &

. \f P .-.)
X NANDO PASSARELL!
BIO ANALITICA ARGENTINA S.A. F’ERDTQ?C%R TECNICO
70753876-3 ARMACEUTICO
Afefandro Ruben Marina |F-2022-0977650Q: A RRINPMHANMAT

Presidante
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Electrocucion

Defecto en la toma de corriente con conexion a tierra, red de alimentacion sin conductor de tierra,
cable de red de mala calidad, tensién de red incorrecta, tomas de corriente multiples, cables
prolongadores

iPeligro de electrocucion y otras lesiones para el paciente y el personal sanitario! Riesgo de
dafios materiales.

> Conecte el aparato a una caja de enchufe con toma de tierra correctamente instalada.
> Conecte el aparato sélo a una red de alimentacion con conductor de tierra.

> Utilice para ello exclusivamente el cable de red suministrado. El cable de red debe llevar el
simbolo de homologacion nacional.

> Compruebe que el cable de red no presenta dafios. No debe emplearse un cable de red
danado.

> La tension de red debe coincidir con la indicada en la placa de caracteristicas del aparato.
> No emplee tomas de corriente multiples.

> No emplee cables prolongadores

ADVERTENCIA

Fusible de red incorrecto, aparato defectuoso

iPeligro de electrocucion para el paciente y el personal sanitario! Riesgo de dafios materiales.

> Los fusibles de red fundidos solo deben ser sustituidos por un técnico especializado. Solo
deben emplearse fusibles con los mismos valores que figuran en la placa de caracteristicas del
aparato.

> Después de sustituir un fusible debe realizarse una prueba de funcionamiento del aparato. Si
el aparato no funciona correctamente o si tiene usted reservas a la hora de utilizarlo, péngase en
contacto con el servicio técnico. Consulte para ello la lista de di- recciones que figura al final de
este manual de instrucciones.

ADVERTENCIA

Conexion a la red eléctrica del aparato durante su limpieza y des- infeccién
jPeligro de electrocucion para el personal sanitario!

> Apague el aparato. Extraiga el enchufe de red del aparato.

Incendio / explosién

Durante la cirugia de alta frecuencia, en el instrumento se producen chispas eléctricas o arcos
voltaicos que pueden provocar el incendio o explosién de gases, vapores y liquidos inflamables.

Peligro
Anestésicos inflamables
iPeligro de explosién para el paciente y el personal sanitario! Riesgo de dafios materiales.

> No utilice anestésicos inflamables si se efectia una intervencién quirtrgica en la zona de la
cabeza o el torax.

> Si su empleo resulta inevitable, es necesario aspirar los anestésicos antes de usar la cirugia
de alta frecuencia.

Advertencia _—

Mezcla explosiva de gases en la reseccion transuretral (RTU) y la resqcciéﬁ--_‘_tfraﬁ{cervical
del endometrio (RTC) P

BIO ANALITICA ARGENTINA S.A. F-2 Z@é&é‘%&%ﬁ&%ﬁ%wm

~30-70753876-3
Alejandro Ruben Marina FAT'*MT?%%%J&CO

Presidente
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Es posible un ascenso de hidrégeno y oxigeno hacia el techo de la ve- jiga, la zona superior de
la prostata y la zona superior del ttero. Si al efectuar la recesion se penetra en esta mezcla de
gases, ésta podria arder.

iPeligro de incendio para el paciente!

> Deje escapar la mezcla de gases a través del vastago del resectoscopio.
> No penetre en la mezcla de gases durante la reseccion.

Peligro

Gases enddégenos inflamables en el tubo digestivo

iPeligro de explosién para el paciente!

> Aspire los gases antes de utilizar la cirugia de AF o barralos con CO2.
Gases comburentes como oxigeno u éxido nitroso

Los gases pueden acumularse en materiales como algoddn o gasa. Estos materiales pasan a
ser altamente inflamables.

iPeligro de incendio para el paciente y el personal sanitario! Riesgo de dafios materiales.

> No utilice gases comburentes si se efectlia una intervencion quirargica en la zona de la cabeza
o el térax.

> Si su empleo resulta inevitable, es necesario aspirar los gases comburentes antes de usar la
cirugia de alta frecuencia.

> Retire los materiales que corran peligro antes de utilizar la cirugia de AF.

> Compruebe que no existen pérdidas en los tubos y conexiones de oxigeno.

> Compruebe que no existen pérdidas en los tubos endotraqueales y sus manguitos.
Advertencias

Instrumentos activos o calientes en contacto con materiales inflamables

Los materiales como gases, torundas o pafios pueden incéndiarse.

iPeligro de incendio para el paciente y el personal sanitario! Riesgo de dafios materiales.

> Evita que los instrumentos activos o calientes entren en contacto con materiales inflamables

> Deposite los instrumentos en un lugar seguro: estéril, seco, no conductor, bien visible. Los
instrumentos depositados no deben entrar en contacto con el paciente, el personal sanitario ni
mate- riales inflamables.

Uso en el paciente o en el aparato de productos de limpieza y desinfeccién inflamables o
adhesivos con disolventes inflamables

iPeligro de incendio y explosion para el paciente y el personal sanitario! Riesgo de daros
materiales.

> Utilice productos no inflamables.
Si es imprescindible utilizar productos inflamables, proceda del modo siguiente:
> Deje que los productos se evaporen por completo antes de encender el aparato.

> Compruebe si se han acumulado liquidos inflamables debajo del paciente, en depresiones
corporales como el ombligo o en cavidades corporales como la vagina. Elimine estos liquidos
antes de utilizar la cirugia de AF.

Inflamacién de anestésicos, productos para la limpieza de la piel o/desirif
zonas con riesgo de explosiéon

FERNANDO'PASSARELLI

BIO ANALITICA ARGENTINA S A, IF-ZQ@;?%%({WINPM#ANMAT
“3070753876-3 !
elaﬂfgﬂ Ruben Marina e
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Si coloca el aparato en una zona con riesgo de explosion puede producirse la inflamacion de
anestesicos, productos para la limpieza de la piel o desinfectantes.

iPeligro de incendio y explosion para el paciente y el personal sanitario! Riesgo de daros
materiales.

> No sitte el aparato en zonas con riesgo de explosion.
Quemaduras

Advertencias

Aparato o accesorios daiados o modificados

iPeligro de quemaduras y lesiones para el paciente y el personal sanitario! Riesgo de dafios
materiales.

> Antes de cada uso, compruebe que no existen dafios en el aparato y los accesorios (p. €j.
interruptores de pedal, cables de instrumentos y electrodo neutro).

> No emplee nunca un aparato o accesorio dafiado. Sustituya los accesorios defectuosos.
> Si el aparato esta dafiado, péngase en contacto con el servicio técnico.

> Para su seguridad y la del paciente: No intente nunca reparar o modificar usted mismo el
aparato. Cualquier modificacion anula toda responsabilidad de Erbe Elektromedizin GmbH.

Circulacién de corrientes de fuga de AF a través de com ponentes metalicos

El paciente no debe tener contacto con objetos eléctricamente con- ductores. Esto incluye p.ej.
partes metalicas de la mesa de operaciones. En los puntos de contacto puede circular
accidentalmente corriente de AF (corriente de fuga de AF).

iPeligro de quemaduras para el paciente!
> Coloque al paciente sobre pafios secos antiestaticos.

> Silos pafios pueden mojarse durante la intervencion por sudor, sangre, liquido de lavado, orina,
etc., cologue una lamina impermeable debajo de los mismos.

Circulacién de corrientes de fuga de AF a través de los electrodos de vigilancia

En los puntos de contacto entre la piel y los electrodos de vigilancia pue- de circular
accidentalmente corriente de AF (corriente de fuga de AF).

jPeligro de quemaduras para el paciente!

