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BUENOS AIRES, 2 6 AGQ 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-3086-11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Gastrotex S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnclogia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40700, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el prodtcto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a ios requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10 - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ERBE Elektromedizin GmbH, nombre descriptivo Unidades de Electrocirugia y
nomb{;e técnico Unidades de Electrocirugia, Monopolares/ Bioolares, con
Coagulacion por Argon, de acuerdo a lo solicitado por Gastrotex S.R.L. con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 271 a 273 y 274 a 282
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de [0 dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1701-31, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

——
-
o -

<



“2013 -_Asia del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

Srctirriie e olizias 4 ]
.i@faéﬂz»mﬁjmmm ﬁgﬁ&ﬂﬁlﬂs 2 2
ANAAT DisFo
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II'y II1. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplidg,

archivese.
Expediente N° 1-47-3086-11-1 ’\x Mh:"js K
DISPOSICION N© Dr. OTTO A. ORSINAHFR

SUB-INTERVENTAR

5 4 2{ 2 N M.AT
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ANEXOQO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 5422 ......

Nombre descriptivo: Unidades de Electrocirugia.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-232 - Unidades de
Electrocirugia, Monopolares/ Bipolares, con Coagulacion por Argdn.

Marca del producto médico: ERBE Elektromedizin GmbH.

Clase de Riesgo: Clase I1I.

Indicacién/es autorizada/s: Unidad electroquirtrgica de alta frecuencia para corte
y coagulacion.

Modelo(s): ERBE VIO 300 D,

ERBE VIO 200 D,

ERBE VIO 300 S,

ERBE VIO 200 S.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: ERBE Elektromedizin GmbH.

Lugar/es de elaboracion: WaldhoerniestraBe 17, 72072 Tibingen, Alemania.

Expediente N© 1-47-3086-11-1
noet

DISPOSICION N° - o\
] Dr. OTTO ‘A. ORSINGHER
) rp?{r ; SUB-IN.T'EninuTon
EE /)& ‘3’ é 2 2 AN M. AT
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

........ 5.422 umﬁj‘_‘
@ Dr. OTYO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AD,
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ANEXO II1.B
PROYECTO DE ROTULO
Disp. 2318/02 (TO 04)
2.1. La razon social y direccién del fabricante y del importador
FABRICANTE:

ERBE Elektromedizin GmbH
WaldhornlestraRe 17 - 72072 Tubingen - Alemania

IMPORTADOR:
GASTROTEX SRL
Santos Dumont 3454 piso 4°, Of. 6
C1427EIB Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires - Argentina
Tel. +54 11 4555-0482 Fax +54 11 4554-3224

2.2. Informaci6n estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
el producto médico y el contenido del envase.

UNIDAD PARA ELECTROCIRUGIA,
Aparato quirdrgico de alta frecuencia para corte y coagulacion

ERBE VIO 300D o VIO 300S o VIO 200D o VI0O200S , Unidad de Electrocirugia

2.3. Si corresponde la palabra estéril
NO CORRESPONDE

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie
segun proceda

SERIE:

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de

la cual debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad

FECHA DE FABRICACION: __/ __/ ____

2.6. indicacion, si corresponde que el producto médico ed de un solo uso.

NO CORRESPONDE

SNESTO F. PICCARD

FARMACEUTICO - UB.A
M., 14.688
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2.7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservaciéon y/o
manipulacion del producto

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Temperatura: -40°'C hasta +70°C
Humedad relativa del aire: 10 % - 95 %

SERVICIO
Temperatura: +10°C hasta +40°C

Humedad relativa del aire: 15 % - 80 %, sin condensacion

ACLIMATACION

Hasta 3 horas para aclimatarse a la temperatura ambiente.

2.8. Instrucciones especiaies para operacion y/o uso.
LEA ATENTAMENTE EL MANUAL DE INSTRUCCIONES ANTES DE OPERAR EL
EQUIPO

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse

LEA ATENTAMENTE EL MANUAL DE INSTRUCCIONES ANTES DE OPERAR EL
EQUIPO

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacitn
NO CORRESPONDE
2.11. Nombre del responsable Técnico
Ernesto Félix Piccaro. - Farmacéutico - MN 14.689

“Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

2.12. N° de registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la autoridad sanitaria competente

Autorizado por la ANMAT PM-1701-31

C3HESTO F. PICCARC
FaAlACEUT'CO - L BA
M.N. 14.689
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PROYECTO DE ROTULO

