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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6295-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-4667-20-5

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-4667-20-5 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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

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

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

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

Por €llo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca APY X, nombre descriptivo Sistema Electroquirdrgico. Generador electroquirdrgico,
piezas de mano y accesorios y hombre técnico Unidades para Electrocirugia, de acuerdo con lo solicitado por
TECNOIMAGEN S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-50670034-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1075-188", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema Electroquirurgico. Generador electroquirdrgico, piezas de mano y accesorios.
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

11-490 Unidades para Electrocirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): APY X

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema electroquirdrgico ha sido disefiado para la administracion de energia de radiofrecuencia y/o plasma de
helio para el corte, la coagulacion y la ablacion del tejido blando durante procedimientos quirdrgicos generales



abiertos y laparoscopicos, en procedimientos ginecoldgicos, ortopédicos, otorrinolaringoldgicos y urolégicos
dentro de un quiréfano o de una sala de procedimientos.

Modelos:
1)
APY X-JS3 Generador del Sistema J-Plasma®
APY X-200H Generador del Sistema J-Plasma®
BV X-200H Generador del Sistema J-Plasma®
APY X-RS3 Generador del Sistema Renuvion®
APY X-200P Generador del Sistema Renuvion®
BV X-200P Generador del Sistema Renuvion®
)
APY X-HGS Renuwvion® / J-Plasma® Regulador de Gas Helio del Generador
BVX-HGS Renuvion® / J-Plasma® Regulador de Gas Helio del Generador
©)
APY X-JPDFS Pedal Doble Renuvion® / J-Plasma®
BV X-JPDFS Pedal Doble Renuvion® / J-Plasma®
APY X-1253B Pedal Monopolar
APY X-1354B Pedal Bipolar
4)
APY X-150B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-@, 150mm longitud, empufiadura
BV X-150B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-@, 150mm longitud, empufiadura
APY X-270B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-@, 27cm longitud, empufiadura
BV X-270B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-@, 27cm longitud, empufiadura
APY X-330B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-@, 33cm longitud, empufiadura
BV X-330B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-@, 33cm longitud, empuiadura

APY X-270BPP Renuvion® Precise Punta de cuchilla, 5mm-@, 27cm longitud, empufiadura



BV X-270BPP Renuvion® Precise Punta de cuchilla, 5mm-@, 27cm longitud, empufiadura
APY X-330BPS J-Plasma® Precise Punta de cuchilla, 5mm-@, 33cm longitud, empufiadura
BV X-330BPS J-Plasma® Precise Punta de cuchilla, 5mm-@, 33cm longitud, empufiadura
APY X-044-BPS Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 44mm

BV X-044-BPS Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 44mm

APY X-150-BPS Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 150mm

BV X-150-BPS Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 150mm

APY X-150-BPP Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 150mm

BV X-150-BPP Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 150mm

APY X-15-TP Renuvion APR Pieza de Mano (15cm) Puerto Doble

APY X-15-ST Renuvion APR Pieza de Mano (15cm) Puerto Simple

APY X-27-TP Renuvion APR Pieza de Mano (27cm) Puerto Doble

APY X-500BF J-Plasma Precise® FLEX 500mm

BV X-500BF J-Plasma Precise® FLEX 500mm

Periodo de vida ttil: Lavida Util esperada es de:

- Aunque €l generador electroquirdrgico esté garantizado por desperfectos de fabricacion por cuatro (4) afios a
partir de lafechade envio, a estos dispositivos no se les asigna una fecha de "vencimiento" o "caducidad”.

- Para las piezas de mano, €l rotulado de la vida Util es de 3 afios (36 meses), sin embargo, la vida Util se ha
extendido, segin datos de envejecimiento acelerado y en tiempo rea (VR-1325) durante un periodo de
envejecimiento de 4 afios. El informe de prueba esta disponible a pedido.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol6gico: NA

Forma de presentacién: El generador se embala en una caja de cartdn resistente a golpes, junto a todos los
accesorios (manual, cables, electrodos, piezas de mano, pedal).

Las piezas de mano, el peda doble y € regulador de helio, pueden adquirirse en forma individual o venir en la
configuracion solicitada con el generador.

M étodo de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:



Para (2) y (4) Apyx Medical Corporation.

Para (1) y (3) Apyx Medica Corporationy Bovie-Bulgaria Limited

Lugar de elaboracion:

Apyx Medical Corporation.

5115 Ulmerton Road, Clearwater, FL, Estados Unidos 33760.

Bovie-Bulgaria Limited

Blvd. Tsarigradsko shose N° 133, Building 3, FL 3y FL 5, Sofia, SofiaBULGARIA 1784.

Expediente N° 1-47-3110-4667-20-5

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.08.25 15:38:30 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 - GDE
Date: 2020.08.25 15:38:32 -03:00



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lILB — Disposicion ANMAT N® 2318/02 (T.0. 2004}

FABRICADO POR:

Apyx Medical Corporation.
H 5115 Uimerton Road, Clearwater, FL, Estados Unidos 33760.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN 5.A.

Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

APYX
Renuvion / J-Plasma
Precise

{Segin corresponda)

APYX-150B / BVX-150B | APYX-270B / BVX-270B /
REF | APYX-330B / BVX-330B /| APYX-270BPP /| BVX-270BPP
| APYX-330BPS | BVX-330BPS (Segan cormresponda)

Punta de Cuchilla Smm-@,
150mm / 270mm / 330mm longitud (Segun corresponda)
empunadura

(AR & A & ==

i Mmm
o FERACIN OFFRACKMN um:m-.nﬁ
£ ARSI TATER |

MMYYX EYYYY-MM-DD

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5652
AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM-1075-188

“Usa exclusiva a profesiondiFs2020U806FO03AUAPN-INPM#ZANMAT

Pg;(;i nalde33

Fagina 1 de

E presants dooumenio secidnico ha sida firmado cigitaiments en joo iérmmos de o Ley N* 29,904, of Deoeio WY 20263002 ¥ of Decnetn N* 2832003



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lI.B — Disposiciéon ANMAT N® 2318/02 (T.O. 2004}

FABRICADO POR:

Apyx Medical Corporation.
H 5115 Ulmerton Road, Clearwater, FL, Estados Unidos 33760.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S5.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

Renuvion / J-Plasma
Precise Open

{Segdn comesponda)

Rer | APYX-044-BPS / BVX-044-BPS / APYX-150-BPS / BVX-
150-BPS | APYX-150-BPP / BVX-150-BPP (segun corresponda)

44mm / 150mm (Segin corresponda)

ALMASCERA DG
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WEE TR o R
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MMYYX EEW-MM-DD

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadircla. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-188
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

IF-2020-50670034-APN-INPM#ANMAT

Eg;(;i na2 de 33
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lI.B — Disposiciéon ANMAT N® 2318/02 (T.O. 2004}

FABRICADO POR:

Apyx Medical Corporation.
H 5115 Ulmerton Road, Clearwater, FL, Estados Unidos 33760.

IMFORTADO POR:
TECHNOIMAGEN 5.A.

Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

APYX
Renuvion

Pieza de Mano
APR

APYX-15-TP | APYX-15-5T | APYX-27-TP (segun

corresponda)

15cm / 2Tcm (Segin comresponda)
Puerto Gemelo | Puerto Simple (Segan corresponda)

(IR & A ® ==

qlell.A:!lﬂ

w0 OPERACKON ALMACIMADD
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MMYYX @@ YYYY-MM-DD

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadircla. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1 DT5—1BB
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanita

IF-2020-50670034- A PN INPMZANMAT
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lI.B — Disposiciéon ANMAT N® 2318/02 (T.O. 2004}

FABRICADO POR:

Apyx Medical Corporation.
H 5115 Ulmerton Road, Clearwater, FL, Estados Unidos 33760.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S5.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

APYX
J-Plasma Precise
FLEX

APYX-500BF / BVX-500BF (sequn corresponda)

S00mm

[(HQ & A & =5

MMYYX Emw—mm-nn

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadircla. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-188
"Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

IF-2020-50670034-APN-INPM#ANMAT

e Pagina4 de 33

E presants dooumenio secidnico ha sida firmado cigitaiments en joo iérmmos de o Ley N* 29,904, of Deoeio WY 20263002 ¥ of Decnetn N* 2832003



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lILB — Disposicion ANMAT N® 2318/02 (T.0. 2004}

FABRICADO POR:

Apyx Medical Corporation.
H 5115 Uimerton Road, Clearwater, FL, Estados Unidos 33760.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN 5.A.

Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

APYX

Renuvion / J-Plasma

{Seglin corresponda)

Regulador de Gas Helio
APYX-HGS / BV-HGS (segin corrssponas)

o E—
El regulador de gas de helioc se debe usar con los generadores
electroquirirgicos.

[}. 3 & ALMACENADO

OPLRACION ALMACERADO
i = TRANAPONTS 10275 i imedenolie
o OFERACION
a0 00T v voaderastea
‘*‘ TRARSPIRTE

e IO e

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M. N. 5652
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM—1075-188
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

IF-2020-50670034-APN-INPM#ANMAT

Pigina !dE@I na 5 de 33

E presants dooumenio secidnico ha sida firmado cigitaiments en joo iérmmos de o Ley N* 29,904, of Deoeio WY 20263002 ¥ of Decnetn N* 2832003



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIL.B — Disposicion ANMAT N® 2318/02 (T.O. 2004}

FABRICADO POR:

Apyx Medical Corporation.
5115 Uimerton Road, Clearwater, FL, Estados Unidos 33T60.

Fabricante Contratado:
Bovie-Bulgaria Limited

Bivd. Tsarigradsko shose N 133, Building 3, FL 3 y FL 5. Sofia,
Sofia BULGARIA 1784,

IMPORTADO POR:
TECHNOIMAGEN 5.A.

Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auidnoma de Buenos Aires, Argentina

APYX

Generador del Sistema
J-Plasma

APYX-JS3 / APYX-200H / BVX-200H

[Segtn comresponda)

Generador de Alta Frecuencia (120 VAC y 240 VAC)

ALMACERADD

[T T -
CEERALION

WMETH o

108 LM cmmsbes s

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.MN. 3692
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM—1075-188
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

IF-2020-50670034-APN-INPM#ANMAT

Pigina EdE@I na 6 de 33

E presants dooumenio secidnico ha sida firmado cigitaiments en joo iérmmos de o Ley N* 29,904, of Deoeio WY 20263002 ¥ of Decnetn N* 2832003



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lI.B — Disposiciéon ANMAT N® 2318/02 (T.O. 2004}

FABRICADO POR:

Apyx Medical Corporation.
5115 Ulmerton Road, Clearwater, FL, Estados Unidos 33760.

Fabricante Contratado:
Bovie-Bulgaria Limited

Bivd. Tsarigradsko shose N™ 133, Building 3, FL 3 ¥y FL 5, Sofia,
Sofia BULGARIA 1784,

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.

Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auttnoma de Buenos Aires, Argentina

APYX

Generador del Sistema
Renuvion

APYX-RS3/ APYX-200P / BVX-200P

{Segun corresponda)

Generador de Alta Frecuencia (120 VAC y 240 VAC)

ALMALCLHADD

1T - R T ——
DETRA

T L .
TRAMSFCATE

100 1IN cessdenimms

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadircla. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-188
“Usa exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

IF-2020-50670034-APN-INPM#ANMAT

e _Pagina7 de 33

E presants dooumenio secidnico ha sida firmado cigitaiments en joo iérmmos de o Ley N* 29,904, of Deoeio WY 20263002 ¥ of Decnetn N* 2832003



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lI.B — Disposiciéon ANMAT N® 2318/02 (T.O. 2004}

FABRICADO POR:

Apyx Medical Corporation.
5115 Uimerton Road, Clearwater, FL, Estados Unidos 33760.

Fabricante Contratado:
Bovie-Bulgaria Limited

Blvd. Tsarigradsko shose N™ 133, Building 3, FL 3 ¥ FL 5, Sofia,
Sofia BULGARIA 1784,

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.

Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auttnoma de Buenos Aires, Argentina

APYX

Renuvion / J-Plasma

{Segin corresponda)

Pedal
Doble Pedal

APYX-JPDFS / BVX-JPDFS

(Segin corresponda)

) E—
% | —
mak

101008 covirmimine

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA AN.MA.T. PM-1075-188
"Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitaras”

IF-2020-50670034-APN-INPM#ANMAT

Pigina B dE@I na 8 de 33

E presants dooumenio secidnico ha sida firmado cigitaiments en joo iérmmos de o Ley N* 29,904, of Deoeio WY 20263002 ¥ of Decnetn N* 2832003



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lI.B — Disposiciéon ANMAT N® 2318/02 (T.O. 2004}

FABRICADO POR:

Apyx Medical Corporation.
5115 Uimerton Road, Clearwater, FL, Estados Unidos 33760.

Fabricante Contratado:
Bovie-Bulgaria Limited

Blvd. Tsarigradsko shose N™ 133, Building 3, FL 3 y FL 5, Sofia,
Sofia BULGARIA 1784,

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auttnoma de Buenos Aires, Argentina

APYX

APYX-1253B Pedal Monopolar /
APYX-1254B Pedal Bipolar

{Segin corresponda)

ALRIATERADO
102754 s ewirowEy

IOaTEN == e
TRAASFOMTL
i0a1i0h  contemaces

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5682
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM—1075-188
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

IF-2020-50670034-APN-INPM#ANMAT

FiglraEdE@l na 9 de 33

E presants dooumenio secidnico ha sida firmado cigitaiments en joo iérmmos de o Ley N* 29,904, of Deoeio WY 20263002 ¥ of Decnetn N* 2832003



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lILB - Disposicién ANMAT N® 2318/02 (T.O. 2004)

3.1. Las indicaciones conternpladas en el lem 2 de esile reglamento (Rotula), salvo
las que figuran en los items 2.4 vy 2.5.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (14186), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

FABRICADO POR:

Apyx Medical Corporation.
H 5115 Ulmerton Road,. Clearwater, FL, Estados Unidos 33760,

o
FABRICADO POR:

Apyx Medical Corporation.
5115 Uimerton Road, Clearwater, FL, Estados Unidos 33760.