> Situe los electrodos de vigilancia lo mas lejos posible del campo quirdrgico (zona en que se
emplean instrumentos quirirgicos de alta frecuencia).

> Durante la cirugia de AF, no utilice electrodos de aguja para la vigilancia.

> En la medida de lo posible, utilice electrodos de vigilancia que dispongan de dispositivos para
limitar la corriente de AF.

Circulacién de corriente de fuga de AF en puntos de contacto de piel con piel

Sien el paciente se producen puntos de contacto de piel con piel, puede circular accidentalmente
corriente de AF (corriente de fuga de AF).

iPeligro de quemaduras para el paciente!

> Evite los puntos de contacto de piel con piel. Por ejemplo, sitie gasas secas entre los brazos
y el tronco del paciente.

Activacion accidental del instrumento ./'/ /7
iPeligro de quemaduras para el paciente y el personal sanitario! (
b~
FERNANDO PASSARELLI
DIRECTOR TECNICO

“ 30Y0753876-3
Alejandro Ruben Marina
Presidente
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> Deposite los instrumentos en un lugar seguro: estéril, seco, no conductor, bien visible. Los
instrumentos depositados no deben entrar en contacto con el paciente, el personal sanitario ni
mate- riales inflamables.

> Los instrumentos depositados no deben estar en contacto con el paciente, ni siquiera de forma
indirecta. Un instrumento puede estar en contacto indirecto con el paciente, p.ej., a través de ob-
jetos conductores o pafios mojados.

Instrumentos calientes

Los instrumentos no activos pero calientes también pueden causar guemaduras al paciente o al
personal sanitario.

> Deposite los instrumentos en un lugar seguro: estéril, seco, no conductor, bien visible. Los
instrumentos depositados no deben entrar en contacto con el paciente, el personal sanitario ni
mate- riales inflamables.

> Los instrumentos depositados no deben estar en contacto con el paciente, ni siquiera de forma
indirecta. Un instrumento puede estar en contacto indirecto con el paciente, p.ej., a través de ob-
jetos conductores o pafios mojados.

Activacion accidental del instrumento durante su uso endoscépico

Si el instrumento se activa durante su uso endoscépico y se mantiene activado, existe riesgo de
que el paciente sufra quemaduras al extraer el instrumento.

Corren peligro todas las zonas que entren en contacto con la parte activa del instrumento. La
activacion accidental puede producirse p.ej. por un fallo en el interruptor de pedal o el aparato.

Una activacién accidental se reconoce por la sefial permanente de activacién del aparato a pesar
de haber soltado el interruptor de pedal.

iPeligro de quemaduras para el paciente!

> Apague inmediatamente el interruptor general del aparato de cirugia de AF. No retire el
instrumento del organismo hasta haberlo hecho.

Acoplamiento capacitivo entre los cables de dos instrumentos

Al activar un instrumento puede transmitirse corriente al cable de otro instrumento (acoplamiento
capacitivo).

El paciente corre riesgo de sufrir quemaduras si el instrumento por el que circula corriente,
aungue no esté activado tiene contacto directo o indirecto con él.

iPeligro de quemaduras para el paciente!
> Tienda los cables de los instrumentos de modo que tengan la maxima distancia entre si.
> Deposite los instrumentos en un lugar seguro: estéril, seco, no conductor, bien visible.

> Los instrumentos depositados no deben entrar en contacto con el paciente, el personal sanitario
ni materiales inflamables.

> Los instrumentos depositados no deben estar en contacto con el paciente, ni siquiera de forma
indirecta. Un instrumento puede estar en contacto indirecto con el paciente, p.€j., a través de ob-
jetos conductores o pafios mojados.

Duracién de conexidn excesiva, efectos excesivos

Cuanto mayores sean la duracién de conexion del aparato y el efecto, mayor sera el riesgo de
dafios accidentales en los tejidos.

iPeligro de dafos accidentales en los tejidos para el paciente! ,f)

> Active el aparato el menor tiempo posible en funcién del efecto quirurgico es’édo. ,

- ~F
| e

)

FERNANDO PASSARELL|

BIOA ICA ARGENTINA S.A. - )
BLT075375.3 1F-2022 0 GHIB AR HANMAT
Alejandro Ruben Marina MN. 12698

Prasidente
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> Si se producen varias activaciones prolongadas muy seguidas, la temperatura por debajo del
electrodo neutro sube. En ese caso es necesario intercalar fases de enfriamiento suficientemente
largas.

> Seleccione el efecto lo mas bajo posible en funcion del efecto quirurgico deseado.

> Si no logra obtener un determinado efecto quirdrgico con una du- racién y nivel de efecto
habitualmente suficientes seglin su experiencia, esto puede indicar que existe un problema con
el aparato de cirugia de AF o los accesorios:

> Compruebe que el instrumento no esté sucio con restos de tejidos que actuen como aislantes.
> Compruebe que el electrodo neutro esté bien colocado.

> Compruebe que todas las conexiones de los cables estés bien en- chufadas.

Activacién del aparato sin conocer los ajustes activados

Si el usuario no tiene en cuenta los ajustes activados del aparato pue- de provocar dafios
accidentales en los tejidos del paciente.

> Compruebe los ajustes activados en la pantalla del aparato después de: encender el aparato,
pulsar la tecla "Recall" y conectar un instrumento.

No se ha notificado al usuario un cambio en la duracién de conexién maxima
iPeligro de dafios accidentales en los tejidos para el paciente!

> Todos los usuarios deben ser informados sobre los cambios de la duracién de conexion
maxima, antes de que el usuario trabaje por primera vez con la duracién de conexion maxima
modificada.

> Si se producen varias activaciones prolongadas muy seguidas, la temperatura por debajo del
electrodo neutro sube. En ese caso es necesario intercalar fases de enfriamiento suficientemente
lar- gas.

Estructuras tisulares / vasos con seccién pequeifia o en disminucion.

iCuando fluye corriente de AF monopolar a través de estructuras del organismo con seccion
relativamente pequena existe el peligro de coagulacién accidental para el paciente!

> En la medida de lo posible, utilice la técnica de coagulacién bipolar.
Volumen demasiado bajo de la sefial de activacion

No se oye la sefal de activacién del aparato de cirugia de AF.
iPeligro de quemaduras para el paciente y el personal sanitario!

> Ajuste la sefial de activacion de modo que se oiga bien.

Contacto involuntario del instrumento activo con objetos metalicos en el cuerpo del
paciente

Contacto con pinzas arteriales metalicas, etc.

iPeligro de quemaduras para el paciente!

> No toque usted con el instrumento activo ningun objeto metalico en el organismo del paciente.
Contacto del instrumento activo con un instrumento metélico sujetado con la mano
jPosibilidad de quemaduras en la mano!

> No se recomienda esta practica. No puede descartarse el riesgo de sufrir una quemadura.

La corriente de fuga de AF fluye por la piel del personal sanitario

"

iPeligro de quemaduras para el paciente y el personal sanitario! s 2

7

e> No toque a pacienfﬁi el/ei'rujano utiliza el instrumento de AF activado e%’bfapieﬁte.
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Lesiones tisulares accidentales
Advertencias

Distancia de seguridad insuficiente entre el instrumento activo y las estructuras tisulares
sensibles

Las estructuras colindantes pueden sufrir dafios por el efecto térmico de la electrocirugia.

> Preste atencion a que exista una distancia de seguridad adecuada entre el instrumento activo
y las estructuras tisulares sensibles (p. ej. nervios, vasos).

Aviso

Los implantes conductores de Ia electricidad pueden desviar o concentrar el flujo de la
corriente.

Riesgo de quemaduras para el paciente y posible dafio del implante.