UNIDAD PARA ELECTROCIRUGIA

Aparato quirlrgico de alta frecuencia para corte y coagulacion

MARCA: ERBE Elektromedizin GmbH
MODELO: ERBE VIO 300D o VIO 300S o VIO 200D o VIO200S , Unidad de Electrocirugia
SERIE;

FECHA DE FABRICACION: __/ __/ ____

I TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO SERVICIO
Temperatura: -40°C hasta +70°C Temperatura: +10°C hasta +40°C
Humedad relativa del aire: 10 % - 95 % Humedad relativa del aire: 15 % - 80 %, sin condensar

ACLIMATACION
Hasta 3 horas para aclimatarse a la temperatura ambiente.

INSTRUCCIONES, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

LEA ATENTAMENTE EL MANUAL DE INSTRUCCIONES ANTES DE OPERAR EL EQU!IPO

FABRICANTE: ERBE Elektromedizin GmbH - WaldhornlestraRe 17 - 72072 TUbingen - Alemania
Tel. +49 7071 755-262 - www.erbe-med.com

IMPORTADOR: GASTROTEX SRL - Santos Dumont 3454 piso 4°, Of. 6 - C1427EIB CABA - Argentina
Tel. 454 11 4555-0482 - www.gastrotex.com.ar

DIRECCION TECNICA: Ernesto Félix Piccaro. - Farmacéutico - MN 14.689

“Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

Autorizado por la ANMAT PM-1701-31

=RNESTO F. PICCARD
FARMACEUTICO - UA.
M. 14.689
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INSTRUCCIONES DE USO

A
Familia de Productos: .-
Modelos:

ERBE VIO 300 D, Unidad de Electrocirugia
ERBE VIO 200 D, Unidad de Electrocirugia
ERBE VIO 300 S, Unidad de Electrocirugia
ERBE VIO 200 S, Unidad de Electrocirugia

3. 1. indicaciones que figuran en el rétulo, salvo las que figuran en los ftems 2.4y 2.5;

UNIDAD PARA ELECTROCIRUGIA
Aparato quirurgico de alta frecuencia para corte y coagulacion

MARCA: ERBE Elektromedizin GmbH
MODELO:  ERBE VIO 300D o VIO 300S o VIO 200D o VIO200S, Unidad de Electrocirugia

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO SERVICIO
Temperatura; -40°C hasta +70°C Temperatura: +10°C hasta
+40°C

Humedad relativa del aire: 10 % - 95 % Humedad relativa del aire: 15 % -
80 %, sin condensar

ACLIMATACION

Hasta 3 horas para aclimatarse a la temperatura ambiente.

INSTRUCCIONES, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
LEA ATENTAMENTE EL MANUAL DE INSTRUCCIONES ANTES DE OPERAR Ei. EQUIPO

FABRICANTE: ERBE Elektromedizin GmbH - WaldhornlestraRe 17 - 72072
Tiibingen - Alemania - Tel. +49 7071 755-262 - www.erbe-med.com

IMPORTADOR: GASTROTEX SRL - Santos Dumont 3454 piso 4°, Of. 6 - C1427EIB
CABA - Argentina - Tel. +54 11 4555-0482 - www.gastrotex.com.ar

DIRECCION TECNICA: Ernesto Félix Piccaro. - Farmacéutico - MN 14.689
“Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

Autorizado por la ANMAT PM-1701-31

NESTQ F. PICCARO

FARMACEUTICO - UBA
M.N. 14588

Website www.gastrotex.com.ar
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC 72/98
que dispone sobre los requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados,

La familia de productos ERBE VIO esta compuesta por aparatos quirtirgicos
de alta frecuencia para corte y coagulacién. Debido a sus caracteristicas de
potencia pueden aplicarse de forma universal.

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 Onicamente mediante
medidas constructivas. La seguridad no sélo depende del aparato. La
seguridad depende en gran medida de la formacién del personal sanitario y
el manejo correcto del aparato.

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

Si los productos de esta familia son utilizados por profesionales
entrenados, de acuerdo a las instrucciones de uso del fabricante y
prestando especial atencion a las indicaciones de seguridad detalladas en
su manual de usuario, no presentan efectos secundarios no deseados.

El uso incorrecto puede causar dafios en el equipamiento y en su
funcionamiento, y riesgos para el paciente y el personal sanitario.