Fabricante Contratado:

Bovie-Bulgaria Limited

Blvd. Tsangradsko shose N™ 133, Building 3, FL 3 ¥ FL 5, Sofia,
Sofia BULGARIA 1784,

APYX

Renuvion [ J-Plasma
REF: (Segun Corresponda)

DIRECTOR TECNICO: Ing. Femando Cadircla. M.N. 3682
AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM-1075-188
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones confempladas en & llem 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N® 72/88 que dispone sobre los Reguisitos Esenciales de Segurnidsed y Eficacia de los
Productos Medicos y los posibles efecfos secundarios no deseados;

El generador electroguirdrgico de alia frecuencia esta indicado para la administracion de
energia de RF y/o plasma de gas helio para &l corte. la coagulacion y la ablacion del tefido
blando durante los procedimientos guinirgicos abierios y laparoscopicos. La porcidn J-
Plasma® del generador solo puede ulilizarse con |las plezas de manc J-Plazsmad
especificas. Para conocer la informacisn mas reciente y los boletines lécnicos, visite

www. Apvxhedical. com.

PRECAUCIONES:
Lea lodas |las adverlencias, precauciones e instrucciones provistas con esie generador

antes de usario. IF-2020-50670034-APN-INPM#ANMAT

T 1[}E:é_gi na 10 de 33

I! E presanis dooumenio secidnico ha sida irmado cigitaiments en jas iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20263002 ¥ of Decretn N° 2832003,



Lea las instrucciones, advertencias y precaticiones provistas con los  accesorios
electroquirirgicos antes de usarkos.

SEGURIDAD

El uso seguro vy efectivo de la electrocirugia depende, en gran medida, de faclores gue se
encuentran Gnicamente bajo el control del operador. No hay nada que reempiace un equipo
medico comectamente capacitado y alerta. Es impordanie que se lean, comprendan y
respelen las instrucciones operalivas provisias con este equipo electroguiningico.

Los medicos han utilizado el eguipo electroguinirgico en forma segura en NUMErosos
procedimientos. Anles de comenzar cualguier procedimiento quiningico, ef cirujano debe
esiar familianzado con la literatura médica, las complicaciones v los riesgos de utilizar la
electrocirugia en ese procedimiento.

Para formentar el uso seguro del generador, en adelante el equipo, esia seccién presenta las
advertencias y las precauciones que aparecen a b largo de esta guia del usuario. Es
impariante gque lea, comprenda, y respele las instrucciones gque figuran en esias
adverencias y precauciones para poder operar este equipo con la maxima segurkdad.
También es imporante que lea, comprenda ¥ respete las instrucciones de uso que se
encuenitran en esta guia del usuario.

Advertencias:
Salida eléctrica peligrosa - Este equipo solo puede ser ufilizado por personal capacitado v
Autorizado,

Peligro. Riesgo de incendio / Explosién - Mo dliizar el equipo en presencia de materiales
imftamabies.

Riesgo de incendio / explosion - Las sigulentes susiancias contribuyen a aumentar el riesgo

de incendio y explosion en &l quirdfano:

* Sustancias infiamables (como agentes y tintas para preparar 1a piel a base de alcohol)

* Gases inflamables que se producen naturaimente y gue pueden acumularse en las
cavidades corporales, como los intestinos

+  Atmosferas ennquecidas con oxigeno

* Agentes oxidantes {como atmosferas de Gxedo nitroso [N207).

Las chispas y el calor gue se asocian con fa electrocinugia pueden proporcicnar una fuente
de ignicign. Controlar todo el empo las precauciones confra incendios. Cuando se utiliza la
electrocirugia en [a misma sala que cuslquiera de estas susiancias o gases, evite que se
acumulen debajo de painos quinirgicos, o dentro del area donde se realiza la electrocirugla.

A fin de evitar el riesgo de choque elacinco, este equipo solo debe estar conectado a
una red de abastecimiento con proleccién a tiera.

Conecte el cable de alimentacion a una fuente de energia comectamente polarizada v a
tierra con las caracteristicas de frecuencia v voftaje que comesponden a las que figuran en la
parte postenor de la unidad.

Mo s& permiten modificaciones en este equipo.

Peligro de chogque eléctrico - Conecte el cable de alimentacion del generador & un
receplaculo comectamente conectado a terra. No ulilice adaptadores de enchufes de
alimentacian.

Pefigro de choque eléctrico - Siempre apague y desenchufe el generador anies de limpiarlo.

El retiro del cable activo durante la mhﬂclﬁ'g%'m%&em*m%é%T

la interfaz del enchufe del conector del generador si la activacidn se realiza con el padal.

(=]
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Pefigro de incendio - Mo ufilice cables de extensidn.

Seguridad del paciente - Utllizar el generador dnicamente si la prueba de autocomprobacion
ge ha completado como se describe. De lo contrario, se pueden producir salidas incormectas
de la polencia.

Mo s permite realizar ninguna modificacion en este equipo.

La falla del equipo eleciroguinirgico de alta frecuencia podria producir un aumento
imprevisto de la polencia de salida.

Utilice la configuracién de salida mas baja que sea necesaria para lograr el efecto guinirgico
deseadn.

Utilice el electrodo active unicamente para el iempo minimo necesario a fin de minimizar la
posibiidad de una lesidn por quemadura no deseada. Las aplicaciones pediaftricas yio los
procedimientos realizados en estructuras  anatomicas: pequefas pueden regquerir
configuraciones de poltencia menores. Mientras mayor sea el fiujo de la comiente, y mayor
sea el tiempo en el que se aplica |a comente, mayor serd la posibikdad de dano térmico no
deseado en el tejido, especialmenie durante el uso en estruciuras pequenas.

Utilice gas helio industrial o de grado mas puro en este generador.

El uso del Generador Electroqguirirgico de RF en una configuracidn de potencia minima para
lograr el efecto clinico esperado y para un tiempo de procedimiento clinico normal no hace
que la temperatura de ia piel en la superficie bajo los electrodos de retomo para el paciente
Apyx® superen los 41°C cuando |a pied estda preparada en forma adecuada y el elecirodo
estd colocado comectamente. Mo obstanie, tenga en cuenta que los tiempos quirdrgicos
extendidos particularmente a una polencia elevada causa un aumento de temperatura
continuo en la plel ¥ la inlerfaz de electrodos de retomo debido al reformo de comiente de RF

al generador.

La energla de salida seleccionada debe ser lo mas baja posible para & propdsilo previsio.
Determinados dispositivos o accesorios pueden presentar un riesgo de seguridad en
configuraciones bajas de potencia.