> En el caso de pacientes con implantes conductores de la electricidad, consulte al fabricante del
implante o al correspondiente ser- vicio de su hospital antes de la intervencion.

> Coloque el electrodo neutro de modo que el implante no quede entre el electrodo activo
(instrumento monopolar) y el electrodo neutro.

Peligros por un uso incorrecto del electrodo neutro
Atencion
Electrodo neutro incompatible o de superficie tnica

Si se aplica un electrodo neutro no compatible hay que considerar la posibilidad de que la
vigilancia del contacto entre el electrodo neutro y la piel sea incorrecta.

Si se aplica un electrodo neutro de superficie tnica, no se vigilara el contacto entre el electrodo
neutro y la piel. En el caso de un contacto insuficiente entre el electrodo neutro y la piel el aparato
no generara ninguna sefal de advertencia dptica ni acustica.

iPeligro de quemaduras para el paciente por debajo del electrodo neutro!

> Compruebe en la documentacién adjunta del fabricante del electrodo neutro si el electrodo
neutro utilizado es adecuado para el aparato VIO utilizado.

> Utilice solo electrodos neutros adecuados.

> Compruebe en la documentacién adjunta del fabricante del cable del electrodo neutro si el
cable del electrodo neutro es adecuado para el electrodo neutro utilizado.

> Utilice solo cables del electrodo neutro adecuados.

> En el caso de la aplicacién de un electrodo neutro de superficie Unica: Compruebe
periodicamente que el electrodo neutro hace buen contacto con la piel.

Advertencia

Colocacion del electrodo neutro sobre el corazén

iPeligro de fibrilacién ventricular y parada cardiaca para el paciente!

> No coloque el electrodo neutro sobre el corazén ni en la zona del corazén.

Atencién

Aplicacién incorrecta del electrodo neutro

iPeligro de quemaduras para el paciente!

> Aplique el electrodo neutro con toda su superficie de contacto sobre una zona musculosa bien

irrigada. s

> Aplique el ele¢trodo neutro lo mas cerca posible del campo quirtirgico. (/' -- A
VY .
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> Introduzca completamente la lenglieta de contacto del electrodo neutro en la pinza de conexion.
La lengiieta de contacto no debe tocar la piel del paciente.

> Oriente el borde largo del electrodo neutro (1) en direccion del campo quirurgico. La corriente
eléctrica debe fluir desde el instrumento hacia el borde largo del electrodo neutro. Véase Fig. 1-
1.

> Compruebe periédicamente que el electrodo neutro hace buen contacto con la piel del paciente.

> En particular, compruebe el electrodo neutro después de cambiar de posicién al paciente y
después de pasos quirirgicos en los que el aparato se haya activado frecuente y
prolongadamente

Figura 1-1
Atencion
Cortocircuito en el cable de conexién o la pinza de un electrodo neutro de superficie doble

Si en la configuracién se ha seleccionado "Either Way" (electrodo neutro: cualquiera), en caso
de cortocircuito el aparato no puede vigilar el contacto con la piel del paciente y la direccion de
aplicacion de la superficie de contacto. No recibira ninglin mensaje de advertencia si el electrodo
se despega de la piel. No recibira ningtin mensaje de advertencia si la direccién de aplicacion de
la superficie de contacto es incorrecta.

iPeligro de quemaduras para el paciente!

> Para descartar un cortocircuito en el cable de conexion y en la pinza antes de usar el aparato,
es posible comprobar el cable de conexion. (Véase el capitulo Dispositivos de seguridad.)

Nota: Erbe recomienda utilizar un electrodo neutro de superficie doble con el ajusj,e--”DiJél_ Pgd"
(electrodo neutro de superficie doble). Con esta combinacién de electrodo n

X - 7
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aparato se obtiene la maxima seguridad en la vigilancia del electrodo neutro (véase el capitulo
Dispositivos de seguridad, ajustes NESSY). Si existe un cortocircuito en el cable de conexion, al
activar un modo monopolar se emitira un tono de advertencia y aparecera el mensaje "Check
neutral electrode contact".

Aparato defectuoso

Advertencias

Aumento no deseado de la potencia de salida por fallo del aparato de cirugia de AF
iPeligro de dafos accidentales en los tejidos para el paciente!

> El aparato se desconecta automaticamente.

> Para prevenir un posible fallo del aparato de cirugia de alta frecuencia, haga revisar la
seguridad del aparato al menos una vez al afio.

No realizacién de las revisiones de seguridad

iPeligro o peligro mortal para el paciente y el personal sanitario! Riesgo de dafios materiales.
> Haga revisar la seguridad del aparato al menos una vez al afio.

> No debe trabajarse con un aparato que presente deficiencias de seguridad.

Averia de elementos indicadores

Si se averia algln elemento indicador no es posible usar el aparato de forma segura.
iPeligro o peligro mortal para el paciente y el personal sanitario!

> No debe usted utilizar el aparato.

Advertencia

Estimulacion de nervios y muasculos por corrientes de baja frecuencia

Las corrientes de baja frecuencia pueden ser debidas a fuentes de corriente de baja frecuencia
0 a la rectificacién de una parte de la corriente de AF. Pueden producirse espasmos o
contracciones musculares.

Peligro de lesiones para el paciente.

> Seleccione el efecto lo mas bajo posible en funcién del efecto quirurgico deseado.
AVISO

Uso por el servicio técnico de cables internos no permitidos

Puede tener como consecuencia un aumento de las emisiones electromagnéticas o una mayor
susceptibilidad del aparato a interferencias.

El aparato puede no funcionar o hacerlo incorrectamente.

> El servicio técnico sélo debe utilizar los cables internos indicados en las instrucciones de
servicio del aparato.

AVISO
Apilacién de aparatos

Si coloca el aparato junto a otros aparatos o lo apila con otros apara- tos, pueden producirse
interferencias mutuas.

Los aparatos se pueden averiar o pueden funcionar incorrectamente.
> El aparato solo se puede colocar al lado de aparatos de la serie VIO o apilarse con aparatos
de la serie VIO. >

,

a los de la serie

> Si fuese necesario usar el aparato en las proximidades de equipos diferent :
llos. Observe si los

VIO o apilado con los miaos, mantenga la maxima distancia posible entr
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aparatos se influyen unos a otros: ¢ Presentan los aparatos un comporta- miento poco habitual?
¢, Se producen fallos?

Advertencia
Uso de accesorios no admisibles en cuanto a compatibilidad electromagnética

Puede tener como consecuencia un aumento de la emisién electro- magnética o una disminucién
de la inmunidad electromagnética del aparato.

Peligro de lesiones para el paciente.
Los aparatos se pueden averiar o pueden funcionar incorrectamente.

> Utilice unicamente los cables que figuran en la tabla de accesorios relevantes para CEM:
consulte el apartado Indicaciones sobre Compatibilidad Electromagnética (CEM).

> Si utiliza accesorios de otros fabricantes, observe si el aparato Erbe interfiere con otros
aparatos o es perturbado por ellos. Si se producen interferencias, no use el accesorio.

Darfios en el aparato y sus accesorios
AVISO
Desinfectantes por rociado basados en alcohol para la desinfeccién rapida

En las piezas elasticas, los teclados y las superficies pinturas existe el peligro de aparicién de
grietas. El propanol y el etanol atacan las superficies.

> No utilice estos productos

AVISO

Empleo alternativo de soluciones desinfectantes con diferentes principios activos

En los plasticos pueden producirse una reaccién de color

> No emplee estos productos alternativamente.

Carga eléctrica excesiva del instrumento

El instrumento podria sufrir dafios.

Si la zona dafiada entra en contacto con la piel, se pueden producir coagulaciones indeseadas.