Ver informe anexo de seguridad y eficacia de los productos médicos

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

Este aparato puede combinarse con los correspondientes aparatos ERBE
como: APC 2, VEM 2, IES 2, EIP 2, NT 2 y JET 2.

Los modulos estan interconectados a través de una interfaz ECB
inteligente. De ese modo se obtendra un sistema con una perfecta

compatibilidad entre sus componentes. u

3.4 Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
refat!a naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado

&

Mebsite www . gastrotex.com.ar
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que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento vy la
seguridad de los productos médicos.

PREPARACION PARA EL USO

A. Interconectar todos los subsistemas

Interconectar (si existen) tal como lo indica el manual de cada aparato
todos los subsistemas o modulos al sistema VIO y los accesorios
correspondientes.

B. Conectar ala red

La tension de la red debe coincidir con la que se indica en el rétulo de
especificaciones del aparato. Conecte el aparato a una caja de enchufes
con puesta a tierra correctamente instalada,

C. Conectar el aparato, test de funcionamiento
9 Conecte el aparato con el interruptor de la red. El aparato lleva a cabo
un test de funcionamiento y comprueba todos los conectores. Se
reconocen los aparatos conectados y el interruptor de pedal. Se
encienden todas las lamparas de control y las teclas Focus. En el display
aparece el nimero de versién del software. Si el test esta correcto el
aparato queda listo para funcionar.

{4

D. Eleccion o configuracion de programa

Después de haber concluido el test de funcionamiento, Ud. ve el
namero y el nombre del programa activo en la ventana de sinopsis.
Puede elegir entre los guardados o configurar un nuevo programa.

Después de la conexion, el aparato llama siempre el programa con el
que ha trabajado Ud. en dltimo lugar. Esto no vale para el programa
ReMode. Vea para configurar un nuevo programa o modificar uno
existente el manual de usuario adjunto.

Si su aparato esta equipado con un conector para electrodo neutro, en
la representacion del conector vera Ud. la figura de un electrodo neutro.

Si ha conectado Ud. un APC 2, un IES 2 u otro aparato al aparato
quirdrgico de AF, también puede informarse en el programa acerca de la
ocupacion de otros conectores del aparato.

Una vez elegido el programa el equipo esta listo para funcionar.

E! manejo de los modulos como APC 2, IES 2, EIP 2, NT2, VEM se
describe en manuales de instrucciones por separado.

‘ Tar
NI Q___,//

SRMACELTICO - UBA
WM 14689

Zantos Dumont 3454 Piso 4° Oficina 6 (C1427EIB) Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
Website www.gastretex.com.ar
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E. Mantenimiento

Las modificaciones y reparaciones no deben reducir en ningun caso la
seguridad del aparato, el carro de aparato ni los accesorios para el
paciente, el usuario y el entorno.

Las modificaciones y reparaciones sélo 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.

Las revisiones de seguridad sirven para comprobar que el aparato o el
carro para aparatos y los accesorios presentan un estado técnico seguro
Yy apto para funcionar dentro de unos parametros definidos. Es
necesario realizar una revision de seguridad al menos una vez al afio.
Véase en el manual de usuario el detalle del control técnico de
seguridad.

F. Eliminacion de residuos

Su producto estd marcado con un contenedor de basura tachado (véase
la imagen} Ud. debe eliminar el producto observando las disposiciones
locales.

3.5 La informacién itil para evitar tiesgos relacionados con la implantacién del producto
médico.

NO CORRESPONDE.

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

A. Interferencias en el aparato causadas por dispositivos de
comunicacion portatiles y moviles de alta frecuencia (p.ej.
teléfono mavil, equipos WLAN)

Las ondas electromagnéticas de los dispositivos de comunicacidn

portatiles y méviles de alta frecuencia pueden afectar al aparato, el

aparato puede no funcionar o hacerlo incorrectamente..

B. Interferencia causada por el aparato 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 mortal para el paciente!

FRMESTO F AICCARD
FARMACEUTICG - UBA,
7 M.N. 14.689

BapdDs Dumont 3454 Piso 4° Oficina 6 (C1427EIB) Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
LANebsite www.gastrotex.com.ar
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C. 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 electronicos, los aparatos pueden no

funcionar o hacerlo incorrectamente.

D. Estimulacion de nervios y misculos por corrientes de baja
frecuencia

Las corrientes de baja frecuencia pueden ser debidas a fuentes de

corriente de baja frecuencia o a la rectificaciéon de una parte de la

corriente de AF, pueden producirse espasmos o contracciones

musculares.