Cuando & EQUIPO QUIRURGICO HF ¥ el equipo de monitoren fisiologico se emplean en
forma simuitanea en e mismo PACIENTE, los electrodos de monitoreo deben colocarse o
mas lejos posible de los electrodos quirdrgicos. En todos los casos se recomienda utilizar
sistemas de monitoreo gque incorporen dispositivos que limiten la comiente de ALTA
FRECUENCIA.

Los accesonos deben estar conectados al fipo de receptaculo correcto. En particular, los
accesornos bipolares deben estar conectados dnicamente al conecior de salida del
instrumento bipolar. La conexidn incorrecta puede producir una aclivacion accidental del
generador.

Evite utilizar fas configuraciones de la potencia que excederian &l voltzje del pico de alia
frecuencia que es aceptable para cada accesorio. Elija sdlo los accesorios que soportan
cada modo ¥ cada configuracion de potencia.

A fin de evitar la incompatibilidad v la operacion insegura, utifice los cables, accesorios,
electrodos actives v neutros correspondientes, incluidas las valvulas para el mayor voltaje
del pico de HF permifido.

Algunos accesonos tienen botones moltiples gue pueden administrar diferentes efecios

quinirgicos.
Verifigue _Jfls caracteristicas del accesorio y las configuraciones comectas del modo antes de
b IF-2020-50670034-APN-INPM#ANMAT
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Los accesorios deben ser calificados durante al menos el voliaje de saiida del pico maximo
del generador de alta frecuencia determinado en la configuracion del confrol de salida
previsto en el modo operalivo previsto.

El equipo ¥ los accesorios relacionados deben soporar las combinaciones que se utilizan
para ia calificacion maxima de Vpeak y el Factor Crest para los siguientes modos de RF:
Blend, Pinpoint y Spray.

La polencia de salida seleccionada debe ser la menor posible para el proposito previsio.
Cierfos dispositivos 0 accesorios pueden presentar um riesgo de seguridad en las
configuraciones de potencia baja.

Una aparente salida baja o falla del equipo para funcionar correctamente en las
configuraciones de operacion normal, puede indicar la aplicacion defectuosa del elecirodo
neutro o el contacto deficiente en sus conexiones. En este caso, debe verificarse la
aplicacion del electrodo neuwtro y sus conexiones anles de seleccionar una potencia de
salida mayor.

Cuando se utliiza el modo Cut [Core], se debe seleccionar el equipo asociado v los
accesorios actives que tienen un voltaje nominal de los accesorios igual o mayor a 1000
Vpeak max. Cuando se uiiliza el modo Blend, se debe sefeccionar el equipo asociado y os
accesonos activos que tengan un voliaje nominal de los accesorios igual o mayor a 1650
Vpeak max. (para el modo Blend 3).

Cuando se utiiza el modo de Coagulacion, se debe seleccionar af equipo asociado v los
accesornos activos que tiepen un voltaje nominal de kos accesonos igueal o mayor 4000
Vpeak max.

Cuando se utiliza e modo Bipolar, se debe seleccionar el equipo asociado y los accesorios
activos gue tienen un voltaje nominal de los accesorics igual o mayor a 600 Vpeak masx.
{para el modo Macro Bipolar),

Auto-Bipolar permite gue el EQUIPC QUIRURGICO de ALTA FRECUENCIA se ENergice sin
activacidn continua de un INTERRUPTOR DE SENSOR.

Utilice la electrocirugia con precaucién en presencia de dispositivos -intemos o exiemnos
COMmo marcapasos o generadores de pulso. La interferencia producida por el uso de los
dispositivos electroquinirgicos puede hacer que dispositivos como marcapasos entren en
modo asincrong o puede bloguesar completamente el efecio del marcapasos. Consulte con el
fabricante del dispositvo o el Departamento de Cardiclogia del hospital para mayor
informacién cuando el uso de los dispositivos electroguinirgicos esla planificado para
pacientes con marcapasos cardiacos o con ofros dizpositivos implantables.

Si el paciente fiene un Desfibriiador Cardioversor Implantable (DCI), conticlese con el
fabricante del DC| para conocer las instrucciones antes de realizar un procedimiento
electroquinirgico. La electrocirugia puede causar la muliple activacion de los DCIL

Toda el area del electrodo neutro debe estar comectamente conectada al cuerpo del
paciente v lo mas cerca posible del campa operativo. Remifirse a las instrucciones de uso.

El PACIENTE no debe entrar en contacto con las paries metalicas que estan conectadas a

tierra o que tiene una capacitancia a tierra considerable (por ejemplo, soportes de la mesa
de operaciones, etc.).

izaro en o procesmienio sepeciios 42020 B0BOTAARNG NPHFANMAT

Fig_mmPEagl na 13 de 33

vy
f'. Emmmmﬁmmnmmmmﬂmmuwm‘mummm'mgmmrmi:



capacitackdn ha dado como resuliado lesiones serias, no previstas, en los pacientes, como
perforacion intestinal v necrosis irreversible no deseada del tejido.

Para los procedimientos quirdrgicos donde la alta frecuencia y el flujo de la comente a traves
de las partes del cuerpo que tienen un area transvarsal relativamente peguena, el uso de
técnicas bipolares puede ser necesario para evitar la coaguiacion no deseada.

En algunas circunstancias, es posible que haya quemaduras en otros sitios de punto de
contacto con ka piel (por ej., entre el brazo y el lateral del cuerpo). Eslo se produce cuando ta
corriente electroguinirgica busca una via para el electrodo de retorno que incluya el punto de
contacio piel-con-piel. La cormiente que atraviesza los puntos de contacio pequehos plel-con-
piel es concentrada y puede causar quemaduras. Esio sucede con los generadores
conectados a tierra, con referencia a tiema y con salida aislada.

Cuando se wiliza el EQUIPO QUIRURGICO de ALTA FRECUENCIA v el equipo de
monitoreo fisiologico en forma simultanea en el mismo PACIENTE, todos los electrodos de
monitoren deben ser colocados ko mas lejos posible de los electrodos quirirgicos.

Para reducir las posibles quemaduras en otros lugares, se debe seguir unc o mas de los

3|g:.llentﬂs puntos:
Evite los puntos de contacto piel-con-piel, como dedos iocando la piema, cuando se
posiciona al paciente.

* Coplogue 5a 8 cm {2 a8 3 pulgadas) de gasa seca entre los punios de contacio para
garantizar el que no produzca el contacto

+  Cologue ] electrodo de retomo para que proporcione una via de commiente directa entre
el sitio quirdrgico y el electrodo de retormno que evila las dreas de contacto piel-con-piel.

*  Ademds, cologue los elecirodos de retormo del paciente de acuerdo con las instrucciones
del fabricante.

* Los posibies lugares de guemadura aumentan si el electrodo de retomno esta
comprometido. Apyx Medical Corporation recomienda el uso de electrodos de reforno
divididos y generadores con un sistema de monitoreo de calidad del contacto.

Mo envuelva los cables de los accesorios ni los cables de los electrodos de retormno
alrededor de objetos de metal. Esto puede producir comientes que podrian conducir a
choques, incendios o lesion en el pacienie o en el equipo quiningico.