> Determine la carga eléctrica del instrumento. Esta impresa en el instrumento o se encuentra
en el manual de instrucciones del mismo. Compare la carga eléctrica del instrumento con la
tension de pico de AF maxima del modo deseado.

> Encontrara las instrucciones pertinentes en el capitulo Accesorios.
AVISO
Ciclos de activacion muy prolongados sin fases de enfriamiento

El equipo de cirugia de AF esta disefiado y probado para un tiempo de conexién relativo del 25
% (segun la norma IEC 60601-2-2). Si mantiene usted fases de activacién muy prolongadas sin
las correspondientes fases de enfriamiento, el aparato puede sufrir dafios.

> Respete el tiempo de conexion relativa del 25% (véase también los datos técnicos, modo de
funcionamiento) si utiliza el aparato durante un periodo prolongado

Uso previsto

Erbe VIO dV esta destinado a suministrar corriente de alta frecuencia (corriente AF) para cortar
0 coagular tejidos. ~

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros produ‘cto_s.-"ﬁ'nédicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad(p(g_ygta} debe ser

U}‘l ' 2 \' )
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provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura

Accesorios

Introduccion

Puede conectar al VIO una gran variedad de instrumentos y de electrodos neutros de diferentes
fabricantes.

Antes del uso, compruebe si los instrumentos de Erbe y de otros fabricantes son compatibles
con el modo CUT/COAG deseado del VIO. Encontrara las instrucciones pertinentes en este
capitulo.

Antes del uso, compruebe si los electrodos neutros de otros fabricantes son compatibles con el
VIO. Encontrara las instrucciones pertinentes en este capitulo.

En la vista general siguiente se muestran a modo de ejemplo los accesorios para cada categoria
de accesorios. Obtendra una vista general completa en el catalogo de accesorios de Erbe y en
la pagina web de Erbe. Recomendamos que utilice accesorios de Erbe.

Comprobar la compatibilidad del electrodo neutro
Electrodo neutro incompatible o de superficie tnica

Si se aplica un electrodo neutro no compatible hay que considerar la posibilidad de que la
vigilancia del contacto entre el electrodo neutro y la piel sea incorrecta.

Si se aplica un electrodo neutro de superficie tnica, no se vigilara el contacto entre el electrodo
neutro y la piel. En el caso de un con- tacto insuficiente entre el electrodo neutro y la piel el
aparato no generara ninguna sefial de advertencia dptica ni acustica.

iPeligro de quemaduras para el paciente por debajo del electrodo neutro!

> Compruebe en la documentacién adjunta del fabricante del electrodo neutro si el electrodo
neutro utilizado es adecuado para el aparato VIO utilizado.

> Utilice solo electrodos neutros adecuados.

> Compruebe en la documentacién adjunta del fabricante del cable del electrodo neutro si el
cable del electrodo neutro es adecuado para el electrodo neutro utilizado.

> Utilice solo cables del electrodo neutro adecuados.

> En el caso de la aplicacién de un electrodo neutro de superficie Unica: Compruebe
periédicamente que el electrodo neutro hace buen contacto con la piel.

Si se utilizan electrodos neutros de fabricantes ajenos, debera comprobar en la documentacion
adjunta del fabricante si el electrodo neutro es compatible con el VIO utilizado.

Compruebe ademas los ajustes NESSY para asegurarse de que el electrodo neutro utilizado es
adecuado para el ajuste NESSY.

En funcion del electrodo neutro (de superficie tnica o doble) y de los ajustes NESSY, el sistema
de seguridad de los electrodos neutros (NESSY) del VIO vigilara diferentes parametros de los
electrodos neutros de Erbe y compatibles:

. la conexion aparato - electrodo neutro
. el contacto piel - electrodo neutro
. la direccién de aplicacion del electrodo neutro

Si se aplica un electrodo neutro de superficie Unica, no se vigilara el contacto_entre €l electrodo
neutro y la piel. -

Para mas informacién, lea el capitulo Dispositivos de seguridad. \_\ 4
) P
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Interruptores de pedal compatibles

Utilice solo los interruptores de pedal que se suministran con el VIO

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:

Instalacion

Instalacién del aparato

En este capitulo se describe la instalacion del VIO dV como aparato independiente. Si desea que
el aparato se instale en un sistema quirdrgico da Vinci compatible, pongase en contacto con
Intuitive Surgical.

Entorno
Advertencia

Inflamacién de anestésicos, productos para la limpieza de la piel o desinfectantes en
zonas con riesgo de explosion

Si coloca el aparato en una zona con riesgo de explosion puede producirse la inflamacion de
anestesicos, productos para la limpieza de la piel o desinfectantes.

iPeligro de incendio y explosion para el paciente y el personal sanitario! Riesgo de dafos
materiales.

> No situe el aparato en zonas con riesgo de explosién.
AVISO
Uso con una temperatura o humedad relativa inadecuadas.

Si utiliza el aparato con una temperatura 0 humedad relativa inadecuadas, éste puede sufrir
danos, averiarse o funcionar incorrecta- mente.

> Utilice el aparato con una temperatura y humedad relativa adecuadas. Los intervalos
admisibles de temperatura y humedad relativa figuran en los Datos Técnicos.

> Si el empleo del aparato requiere condiciones del entorno adicionales, éstas figuraran también
en los Datos Técnicos.

AVISO
Temperatura o humedad relativa inadecuadas durante el trans- porte y almacenamiento

Si transporta o almacena el aparato con una temperatura o humedad relativa inadecuadas, éste
puede sufrir dafios y averiarse.

> Transporte y almacene el aparato con una temperatura y hume- dad relativa adecuadas. Los
intervalos admisibles de temperatura y humedad relativa figuran en los Datos Técnicos.

> Si el transporte y almacenamiento del aparato requieren condiciones del entorno adicionales,
estas figuraran también en los Da- tos Técnicos.

AVISO
Tiempo de aclimatacién insuficiente, temperatura inadecuada durante la aclimatacion

Si el aparato se ha almacenado o transportado por debajo o por en- cima de una determinada

temperatura, requiere una temperatura y un tiempo determinados para aclimatarse,
Sino se atiene a lo parf}m\etr indicados, el aparato puede sufrir dafiosy averiarse.
2 -
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> Aclimate el aparato segun los parametros indicados en los Datos Técnicos.

AVISO

Recalentamiento del aparato por mala ventilacién

Si la ventilacién no es buena, el aparato puede recalentarse, sufrir dafios y averiarse.

> Instale el aparato de modo que esté garantizada la libre circulacion del aire alrededor de la
carcasa.

AVISO
Penetracion de liquidos en el aparato

La carcasa no es absolutamente estanca. La penetracién de liquidos puede provocar dafios y
averias en el aparato.

> Asegurese de que no puedan penetrar liquidos en el aparato.
> No apoye recipientes con liquidos sobre el aparato.

Instalacion eléctrica
Advertencias

Defecto en la toma de corriente con conexion a tierra, red de alimentacién sin conductor de tierra,
cable de red de mala calidad, tensién de red incorrecta, tomas de corriente multiples, cables
prolongadores

iPeligro de electrocucién y otras lesiones para el paciente y el personal sanitario! Riesgo de
darfios materiales.

> Conecte el aparato a una caja de enchufe con toma de tierra correctamente instalada.
> Conecte el aparato sdlo a una red de alimentacion con conductor de tierra.

> Utilice para ello exclusivamente el cable de red suministrado. El cable de red debe llevar el
simbolo de homologacion nacional.

> Compruebe que el cable de red no presenta dafios. No debe emplearse un cable de red
dafado.

> La tensidn de red debe coincidir con la indicada en la placa de caracteristicas del aparato.
> No emplee tomas de corriente multiples.