E. Apilaciéon de aparatos

Si el aparato se apila junto con otros aparatos pueden producirse
interferencias mutuas, el aparato puede no funcionar o hacerlo
incorrectamente,

3.7 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad v
si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de re esterilizacion

NO CORRESPONDE

3.8 Si un producto médico estd destinado a vreutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser re
esterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones.

DESINFECCION POR FROTADO

Para la limpieza y desinfeccion de las superficies del aparato o el carro del
aparato, ERBE recomienda una desinfeccién por frotado. Utilice tnicamente
desinfectantes que cumplan la correspondiente normativa nacional.

INDICACIONES DE APLICACION

Prepare la solucion desinfectante con la concentracién indicada por el
fabricante. Antes de utilizar |a solucién desinfectante, limpie las superficies
contaminadas con sangre, para asegurar la maxima eficacia de
desinfeccion.

Frote las superficies. Aseglrese de que la solucion humedece por igual
toda la superficie.

Re e-eltiempo,de actuacién indicado por el fabricante.

LY W
e TAMCEUTICO - W BA
M.N. 14 GBY

$ Dumont 3454 Piso 4° Oficina 6 (C1427EIB) Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
ebsite www.gastrotex.com.ar
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INDICACIONES DE SEGURIDAD

Conexion a la red eléctrica del aparato o el carro del aparato durante
su limpieza y desinfeccién

iPeligro de electrocucion para el personal sanitario! Apague el aparato.
Desenchufe de la red el aparato o el carro del aparato.

Uso en el paciente o en el aparato o carro del 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 dafios materiales. Utilice productos no inflamables.

Si es imprescindible utilizar productos inflamables, proceda como lo indica
el manual de uso del aparato

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

Desinfectantes por rociado basados en alcohol para la desinfeccién
rapida

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.

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

Teclados laminares: En los aparatos con teclado laminar, los
desinfectantes alcohédlicos pueden disolver la pintura antirreflectante. Sin
embargo, las superficies de manejo siguen funcionando normalmente.

3.9 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional qgue deba

realizarse antes de utilizar el producto médico {por e esterilizacién, montaje final entre
otros).

Los aparatos no requieren esterilizacion previa <_"_’_j/—/

Preparacion e inspeccion de los aparatos.

Antes de cada uso, compruebe que no existen dafos en el aparato ni en
los accesorios (ej.. interruptores de pedal, cables de instrumentos y

electrodo neutro, carro del aparato).
RUESTO F RICCARD

JACEUTICO - UBA

MN. 14689

tos Dument 3454 Piso 4° Oficina 6 (C1427EIB) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires — Argentina 6 DE 9 “

Website www.gastrotex.com.ar GUS-[A\;O SF.SS
socno-bFF
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No emplee nunca un aparato o accesorio dafado, sustituya los accesorios
defectuosos.

En los puntos de contacto entre la piel y los electrodos de vigilancia puede
circular accidentalmente corriente de fuga de AF. Sitde los electrodos lo
mas lejos posible del campo quirdrgico. En la medida de lo posible utilice
electrodos de vigilancia que dispongan de dispositivos para limitar la
corriente de AF.

Depositar los instrumentos en |ugar seguro: estéril, seco, no conductor,
bien visible. Los instrumentos depositados no deben entrar en contacto
con el paciente, el personal sanitario, ni materiales inflamables.

Al activar un instrumento puede transmitirse corriente a otro instrumento
(acoplamiento capacitivo). Tienda los cables de los instrumentos de modo
que tengan la maxima distancia entre si.

Compruebe gue el instrumento no esté sucio con restos de tejidos que
actiien como aislantes, que el electrodo neutro esté bien colocado y que
todas las conexiones de los cables estén bien enchufadas.,

Compruebe los ajustes activados en la pantalla del aparato después de:
encender el aparato, conectar un instrumento o cambiar de programa.

Ajustar la sefial de activacion de modo que se oiga bien.

Los aparatos estan dotados de un sistema de seguridad del electrodo
neutro (NESSY) que vigila el electrodo neutro, avisa en caso de situaciones
criticas y evita asi quemaduras. Determinar el grado de vigilancia mediante
la seleccién de un electrodo neutro de una o dos caras y mediante los
ajustes NESSY, como indica el manual de instrucciones del aparato.