Las dervaciones del PACIENTE deben estar colocadas de manera fal gue se evile el
contacto con el PACIENTE o conotras derivaciones.

La salida de cualquiera de los ELECTRODOS ACTIVOS puede cambiar durante el uso del
EQUIPO QUIRURGICO DE ALTA FRECUENCIA con los modos operativos.

La estimutacidn neuromuscular menor es posible cuando se producen arcos entre el
ELECTRODO ACTIVO v el tefido. El generador ha sido disenado para minimizar la
posibiidad de estimulacidn neuromuscular.

La salida de cualquiera de los ELECTRODOS ACTIVOS puede cambiar durante & uso del
EQUIPC QUIRURGICO DE ALTA FRECUENCIA con los modos operativos.

Los accesonos deben estar conectados al recepiaculo comecto. En particular, los accesorios
bipotares deben estar conectados Onicamente al conector de salida ded instrumento bipolar.
La conexion incorrecia puede producir una salida de polencia del generador insegura.

Para todos los modos Monopolar, todo equipo asociado y los electrodos activos deben estar

Catpulos o o Aperdice A de csie manulF -2020-506 1004 APR-TRIPVIFARIRIA T
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La polencia de salida seleccionada debe ser la menor postble para el propasito previsto.
Ciertos dispositivos o ACCESORIOS pueden presentar un RIESGO inaceptable en las
configuraciones de potencia baja. La falla del EQUIPO ELECTROQUIRURGICO DE ALTA,
FRECUENCIA podria conducir a un aumento imprevisto de a salida de la potencia,

Exceplo que se ufilice un MONITORED NE compatible con un MONITOR DE CALIDAD DE
CONTACTO, la pérdida del contacto seguro entre el NE y el PACIENTE no dara como
resultado una alarma auditiva.

Se deben utilizar agentes no inflamables para |a limpieza y |a desinfeccion, siempre gue sea
posible.

Los agentes inflamables uliizados para la limpieza y la desinfeccion, o como solventes de
adhesives, deben dejarse evaporar antes de la aplicacion de la cirugia HF. Hay riesgo de
acumulacion de soluciones inflamables bajo el paciente o en las depresiones corporales,
como el ombligo, ¥ en las cavidades corporales como la vagina. Todo liguido acumulado en
esias Areas debe ser secado anles de utilizar el equipo quirirgico HF. Se debe prestar
atencion al peligro de lgnicion de gases endogenos, Algunos materiakes, por gjemplo, el
algoddn, la lana y la gasa, cuando estan saturados con oxigeno pueden encenderse debido
a las chispas producidas por el equipo quinirgico HP durante el uso normal.

El generador esia equipado con un sistema detector de etectrodos de retomo y de monitoreo
de caldad de contacto (MEM), gue monitorea la calidad de la conexion del electrodo de
retomo del paciente. Cuando se conecia al generador un ekectrodo de retomo de placa
tnica que funciona comeciamente, &l NEM (monitor de la calidad del contacto) verifica las
conexiones entre el generador v &l electrodo de retomo simple. NO verifica que un electrodo
de retorno simple esté en contacto con el paciente. Cuando se uliliza un electrodo de retorno
dividido. el NEM (monitor de la calidad del contacto) confirma que la resisiencia otal se
encuentre dentro del rango de seguridad predeterminado. Se requiere 1a aplicacidn correcta
{como ka hidralacion de la piel del pacienie) v la inspeccidn visual del electrodo de reforno

del paciente para una operacion segura.

PRECAUCIOMNES:

Mo se debe tocar en ninguin momento el electrodo: active m el fdrceps bipolar. Se podria
producir una quemadura.

Mo se debe colocar el equipo sobre el generador ni colocar el generador sobre el equipo
electrico. Estas configuraciones son inestables yfo no permiten la refrigeracion adecuada.
Proporcione la mayor distancia posible entre ef generador electroguirdrgioo y el otro equipo
electronico {como los monitores). Un generador electroquirirgico activado puede causar
interferencia con ellos.

5i el generador no funciona se puede producir [a interrupcion de la cirugia. Debe haber un
generador de respaldo disponible para utilizar.

Mo disminuya el tono de la activacidn a un nivel inacdible. El tono de activacion alerta al
equipo guinirgico cuando un accesono esta activo.

Cuando utiliza un evacuador de humo junto con & generador electroguinirpico, cologue el
evacuador de humo a distancia del generador y configure el control dei volumen del
generador a un nivel gue garantice gue se puedan oir los lonos de activacion.

El uso de la coriente de alta frecuencia puede interferir con la funcicn de otro eguipo
eleciromagnético.

Cuando se utifizan el equipo quirdrgico de alla frecuencia y el equipo de monitoreo
fisiokagico en forma simultanea en el paciente, todos los electrodos de monitoreo deben ser
cobocados bo mas lejos posible de los elecirodos quirirgicos. Se recomienda utilizar sistemas
de monitoreo que incorporen dispositivos que limiten 1a cormiente de alta frecuencia.

S B S e SO0 APREIRPTARRI R
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Los tanques de gas comprimido son muy pesados e inesiables, y deben tener un sisiema de
contencion en fodo momento. Siga las recomendaciones de su técnico biomeédico para
manefar los cilindros de gas comprimido.

Mo uliice agujas como electrodos de monitoreo durante los  procedimientios
electroquinirgicos. Se pueden producir guemaduras electroguirdrgicas accidentales.

A fin de evitar la posibilidad de una quemadura electroguirirgica ya sea en el paciente o en
los medicos, no permila gue el paciente entre en contacto con un objeto de metal conectado
a fierra durante fa activacion.

Cuando se activa ta unidad, no permila gue haya contacto directo de |a piel entre €l paciente
y el médico.

Con el proposito de evitar una quemadura en el paciente, cuando utilice un electrodo de
retomo dividido no active |a unidad si el indicador del electrodo de retorno solido esta
iluminado en verde o si el indicador de la alarma de color rojo permanece iluminado en rojo.
Esto podria indicar una colocacion incomrecta del electrodo de retomo o un circuito NEM
(monitor de la calidad del contacto) defectuoso.

Retire las joyas suelias del paciente antes de la activacion.

Examine todos los accesonios y las conexiones con el generador electroquirdngico antes de
EAVITE S

Aseglrese de que los accesonos funcionen segdn lo previsto. La conexion incorrecta puede
producir arcos, chispas, mal funcionamiento de los accesorios o efectos guinirgicos no
deseados.

Cuando no se esta utilizando accesorios activos, coléguelos en una funda o en un area
limpia, seca, no conductora y muy visible drea, no en contaclo con &l paciente. El contacio
accidental con el paciente puede producir guemaduras.

Los estudios han demostrado que ef humo generado durante os procedimientos
electroguinirgicos pueden ser potencialmenie peligrosos para los pacientes y para el equipo
quirdrgico. Estos estudios recomiendan ventilar comectamente e humo utifizando un
evacuador de humo quinirgico u otro medio.