> No emplee cables prolongadores.

Fusible de red incorrecto, aparato defectuoso

iPeligro de electrocucion para el paciente y el personal sanitario! Riesgo de dafios materiales.

> Los fusibles de red fundidos sélo deben ser sustituidos por un técnico especializado. Sélo
deben emplearse fusibles con los mismos valores que figuran en la placa de caracteristicas del
aparato.

> Después de sustituir un fusible debe realizarse una prueba de funcionamiento del aparato. Si
el aparato no funciona correctamente o si tiene usted reservas a la hora de utilizarlo, pongase en
contacto con el servicio técnico. Consulte para ello la lista de di- recciones que figura al final de
este manual de instrucciones.

Aparato o accesorios dafiados o modificados
iPeligro de quemaduras y lesiones para el paciente y el personal sanitario! Riesgo de dafos

materiales. | _
\ f
| E, <
H,quﬁl/ o
|f’/

| O

BIO ANALITICA ARGENTINA § A FERNANDO
~30-70753876-3 'Fﬁﬁ%%%gﬁ%g%% RHNPANMAT
Alejandro Ruben Marina FARMACEUTICO
residente M.N. 12696

Pagina 15 de 30



> Antes de cada uso, compruebe que no existen dafios en el aparato y los accesorios (p. €j.
interruptores de pedal, cables de instrumentos y electrodo neutro).

> No emplee nunca un aparato o accesorio dafado. Sustituya los accesorios defectuosos.
> Si el aparato o el carro estan dafiados, péngase en contacto con el servicio técnico.

> Para su seguridad y la del paciente: No intente nunca reparar o modificar usted mismo el
aparato. Cualquier modificacion anula toda responsabilidad de Erbe Elektromedizin GmbH.

Acceso al enchufe de red Nota: Instale el aparato de modo gue pueda extraer el enchufe de
red sin dificultad.

Conexién equipotencial Nota: En caso necesario, conecte la clavija de conexion
equipotencial del aparato a la conexién equipotencial del quiréfano utilizando un cable para
conexién equipotencial

Instalar la parte posterior del aparato de cirugia de AF

weg /. B S D
{ E 1
Simbole: Leer manual de wstructiones Conector RCE  Conectoresde Conector ECB

interruptor
de pedal

; [§ ..... “
Funble: de red i

Cenexion equipctencial Conexton de red
Fagura 10-1
Conector RCB (Remote Control Bus)

Conector para el cable RCB del Erbe VIO dV. Sirve de interfaz para los sistemas quirurgicos da
Vinci compatibles. Si desea que el aparato se instale en un sistema quirdrgico da Vinci
compatible, pongase en contacto con Intuitive Surgical1.

Conectores interruptor de pedal

Conecte a estos conectores un interruptor de dos pedales y un interruptor de un pedal. Utilice
solo los interruptores de pedal que se suministran con el VIO.

Conector ECB (Erbe Communication Bus)

Este conector sirve para realizar actualizaciones del software y como acceso para el servicio
técnico.

Conexién equipotencial

En caso necesario, conecte la clavija de conexiéon equipotencial del aparato-a la conexion
equipotencial del quiréfano utilizando un cable para conexién equipotencial.~

-4 rd
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Fusible de red

El aparato esta asegurado por medio de fusibles de la red. Si se ha quemado uno de estos
fusibles, el aparato sélo podra Ud. volver a utilizarlo con un paciente después de haber sido
comprobado previamente por un técnico cualificado. En el rétulo de especificaciones del aparato
estan indicados los valores de los fusibles. Sélo deben utilizar- se fusibles de repuesto con estos
valores.

Conexién de red

Conecte el aparato a una caja de enchufe con toma de tierra correctamente instalada. Utilice
para ello exclusivamente el cable de red suministrado. El cable de red debe llevar el simbolo de
homologacién nacional.

Utilizacién

Encendido del aparato, prueba de funcionamiento

1 Figura 6-1

> Encienda el aparato con el interruptor de red. El aparato llevara a cabo una prueba de
funcionamiento y comprobara todos los conectores. Se detectaran los interruptores de pedal
conectados. En la pantalla aparecera el nimero de version del software.

Conectar el electrodo neutro

~ Figura 6-2

Conecte a este conector un electrodo neutro y apliquelo al paciente si desea activar los modos
monopolares.

Si no conecta un electrodo monopolar, los modos monopolares se atenuaran y no se podran
activar.

1: Conecte un electrodo neutro al conector neutro. 5

-

<
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Figura 6-3

2. Aplique el electrodo neutro al paciente. Observe al respecto el manual de instrucciones
del electrodo neutro.

Comprobar la conexién del electrodo neutro
B Compruebe la conexidon mediante el indicador de estado del electrodo neutro.

Conexion cormrecta

La lampara de control se enciende en verde.

Conexion defectuosa

La lampara de control se enciende en rojo.

Conectar instrumentos

Figura -4

Figura 6-5

1. Conecte cables bipolares y monopolares a los conectores deseados, tal como se 6-4
muestra en las figuras 6-5y .

2. Conecte los cables a los instrumentos correspondientes.
Nota: tenga en cuenta las posibilidades de activacién
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Conector Es posible la activacién | Posibilidad de Posibilidad de activacién
con un sistema da Vinci | activacion mediante con el interruptor de
compatible! interruptor de dedo pedal VIO dV
Bipolar 1 si I 5
Bipolar 2 . Si, con interruptor de un
si = pedal VIO- dV, solo COAG
Monopolar 1 si si -
Monopolar 2 Si, con interruptor de dos
si sf pedales VIO-dV, CUT y
COAG

Si utiliza el sistema con un sistema quirargico da Vinci compatible, lea para la instalacion de
instrumentos el manual de instrucciones del sistema quirdrgico da Vinci.

Llamar a los ajustes de la ultima intervencién quirirgica con "Recall”

Figura 6-6

Al encender el aparato, todos los indicadores de efecto estan ajustados a cero. No es posible
activar el aparato con estos ajustes.

> Toque la tecla Recall.
La tecla Recall desaparece. Se han restablecido los ajustes de la ltima intervencion quirurgica.
Puede trabajar con esos ajustes o modificarlos.

Los nuevos ajustes se guardaran tras aprox. 10 segundos

Ajustar el aparato sin utilizar la tecla "Recall"

Figura 6-7 d x :
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Al encender el aparato, todos los indicadores de efecto estan ajustados a cero. No es posible
activar el aparato con estos ajustes.

B Comience con un ajuste arbitrario.

La tecla Recall desaparece. Ya no es posible acceder a los ajustes de la ultima intervencion
quirargica.

Los nuevos ajustes se guardaran tras aprox. 10 segundos.
Seleccionar el modo, el efecto y la limitacién de potencia.

Seleccionar el modo

MONOPOLAR
COAG

worcr T
T

Power Limit | ESOW 4 E

S ————S—

Figura 6-8
> Seleccione el modo deseado con la tecla de modo.

Nota: Lea en el capitulo Accesorios cémo puede comprobar la compatibilidad de instrumento y
modo.

Seleccién del efecto

MONOPOLAR

Figura 6-11

B Seleccione el efecto deseado con la tecla "arriba"/"abajo".

Si tiene dudas sobre qué efecto utilizar, comience con el Efecto 1.

Seleccione el efecto lo mas bajo posible en funcién del efecto quirargico deseado.

Nota: Lea en el capitulo Accesorios cémo puede comprobar la compatibilidad de instrumento y
efecto.

Seleccionar la limitacién de potencia

Si no obtiene el efecto quirirgico deseado con un ajuste de efecto determinado, seleccione
primero otro efecto. Si un cambio del efecto no proporciona el resultado deseado, modifique la
limitacion de potencia. De este modo puede modificar ain mas de forma precisa la formacion de
humo, la carbonizacién, el comportamiento de corte y de coagulacion.