3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser
descripta. —— e

El aparato emite ondas de radiofrecuencia en el rango de los 350KHz +/-
10%, el efecto térmico producido es utilizado para cortar y coagular tejido
sin producir contraccién muscular. Los diferentes efectos logrados sobre el
tejido y la distribucion de la radiacién sobre el mismo dependen de las
caracteristicas del tejido, de la tension aplicada, de la modulacion de la
onda de radiofrecuencia y de la limitacion de |a potencia del equipo.

rma de onda es sinusoidal no modulada o bien modulada por pulsos,
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La frecuencia es fijay es de 350KHz +/- 10%

El factor dé cresta varia entre 1,4y 7,4

La tension de pico maxima de alta frecuencia varia entre 190Vp y 4300Vp
La limitacién de potencia varia entre 1W y 300W

Véase una descripcion detailada de los parametros aplicados a cada modo
de corte o coagulacion en el manual de instrucciones del aparato.

Las instrucciones de utilizacion deberdn incluir ademds informacion que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones gue
deban tomarse. Esta informacion hard referencia particularmente a-:

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

Aumento no deseado de la potencia de salida por fallo del aparato de
cirugia de AF, jPeligro de dafios 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 de! aparato al menos una vez al afio.

No realizacion de las revisiones de seguridad, jPeligro 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 algin elemento indicador no
es posible usar el aparato de forma segura. jPeligro o peligro mortal para el
paciente y el personal sanitario!

- No debe usted utilizar el aparato.

3.12. tas 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 electrostdticas, a la presién o a variaciones de presién, a
la aceleracion a fuentes térmicas de ignicin, entre otras

Las ondas electromagnéticas de los dispositivos de comunicacién portatiles
y moviles de alta frecuencia pueden afectar al aparato, el aparato puede no
funcionar o hacerlo incorrectamente T

_—

/
Si utiliza el aparato con una temperatura o humedad relativa inagua'das,
este puede sufrir dafios, averiarse o funcionar incorrectamente.
- Utilice el aparato con una temperatura y humedad relativa adecuadas, los
intervalos admisibles de temperatura v humedad relativa figuran en los
S técnicos.
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- Si el empleo del aparato requiere condiciones de! entorno adicionales,
éstas figuraran también en los datos técnicos.

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 humedad
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 datos técnicos

Si el aparato se ha almacenado o transportado por debajo o por encima de
una determinada temperatura, requiere una temperatura y un tiempo
determinados para aclimatarse. Si no se atiene a los parametros indicados,
el aparato puede sufrir dafios y averiarse.

_ Aclimate el aparato segun los parametros indicados en los datos técnicos

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

_ Coloque el aparato de modo que esté garantizada la libre circulacion del
aire en torno a la carcasa.

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

.. AseguUrese de que no puedan penetrar liquidos en el aparato.

_ No apoye recipientes con liquidos sobre el aparato.

3.13 informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico estd destinado a administrar, incluida cualguier restriccién en la eleccion de
sustancias que se pueden suministrar

NO CORRESPONDE

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

NG CORRESPONDE

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

NO CORRESPONDE

3.16. £l grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién. < ) =
NQO CORRESPONDE
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ANEXO IiI
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-3086-11-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnolpgia Médica (ANMAT) certifica que, mediante Ia Disposicion N°
...... Z 2. y de acuerdo a lo solicitado por Gastrotex 5.R.L., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Unidades de Electrocirugia.

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-232 — Unidades de
Electrocirugia, Monopolares/ Bipolares, con Coagulacion por Argdn.

Marca del producto médico: ERBE Elektromedizin GmbH.

Clase de Riesgo: Clase IIL.

Indicacién/es autorizada/s: Unidad electroquirtrgica de alta frecuencia para corte
y coagulacion. |

Modelo(s): ERBE VIO 300 D,

ERBE VIO 200 D,

ERBE VIO 300 S,

ERBE VIO 200 S.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: ERBE Elektromedizin GmbH.

Lugar/es de elaboracién: WaldhoernlestraBe 17, 72072 Tiibingen, Alemania.

Se extiende a Gasztr%tezgso.R.szgl Certificade PM-1701-31, en la Ciudad de
BUENOS AIrES, @ ..ccvvvurivenverrnrirommimss , siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION NO 5 4 2 9 IJ””‘:ﬁL'

Dr. OTTO A. ORSINGMHFR

D SUB-INTERVENTOR
/C :;/ T AN M. AT
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