CONTRAINDICACIONES
El uso del equipo esta contraindicado en presencia de anestésicos inflamables, atmosferas
enriquecidas con oxigeno o explosivas.

NOTAS:
3i los codigos locales lo exigen, conecle el generador al conecior de ecualizacion del

hospital con un cable equipotencial.

Mo limpie e generador con compuestos de limpleza o desinfeciantes abrasives, solventes o
con otros materiales gue podrian rayvar los paneles o danar el generador.

Adveriencias relacionadas con las piezas de manos Precise Open y Precise

Mo se debe ulilizar en pacientes qgue reciben medicaciones anticoagulantes o sustancias gue
podrian disminuir el fiujo sanguineo del tefido (incluida ta nicotina). Se debe considerar la
autorizacion medica antes ded ratamiento.

Es responsabilidad del cirujano estar familiarizado con las técnicas gquinirgicas adecuadas
anfes de ulllizar esle disposiive. Remifirse a las Instrucciones de usoc del generador
electroquinirgico compatible para obtener informacion detallada sobre el uso del generador.

El procedimiento para utifizar este disposilivo debe ser realizado por personas con fa
capacitacion y [a formacion adecuadas y el conocimiento comecto del producto. El parsonal

debe comprender plenamente la natural _Wmmm?ﬂm
antes de realizar los procedimientos ele:ifq ; nesgo
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peligros de quemaduras tanio en pacientes como en €| operador y danos a la pieza de

mano.

+ Mo ufiice electrocirugia en presencia de anestésicos inflamables o de olbros pgases
infiamables, cerca de liquidos v objefivos inflamables, 0 en presencia de agenies
oxidantes, ya que se podria producir un incendio.

* Mo cologue la pieza de mano cerca de maleriales infiamables o en contacto con esios
{como gasa o panos quinkrgicos). S la pieza de mano esta activada o caliente debido al
uso, puede provocar un incendio.

* Mantenga el dispositivo activo lejos del paciente cuando no e encuenire en uso.
Cuando no ulilice la pieza de mano, coldguela en un lugar limpio v seco lejos del
paciente. El contacto accidental con el paciente puede provocar gquemaduras. Se puede
producir la activacion accidental si se presiona el bolon de activacion en la pieza de
mano o el pedal cuando no se estd utilizando la pieza de mano y estd adherida al
generador. Tenga cuidado de colocar la pieza de mano comectamente en una funda o en
un area libre de obstrucciones para maniener la presion del boton de activacion
apagada.

+ Mo conecle accesorios humedos al generador eleciroguinirgico.

El uso seguro de la electrocinugia monopolar exige la conexitn a tierra adecuada del
paciente. Se necesita una almohadilla de conexion a tierra desechable (electrodo neutro).
5e recomienda una almohadilla doble. La seleccion incorrecta de la almohadila, la
cobocacian incorrecta de la almohadilla, o el uso incomecio del electrodo, pueden producir
quemaduras en el paciente o en el operador donde esta la almohadilla de conexién a fiemra.
Para evitar esto, se deben respetar las instrucciones de uso del fabricante.

El cuerpo del paciente, incluidas sus extremidades, debe estar aisiado del contacto con
partes de metal conectadas & tierra. Se debe evitar la colocacikin de electrodos dispersos
sobre tatuajes, muchos de los cuales contienen fintas metalicas.

Se debe monitorear a los pacientes duranie el procedimienio para controlar fodo sintoma
inesperado.

El cable del dispasitive debe estar posicionado de manera tal que se evite el contacio con el
paciente o con otros cables, y no se ko debe doblar ni enroscar,

Precauciones

* Mo esia indicado para el uso en pacientes embarazadas.

+ Examinar la caja de carton del transporte, el embalaje, la bamrera estérl, el cable v la
pleza de mano para verificar si hay signos de dano en fransilo. Si falta algo, hay rolura o
dano aparente, no ufilizar {a pieza de mano. Devolver la pieza de mano a Apyx Medical
Corporation.

* Para los pacientes con dispositivos cardiacos como AICD, marcapasos y desfibriledores
u otros implantes activos, existe un posible nesgo debido a la interferencia con el
dizpositivo. En caso de duda, solicite esesoramiento calificado.

* Mo utilizar en pacientes con una enfermedad de colageno, vasouwlar ywo autoinmune.

+ Be debe retirar todo tipo de joyas y piercings del paciente antes del procedimiento.

* Antes del procedimiento s debe retirar todo objeio de metial gue esté cerca del area de
tratamiento.

* El tratamiento excesivo en el area objelivo puede causar quemaduras no deseadas,
irregulandades en e contomo de fa peel, cicatrices, cambios en la pigmentacion y
aumento en el iempo de cicatrizacion.

* Las terapias combinadas que utlizan ofras tecnologias pueden causar quemaduras no
deseadas, irregularidades del comtorno de |a piel, cicatrices, cambios en |a pigmentacion
y aumento en el tiempo de cicatrizacion.

+ La pieza de mano no debe ser ulilizada para la diseccidn roma ni para el desamolic de

planos del tefido en &l drea de tratamielf=2020-50670034- APN INPM#ANMAT

1mPEégi nal7 de 33

vy
f'. Emmmmﬁmmnmmmmﬂmmuwm‘mummm'mgmmrmi:



+ El dano accidental en la cuchilla de corte puede afectar el funcionamiento del dispositivo.
5i la cuchilla de corte se dobla wisiblemente durante el uso, se debe discontinuar e uso y
se debe reemplazar el dispositivo.

+ 5 el disposifivo se cae antes de su uso o entre un uso y ofro, deseche el dispositivo y
continde el ratamiento con un dispositivo nuevo,

Efectos Secundarios / Riesgos Clinicos:

Los usuarios deben ser conscientes de que el uso del dispositivo para sus Indicaciones de

uso previstas incluve riesgos ywo puede producir los siguientes efectos secundarios:

+ El nesgo asociado con el uso de la pleza de mano puede inclair qguemaduras no
dessadas, acumulacion de gas que produzca crepitacion transitoria o dolor, o lesidn
temporaria de los nenvios.

*  Puede haber riesgos adicionales asociados con el uso de otros dispositivos junto con la
pieza de mano.

+ Riesgo de infeccion. Luego del tratamiento, el lugar del fratamiento puede estar sujeto a
una infeccion oportunisia. Las precauciones normales, como kos vendajes y unglentos
antibidticos, deben wilizarse a criterio del usuario.

+ Riesgo de tratamiento excesivo. El ratamiento repetido de un area objetivo produce un
efecto mas severo. El tratamiento excesivo puede causar lesiones no deseadas y
efeclos secundarios .como cambios en la pigmentacion, cicatrices y aumento en el
tiempo de cicatrizacion.