— =
-
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M igura 6-13
1. Seleccione la limitacion de potencia deseada con las teclas de flecha.

Con la tecla Default (Valores predeterminados) puede restablecer la limitacion de potencia a los
ajustes de fabrica.

2. Cierre la ventana con la tecla Close (Cerrar).

En esta ventana, también puede seleccionar en la parte superior derecha el efecto.

i MONOPOLAR COAG SWIFT
Poweer Limit

150...

Figura 6-14

También puede activar el aparato si aparece esta ventana. Durante y después de la activacién
vera la potencia maxima Peak: xW y la potencia promedio emitida Avg: xW

Activacion mediante interruptor de pedal
Conector bipolar 2

Figura 6-15

Se enciende el simbolo de interruptor de un pedal situado al lado del simbolo del Conector bipolar
2. Esto significa que puede activar el Conector bipolar 2 con el interruptor de un pedal.

Activar BIPOLAR COAG

R

W
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Usted activa siempre el modo seleccionado.

> Pise y mantenga pisado el pedal azul para activar Soft Coag o Soft Coag con Auto Stop.
Nota:

Si durante la activacién del modo BIPOLAR Soft Coag con Auto Stop se tocan las ramas del
instrumento, se puede interrumpir la activacion.

> Preste atencién a que no se toquen las ramas del instrumento.

Si se interrumpe la activacion, aparecera en la pantalla un mensaje de advertencia rojo.

La: acion se ha interrumpido,

Abra las puntas de trumento y
sujets de nuevo e jo.

Figura 6-17

» Abra las ramas del instrumento. Sujete una cantidad suficiente de tejido para evitar que
las ramas se toquen.

Conector monopolar 2

Figura 6-18

Se enciende el simbolo de interruptor de dos pedales situado al lado del simbolo del Conector

monopolar 2. Esto significa que puede activar el Conector monopolar 2 con el interruptor de dos
pedales.

Activar MONOPLAR CUT

MONOPOLAR

Figura 6-19
Usted activa siempre el modo seleccionado.
> Pise y mantenga pisado el pedal amarillo para activar Auto Cut o Dry Cut.
Activar MONOPOLAR COAG
/ . "- \_. Fr.
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Figura 6-20
Usted activa siempre el modo seleccionado.

> Pise y mantenga pisado el pedal azul para activar Swift Coag, Forced Coag o Classic
Coag.

Activacion mediante interruptor de dedo

Figura 6-22

Puede activar los instrumentos conectados a los conectores monopolares 1y 2 con el interruptor
de dedo.

Mantenimiento
Revisiones de seguridad

Las revisiones de seguridad sirven para comprobar que el aparato o el carro para apa- ratos y
los accesorios presentan un estado técnico seguro y apto para funcionar dentro de unos
parametros definidos. Es necesario realizar una revision de seguridad al me- nos una vez al afo.

¢Queé controles técnicos de seguridad han de llevarse a cabo?

Para este aparato se han fijado los siguientes controles técnicos de seguridad:

. Verificacion de rétulos y del manual de instrucciones
. Control visual del aparato y los accesorios en cuanto a deterioros
. Comprobacion de la conexién a tierra segin norma IEC 60601-1 seccion 18 )
. Pruebas de corriente de derivacién seguin norma IEC 60601-1 seccion 19 5 d
. Prueba de funcionamiento de todos los elementos de manejo y control del,apa';. rato
. Verificacién de los ujSpOEEBES de control ; {,

\ 7

u
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. Medicion de la resistencia de corriente continua

. Comprobacion de la activacion mediante interruptores de pedal y de dedo

. Comprobacion del modo de parada automatico.

. Comprobacién del monitor de chispas

. Medicion de las potencias de salida en los modos de funcionamiento CUT y COAG Es

necesario documentar los resultados de las revisiones de seguridad.

Si durante los controles técnicos de seguridad se comprueba la existencia de deficiencias que
podrian poner en peligro a pacientes, operadores o terceros, el aparato no podra volver a ponerse
en servicio hasta que estas deficiencias hayan sido subsanadas por personal cualificado del
Servicio técnico.

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

No aplica

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

Interferencias en el aparato causadas por aparatos portatiles y moviles de
telecomunicacién de alta frecuencia (p. ej., teléfono mévil, equipos WLAN)

Las ondas electromagnéticas de los aparatos portatiles y moviles de telecomunicacion de alta
frecuencia pueden afectar al aparato.

El aparato puede no funcionar o hacerlo incorrectamente.

> Utilice los aparatos portatiles y moviles de telecomunicacién de alta frecuencia, incluidos sus
accesorios, a una distancia minima de 30 cm del aparato y sus cables,

Interferencias causadas por el aparato
Advertencia
Interferencia en marcapasos, desfibriladores internos u otros implantes activos

La activacion del aparato de cirugia de AF puede interferir en el funcionamiento de los implantes
activos o causar dafios en los mismos.

iPeligro o peligro mortal para el paciente!

> En el caso de pacientes con implantes activos, consulte antes de la intervencion con el
fabricante del implante o el correspondiente servicio de su hospital.

> No coloque el electrodo neutro sobre marcapasos, desfibriladores u otros implantes activos.
AVISO
Interferencias del aparato de cirugia de AF en aparatos electrénicos

El aparato de cirugia de AF activado puede provocar trastornos en el funcionamiento de aparatos
electrénicos.

Los aparatos pueden no funcionar o hacerlo incorrectamente

> Coloque el aparato de cirugia de AF, los cables de los instrumentos y el cable del electrodo
neutro lo mas lejos posible de aparatos electronicos.

> Coloque los cables lo mas alejados posibles de los cables de apa- retﬁs eléctronicos.
¥ q:f(\ » ) .\ _’z":’--",'/';’
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion:

No aplica

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

Limpieza y desinfeccién

Desinfeccion por frotado

Para la limpieza y desinfeccién de las superficies del aparato o el carro del aparato, se
recomienda una desinfeccién por frotado. Utilice Unicamente desinfectantes que cum- plan la
correspondiente normativa nacional.

Indicaciones de aplicacién para la limpieza y desinfeccion
Prepare la solucién desinfectante con la concentracion indicada por el fabricante.

Antes de utilizar la solucién desinfectante, limpie las superficies contaminadas con sangre, para
asegurar la maxima eficacia de desinfeccion.

Frote las superficies. Asegurese de que la solucién humedece por igual toda la superficie.
Respete el tiempo de actuacion indicado por el fabricante.

Indicaciones de seguridad

Advertencias

Conexion a la red eléctrica del aparato durante su limpieza y desinfeccion
iPeligro de electrocucién para el personal sanitario!

> Apague el aparato. Extraiga el enchufe de red del aparato.

Uso en el paciente o en el aparato de productos de limpieza y desinfeccion inflamables o
adhesivos con disolventes inflamables

iPeligro de incendio y explosion para el paciente y el personal sanitario! Riesgo de dafos
materiales.

> Utilice productos no inflamables.
Si es imprescindible utilizar productos inflamables, proceda del modo siguiente:
> Deje que los productos se évaporen por completo antes de encender el aparato.

> Compruebe si se han acumulado liquidos inflamables debajo del paciente, en depresiones
corporales como el ombligo o en cavidades corporales como la vagina. Elimine estos liquidos
antes de utilizar la cirugia de AF.

AVISO
Penetracion de liquidos en el aparato

La carcasa no es absolutamente estanca. La penetracion de liquidos puede provocar dafios y
averias en el aparato.

> Aseglrese de que no puedan penetrar liquidos en el aparato.