+ Los efectos secundarios esperados pueden inciuir dolor, eritema v edema. Otros efecios
secundarios posibles de los ftratamientos con radiofrecuencia incluyen sangrado,
aparicion de ampollas, hormigueo yio entumecimiento temporario, guemaduras,
cicalrices, morelones, hematomas y'o formacion de seromas, depresiones cutaneas,
despigmentacion, hiperpigmentacion, equimosis, urticaria, afteracion de ta sensibilidad,
depresiones lineales focales, dafio en los nervios, plrpura, bandas platismales e
induracian.

Sitio de uso y condiciones de uso
+  Sitio de uso: Tejido biando
+ Condicidn del sitio: Aséptica

Perfil del usuario previsto

+  Meédico autorizado capacitado

* Capacifacion completa del producto en el trabajo por el Representante de Apyx
calificado

Conocimiento:

s Leer y comprender la informacion en las Instrucciones de uso provisias

* Entender el uso de gases comprimidos yio plasma en los procedimientios

+ Entender la electrocirugia v las técnicas electroguiningicas

+ Entender {a higiene relacionada con la cirugia ¥ entender el manejo de las posibles
complicaciones como resuftado de los nesgos enumerados arriba.

+ Entender el cuidado del paciente posterior al fratamiento.

Deterioros aceptables
* Deterioro leve de la lecturalvision
* Empleo de una sofa mano

Entomno:
*  Consultorio médico, centro quinirgico, hospital o entormo similar
*  Previsto solo para uso profesional

* Uso en inisriores o en dreas cenadas | F-2020-50670034-APN-INPM#ANMAT
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Parametros operativos

Rango de temparatura ambionte T0° 2 40% C150° a 104" F)
Humedad relativa 0% & TH3% sin condensacion
Presion atmoaférica T0kPa a 106kFa
S pe tanepoma o almagena @ lempershurss fuers del g de fempersiure operatr,
Tiempo de calentandanto die pase ung horE paia que & peneradsr alcance emparaluna smbente ares de uswl
Condiciones de luminacién 100 ix 2 1500 b
Transporie
Ranga de lemperatura ambients A0 8 =70 C

Humadad relativa

10% o 100%. mckiye cordensacan

Prasian atmasfirica &lkFa m 106kFa
Almacenamignto
Ranga de temperatura amblents W0ad'C
Humedad relativa 3P B 5%, 3n condensacin
Presidn atmesforica S06Pn & 108kPs

3.3. Cuando un productco meédico deba instalarse con olros productos medicos o

conectarse a los mismas para funcionar con arreglo-a su finalidad previsia, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
producitos medicos que deberan ulilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Para evitar incompatibifidades y operaciones inseguras, recomendamos ufilizar los
siguientes accesarios compatibles, con el generador electroquirtrgico:

Generadores eleciroguinirgico de Alta Frecuencia:

L

APYX-J53 Generador del Sisterna J-Plasma®
APYX-200H Generador del Sistema J-Plasma®
BVX-200H Generador del Sistema J-Plasma®
APYX-RS3 Generador del Sistema Renuviomn®
APYX-200P Generador del Sizstema Renuvion®
BVX-200P Generador del Sisterma Renuvion®

ista de piezas de mano y accesorios:
APYX-HGS Renuvion® / J-Plazma® Regulador de Gas Helio del Generador
BYWX-HGS Renuvion® [ J-Plasma® Regulador de Gas Hefio del Generador
APYX-JPDFS Pedal Doble Renuvion® ! J-Plazsma®
BVWX-JPDFS Pedal Doble Renuvion® | J-Plasma®
APYX-12538 Pedal Monopolar
APYX-1354B Pedal Bipolar
APYX-150B Renuvicn® [ J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-&, 150mm
longitud, empunadura
BVWX-15308 Renuvion® / J-Plasma Precise @ Punta de cuchilla, 3mm-&, 130mm longitud,
empunadura
APYX-270B Renuvion® / J-Ptasma Precise B Punta de cuchilla, Smm-@, 27cm longitud,
empunadura
BVWX-2T0B Renuviocn® § f-Plasma Precise ® Punia de cuchilla, 5mm-8, 27cm fongitud,
empufiadura IF-2020-50670034-APN-INPM#ANMAT
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»  APYX-330B Renuvion® ! J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, Smm-@, 33cm longitud,

empufiadura

« BVX-330B Renuvicn® [ J-Plasma Precise © Punta de cuchilla. 3mm-&, 33cm longitud,
empunadura

s APYX-ZTOBPP Renuvion® Precise Punta de cuchilla, Smm-8, Z7cm longitud,
empunadura

s BVX-ZTOBPP Renuvion® Precise Punta de cuchilla, Smm-@, 27cm longitud, empufiadura
APYX-330BPS J-Plasma® Precise Punta de cuchilla, Smm-8, 33cm longitud,
empunadura

BVWX-330BPS J-Plasma® Precise Punia de cuchilla, 3mm-8, 33cm longitud, empufadura
APYX-044-BPS Renuvion®@ / J-Plasma Precise® Open 44mm

BWX-044-BPS Renuvion® ! J-Plasma Precise® Open 44mm

APYX-150-BPS Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 150mm

BWX-150-BPS Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 150mm

APYX-150-BPP Renuvion® / J-Plasma Precise® Cpen 150mm

BVWX-150-BPP Renuvion® [ J-Plasma Precise® Open 150mm

APYX-15-TP Renuvion APR Pieza de Mano { 15cm) Puerto Gemelo

APYX-15-5T Renuvion APR Pieza de Mano (15cm) Puerto Simple

APYX-ZT7-TP Renuvion APR Pieza de Mano (27cm) Puerto Gemelo

APYX-5300BF J-Plasma Precise® FLEX 500mm

BVX-500BF J-Plasma Precise® FLEX 500mm

BV-IDS-CS - Soporie de camro mavil

AB2TY - Cable bipolar

Linea ESP de piezas de mano monopolares

Linea ESR de electrodos de retomo desechables: mide 9,85 pies (3 metros)

La pieza de mano Precise de Renuvion® | J-Plasma® esta previsia para ser utilizada con
el generador electroquinirgico compatible para la administracion de plasma de helio para el
corte, la coagulacion y ia ablacion del fejido blando durante procedimientos quirdrgicos
abiertos y laparoscopicos.

La pieza de mano Precise Open de Renuvion® [ J-Plasma® esta prevista para ser
utiizada con generadores electroquirirgicos compatibles para la administracion de energia
de radiofrecuencia yio plasma de helio para el corle, la coagulacion y la ablacion del tefido
blando durante procedimientos quinirgicos abieros.

3.4. Todas las informaciones gue permitan comprobar si el producto medico esfa
bien instalado y pueda funcionar cormectamente ¥ con plena seguridad, asi comao las
dafos relativos a la naluraleza y frecuerncia de las operaciones de manienimienio y
calibrado gue hays que efectuar para garantizar permanentemente e buen
funcionamiento y ta segunidad de fos productos meédicos;

Examine {odos los accesonios v las conexiones con el generador electroquiningico antes de
8U LSO,

Seguridad del paciente - Utilizar el generador unicamente si la prueba de autocomprobacion
se ha completado como se describe. De lo contrario, se pueden producir salidas incomrectas
de la potencia.