> No apoye recipientes con liquidos sobre el aparato. L
AVISO 2 '
Desinfectan qg!
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En las piezas elasticas, los teclados y las superficies pinturas existe el peligro de aparicion de
grietas. El propanol y el etanol atacan las superficies.

> No utilice estos productos.

AVISO

Empleo alternativo de soluciones desinfectantes con diferentes principios activos
En los plasticos pueden producirse una reaccién de color

> No emplee estos productos alternativamente

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

No aplica

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

No aplica

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

Modificaciones y reparaciones

Las modificaciones y reparaciones no deben reducir la seguridad para el paciente, el usuario y
el entorno del aparato ni de los accesorios. Este requisito se habra cumplido si las modificaciones
de las caracteristicas constructivas y funcionales no reducen la seguridad.

Personal autorizado

Las modificaciones y reparaciones solo deben ser realizadas por Erbe o por personas a las que
Erbe haya autorizado a ello expresamente. Erbe declina toda responsabilidad en caso de
modificaciones o reparaciones realizadas en el aparato o los accesorios por personal no
autorizado. Ademas, en ese caso quedara anulada la garantia.

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

Indicaciones sobre Compatibilidad Electromagnética (CEM)

Con referencia a la CEM, los aparatos electromédicos estan sujetos a determinadas medidas de
precaucion y deben ser instalados Y puestos en servicio cumpliendo las indicaciones CEM que
aqui se detallan.

Guia para evitar, identificar y subsanar efectos electromagnéticos indeseados
provenientes del servicio del sistema VIO con efectos sobre otros aparatos.

Al activar los aparatos quirurgicos VIO de RF, otros aparatos situados en las inmediaciones
pueden sufrir perturbaciones. Esto se puede reconocer, p. €j., por la aparicion de artefactos de
imagen en los aparatos reproductores de iméagenes o por fluctuaciones inusuales en indicadores
de valores medidos. ’
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Tales perturbaciones causadas por la activacion de un aparato quirdrgico de RF pue- den
reducirse aumentando la distancia respecto del aparato interferido o adoptando medidas
apropiadas de apantallamiento en dicho aparato.

Cuando el aparato quirtirgico VIO de RF esta desactivado, no cabe esperar que se produzcan
perturbaciones en otros aparatos cercanos.

Advertencia
Uso de accesorios no admisibles en cuanto a compatibilidad electromagnética

Puede tener como consecuencia un aumento de la emision electro- magnética o una disminucién
de la inmunidad electromagnética del aparato.

Peligro de lesiones para el paciente.
Los aparatos se pueden averiar o pueden funcionar incorrectamente.

> Utilice dnicamente los cables que figuran en la tabla de accesorios relevantes para CEM;
consulte el apartado Indicaciones sobre Compatibilidad Electromagnética (CEM).

> Si utiliza accesorios de otros fabricantes, observe si el aparato Erbe interfiere con otros
aparatos o es perturbado por ellos. Si se producen interferencias, no use el accesorio.

AVISO
Apilacién de aparatos

Si coloca el aparato junto a otros aparatos o lo apila con otros apara- tos, pueden producirse
interferencias mutuas.

Los aparatos se pueden averiar o pueden funcionar incorrectamente.

> El aparato solo se puede colocar al lado de aparatos de la serie VIO o apilarse con aparatos
de la serie VIO.

> Si fuese necesario usar el aparato en las proximidades de equipos diferentes a los de la serie
VIO o apilado con los mismos, mantenga la maxima distancia posible entre ellos. Observe si los
aparatos se influyen unos a otros: ; Presentan los aparatos un comporta- miento poco habitual?
¢ Se producen fallos?

AVISO

Interferencias en el aparato causadas por aparatos portatiles y moviles de
telecomunicacién de alta frecuencia (p. ej., teléfono mévil, equipos WLAN)

Las ondas electromagnéticas de los aparatos portatiles y moéviles de telecomunicacion de alta
frecuencia pueden afectar al aparato.

El aparato puede no funcionar o hacerlo incorrectamente.

> Utilice los aparatos portatiles y méviles de telecomunicacion de alta frecuencia, incluidos sus
accesorios, a una distancia minima de 30 cm del aparato y sus cables.

AVISO
Uso por el servicio técnico de cables internos no permitidos

Puede tener como consecuencia un aumento de las emisiones electromagnéticas o una mayor
susceptibilidad del aparato a interferencias.

El aparato puede no funcionar o hacerlo incorrectamente.

> El servicio técnico sélo debe utilizar los cables internos indicados en las instrucciones de
servicio del aparato.
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El equipo esta previsto para el uso en el entorno electromagnético especificado debajo. El cliente o el usuario del

equipo se deberia asegurar que se use en dicho entorno.

Ensayo de emisiones

Emisiones de AF segun CISPR 11 Grupo 1
Grupo 2
Emisiones de AF segun CISPR 11 Clase A
Armonicos segtn CEl 61000-3-2 Clase A
Fluctuaciones de tension / flicker Conforme

segunCEI 61000-3-3

El equipo esta previsto para el uso en el entorno e
deberia asegurar que se use en dicho entorno.

Conformidad Entorno electromagnético - guia

El aparato usa energia de alta frecuencia solo para
su funcionamiento interno durante el funcionamiento

en modo de espera.

En estado activo, el aparato administra energia de alta

frecuencia al paciente.

Las caracteristicas de transmision de este aparato
permiten su uso solo en los hospitales conectados a
sistemas de suministro especializados {generalmente
alimentados por transformadores de aislamiento).
Cuando se utiliza este aparato en un entorno
residencial (para el que la norma CISPR 11 suele
exigir una Clase B), tal vez no proporcione una
proteccion adecuada frente a los servicios de
radiocomunicaciones. Si es necesario, el usuario
debe tomar medidas correctoras, como la puesta en
marcha o la realineacién del aparato.

lectromagnético especificado deba;‘ llieme o el usuario del equipo se

Descarga a través del aire
segun la directiva

Descarga a través del aire

Prueba de inmunidad Nivel de prueba segin CEl Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético:
60601 -1-2 directivas

Descarga de electricidad- Descarga por contacto £8 kV Descarga por contacto £8kV ~ Los suelos deben ser de

estatica (ESD) madera u hormigén o estar

revestidos con baldosas cera-

taje de suministro, ;
e " 0% Uy durante 1 periodo,

segun la directiva
CEI 61000 -4-11

monofasico a 0 grados

70 % Ut durante 25/30
periodos,
monofasico a 0 grados

0% Uy durante 1 periodo,

manofasico a 0 grados

70 % Uz durante 25/30
periodos,
monofasico a 0 grados

+15kV +15kV
CEI 61000 -4-2 micas. Siel suelo esta revestido
con material sintético incapaz de
derivar cargas electrostaticas, la
humedad relativa del aire debe
ser del 30 % como minimo.
Transitorios/rafagas £2 KV para lineas de alimen-  +2kV paralineas de alimen-  La calidad de |a red de alimen-
rapidas Norma CE! tacion de red tacién de red tacion deberia ser la de un
61000-4-4 . ; entorno comercial tipico o la de
t1kVparalineasdeentraday 11 kV paralineas de entrada . WIS
; . hospital.
salida y salida i
Onda de choque Norma 1 kV en moda diferencia 11 kV en modo diferencia La calidad de la red de alimen-
El 61 - i i |
CEI61000-4-5 R enmeds torie % R8N ode comGe tacion deberia ser la de un
entorno comercial tipico o la de
un hospital.
Caidas de voltaje, inte- 0% U; durante % periodo, 0 % Uy durante % periodo, La calidad del voltaje de ali-
rrupciones cortas y a0, 45, 90, 135, 180, 225, a0, 45, 90. 135, 180, 225, mentacion debe ser la de un
fluctuaciones de vol- 270y 315 grados 270y 315 grados entorno comercial u hospitala-

rio tipico.

Si el usuario del aparato
requiere un funcionamiento
confinuo, incluso en el caso de
interrupciones en el suministro
de energia, se recomienda que
se alimente el aparato
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Interrupcién de voltaje 0 % Uyt durante 250/300 0 % Uy durante 250/300 mediante una fuente de ali-
segun la directiva periados (50/60 Hz) periodos (50/60 Hz) mentacion ininterrumpida o

CEI 61000 -4-11 una bateria.

Campo magnéticoenla 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos de fre-

frecuencia de alimenta-
cion (50/60 Hz) segin
la directiva

CEI 61000 -4-8

cuencia de red deben ser como
los que se encuentran en los
entornos empresariales y hos-
pitalarios.

Observacion: U 1 es I3 tensidn de alimentacién de corriente alterna antes de 1a aplicacion del nivel de ensayo

Gula y decloracion del fabricante

El aparato estd previsto para el uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El usuario del aparato debe asegurarse

de gue se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad  Nivel de prueba
seglin CEl 60601 -
1-2

Interferencia de AF v

guiada segln la direc- 150 kHz a 80 MHz

tiva CEl 61000 -4-6
6V *enlasban

das de frecuencia

I1SM de 150 kHz a 80
MHz
Campos electromagné- 3V/m
ticos de alta frecuencia BOMHz a 2,7 GHz
radiados segtin la
directiva
CEI61000-4-3

- inmunidad electromagnélica

Nivel de cumpli-
miento

3V
150 kHz a 80 MHz

6V “enlas ban-
das de frecuencia
1SMde 150kHza 80
MHz

3V/m
80 MHza2,7 GHz

Entorno electromagnético: directivas

La intensidad de campo de los transmisores de radio
fijos determinados en el curso de una investigacion in
situ debe ser inferior al nivel de conformidad para
todas las frecuencias. !

En las proximidades de los aparatos que llevan el
siguiente icono, es posible la interferencia.

()

Nota: Estas pautas tal vez no sean aplicables en todos los casos. La propagacion electromagnética se ve afectada por laabsorcion yla

reflexion de edificios, objetos y personas.

aj

Las bandas de ISM entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz, 13,553 MHz a 13,567 MHz, 26,957 MHz 327,283 MHzy

40,66 MHz a 40,7 MHz.
b)

En teorig, no se pueden predecir con precisién las intensidades de campo de los transmisores estacionarios, p. ef,, |3s esta- ciones base
de radioteléfonos y radios méviles terrestres, estaciones de radioaficionados, emisores de radio AM y FM vy tele- visién. Para determinar
el entorno electromagnético con respecto a los transmisores estacionarios, se debe plantear una investigacion del sitio. En caso de que
las intensidades de campo medidas en |a ubicacién donde se usa el aparato sobrepase los niveles de cumplimiento anteriores, se debe
observar que el aparato funcione correctamente. El rendimiento inusual puede requerir medidas adicionales, como una madificacion de

la orientacion o el cambio de la ubicacidn del aparato.

_Inmunidad eleciromagnética frente a equipos de comunicacién inaldmbricos de ofta frecuenci&segﬁﬁ!a_ j

| CEI61000-4-3

Banda de frecuencia

(MHz) (MHz)
380-390 385
430-470 450
704-778 710, 745, 780
800 - 960

50}'3(0, 93
v

ARGENTINAS.A.

30-70Y53876-3
Alejandro Ruben Marina
Presidente

Frecuencia de prueba

Nivel de coincidencia (V/m)

Modulacién
Pulso® (18 Hz) 27
FM £5 kHz golpe o pulso® 28
(18 Hz)
Pulso® (217 Hz) g .
Pulso® (18 Hz) 28 -
K
| FFERBARDEHNSARNANTM#ANMAT
DIRECTOR TECNICO
FARMACEUTICO
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1700 - 1990 1720, 1845, 1570 Pulso® (217 Hz) 28
2400 - 2570 2450 pulso? (217 Hz) 28

5100 - 5800 5240, 5500, 5785 Pulso? (217 Hz) g

Entorno operativo
Para los fines previstos, el aparato solo se debe utilizar en locales de uso médico.

Se puede poner en funcionamiento el aparato cerca de una unidad electroquirtirgica. Deben
observarse las instrucciones de seguridad del aparato y la unidad electroquirtrgica. En particular,
lea la informacién de seguridad sobre los siguientes temas:

. Distancia entre el aparato y la unidad electroquirirgica. Consulte la informacion de
seguridad en este manual Apilacién de aparatos.

. Distancias entre el aparato y los cables de la unidad electroquirtrgica

Distancias entre los cables del aparato y los cables de la unidad electroquirargica Coloque los
aparatos y cables de modo que estén lo méas separados posible.

-:':iighdicipnas del entorno para el transporte y almacenamiento del aparato

Temperatura - " p0cain’c
Humedad relativa del aire 10%-90%

es ambientales para el servicio del aparato _
' ' 10°C hasta +40°C
15 % — 80 %, sin condensacién

Temperatura
Humedad relativa del aire

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

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

Eliminacion de desechos

A la hora de eliminar el producto o cualquiera de sus componentes, observar todas las leyes y
directrices nacionales y locales aplicables.

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

No aplica

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

No aplica
BIO ANALITICA ARGENTINA S.A. FER‘N ANB’ﬁ PASSAXE.
Ale] nd}o ;i%iﬁv!?’aﬁna DIRECTOR TETC?-i_iC{‘e
ela
} Presidente |F-2022-o§1\m5%é5m@| NPM#ANMAT
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-09776500-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Febrero de 2022

Referencia: rétulos e instrucciones de uso BIO ANALITICA ARGENTINA SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 30 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-31994467-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Abril de 2022

Referencia: 1-0047-3110-007606-21-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007606-21-5

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1539-113
Nombre descriptivo: Generador electroquirlirgico y accesorios

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-490 Unidades para Electrocirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Erbe Elektromedizin

Modelos:
951300 ERBE V10O dV (generador electroquirurgico) (ERBE 10140-620)



952120 Caja de conexiones ERBE (accesorio para el generador electroquirdrgico) (ERBE 20140-008)

952126 V10 2 interruptor de pedal. VIO dV (accesorio para el generador el ectroquirdrgico - interruptor de pedal)
(ERBE 20189-620)

952135 VIO interruptor de un pedal. VIO dV (accesorio para el generador electroquirdrgico - interruptor de
pedal) (ERBE 20188-620)

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
esta destinado a suministrar corriente de alta frecuencia (corriente AF) para cortar o coagular tejidos

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 biol égico: No corresponde
Forma de presentacion: unitaria

Método de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:

1. INTUITIVE SURGICAL. INC.

2. Intuitive Surgical, Inc.

3. ERBE ELEKTROMEDIZIN GMBH
4, INTUITIVE SURGICAL. INC.

5. Intuitive Surgical S. deR.L. deC.V.

Lugar de elaboracion:

1. 1266 Kifer Road Sunnyvale. CA EE. UU. 94086

2. 4550 W Watkins Street Suite 120 - Phoenix, AZ EE. UU. 85043

3. WALDHOERNLESTRASSE 17, TUEBINGEN, Baden-Wurttemberg ALEMANIA 72072

4. 3410 Central Expressway Santa Clara. CA - EE. UU. 95051.

5. Circuito Internacional Sur #21-A - Parque Industrial Nelson, Carreteraa San Luis R.C Km 14, Mexicali, Baja
CaliforniaMEXICO 21397

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1539-113, con unavigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007606-21-5
N° Identificatorio Tramite: 34269

AM
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