Mo se permite realizar ninguna modificacion en este equipo.

La falla del equipo electroguiningico uEﬂQZ&E%ZQO%dAPMBMﬁANMAEE

imprevisto de la potencia de salida.

, . [y
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Caontroles preliminares del funclonamiento

Después de gue la unidad haya aprobado la prueba funcional preliminar, esta lista para fa
prueba de funcionamiento. Un ingeniero biomédico calificado gue esié completaments
familiarizado con los dispositivos elecfroquirirgicos debe levar a cabo esias pruebas. Las
prueebas deben incluir los controles de todos kos modos operativos para la funcion correcta y
la salida de la polencia.

Inspeccion del Generador y los accesorios

Antes de cada uso del equipo, vernfique que la unidad y todos los accesonos se encuentren

en un buen orden de trabajo:

+ Inspeccitnelos para comprobar que no haya danos en el Generador Electroguirirgico v
en todas sus conexiones.
Verifigue gque esién presentes los accesorios ¥ adaptadores correctos del procedimiento.
Inspeccione todos los cables y conectores para verificar que no haya signos de
desgaste, dafio y abrasidn.

+« Verifigue que no haya ermores cuando la unidad esté ENCENDIDA.

Funcionamiento del dispositivo

« Activar la pleza de mano en un lugar controlado presionando el botdn de activacion de la
pleza de mano para controlar la generacion de plasma de helio antes de proceder con el
tratamiento.

# Siun flujo de plasma no es visible en la punta, utilizar la siguiente t&cnica para iniciar el
plazma:

& Activar sobre un objeto metalico en un campo astéril {por ejemplo. un instrumento
quirdrgico) a8 una distancia de 1-2 mm enfre la cuchilla en la punta de la peza de
mana ¥ el chieto de metal

« 35j fuera necesano, aumentar e nivel de potencia para generar exiiosamente [a
activacion inicial (Nota: No olvidarse de disminuir el nivel de potencia nuevamenie
antes de comenzar &l tratamiento).

« Cuando la cuchila de core esta extendida v la potencia esta determinada en la
configuracion de potencia maxima, se debe utilizar la tasa de flujo de gas maxima para
evitar posibles quemaduras del tejido v/o el deterioro de ta cuchilla,

= ADVERTENCIA: Inmediatamente despues de la activacién, las superficies extemas del
eje de la pieza de mano pueden permanecer calienies vy pueden causar quemaduras con
el contacto. Esperar unos segundos a que |2 pieza de mano se enfrie.

+ Una vez que e deterioro de la cuchilla haga que &l borde corlante sea demasiado romo
para cortar comectamente, se debe reemplazar el dispositivo.

« La cuchila de corte no corta tejido gue no esté tenso vy, en entomos gquirdngicos
extremadamente himedos, la cuchilla de corle es menos efectiva.

Aplicacion del electrodo de retorna

A fin de maximizar la seguridad del paciente, Apyx Medical Corporalion recomienda ulilizar
un electrode de retorno dividido y un generador Apyx con un sistema de monitoreo de
calidad de contacto (Apyx NEM™ ),

El sistema Apyx NEM™ recomienda que se ulilice un electrodo de retorno dividido.

Anles de la activacion, se recomienda |a colocacion y la verificacion visual del indicador del
electrodo de retorno dividido (almohadila dividida) en el panel frontal. Después de conectar
el elecirodo de retorno dividido al generador v de colocar el etectrodo de retomo dividido en
forma segura en el paciente, darle a la unidad 3 segundos para que reconozca el electrodo
de retormo dividido. El indicador del electrodo de retomo dividido se llumina en color verde.
5i el electrodo de relomo dividido y el cable estan adhendos al generador sin un contacto
seguro con el paciente, &l indicador de alerta se ilumina en color rojo.

IF-2020-50670034-APN-INPM#ANMAT
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Remitirse a Ias instrucciones del fabricante del electrodo de retorno para el sitio de
aplicacidn y los procedimientos de colocacion. Cuando se utificen electrodos de retorno en
placas de metal, ulilice un gel conductor especlficamente diseriado para la electrocirugia.
Seleccione un sitioc de selectrodo de retomo con buen flujo sanguineo. Mientas que un
electrodo comectaments aplicado produce un calor minimo en el tejido debajo del electrodo,
un buen fluje sanguineo ayuda a alejar el calor del sitio.

Guias e Instrucciones para procedimientos quirdrgicos abierios

« La cantidad de energiaicalor que se administra en el tejido objefivo es un determinante
critico del grado de efecto térmico que se va a crear. Mas energiafcalor se asocia con un
efecto mas profundo del tratamiento, gue puede conducir a cicatrices y un retraso en el
tiempo de cicatrizacion,

+ Los siguienies factores coniribuyen a la administracion de un monto mayor de
energialcalor en &l tejido objetivo:

« Moverse en forma demasiado lenta sobre e tejido o detenerse an un lugar durante &l
tratamiento.

= Realizar multiples fratamientos sobre la misma area.

« Aumentar la configuracicén de la potencia en el generador.

« FEl tejido mas delgado puede calentarse mas rapiiamente y es mas susceplible al
calentamianto, kas cicatrices y el refraso en el tiempo de cicatrizacion que el grosor total,

+« Mo activar el dispositivo cuando la pieza de mano se empuja hacia adelante contra las
paredes o las estructuras del tefido.

+« Mantener siempre el disposilivo en movimiento duramle la activacion. No detener el
movimiento mientras el dispositivo esta activado.

Siempre se prefiers un espacio limpio ¥ seco,

+ En casos mas prolongados, puede ser necesario relirar y fimpiar la pieza de mano
periodicamente. Al comenzar se debe apuntar {a pieza de mano hacia abajo y se debe
activar la energia para expulsar cualguier liguido que pueda haber migrado deniro del
eje.

« En los procedimientos guirirgicos abiertos realizados en las areas tisulares donde hay
una posibilidad de exceso de acumulacion de gas (por gjemplo, entre los planos de los
tejidos), =& recomienda lo sigutente para evitar s acumulacidn excesiva de gas:

« Asegurarse de que haya una via para permitir que e gas residual escape del area de
tratamiento. Esto se podria lograr, por ejemplo, a través de la geometria mediante la
cual se desarrollan los planos quinirgicos, o se realiza medianie el uso de multiples
sitins de incision con el eje de la pieza de mano insertado a fravés de la piel. En &l
sequndo caso, la incisidn debe ser ko suficientemente grande para permitir [a salida
del gas alrededor del eje de la pieza de mano, La ubicackdn de las incisiones varia vy,
generalmente se basa en la anatomia del paciente y las areas tratadas.

= 5i se observa acumulacion de gas en un plano gquinirgico, se debe detener la
aplicacion vy permitir que of exceso deé gas escape 8 travées de la via de escape (por
ejemplo, un sitio de incision),

= 5i es necesario, se puede agrandar el lamano de la via de escape de gas (por
ejemplo, se puede aumentar el tamano de la incisidn en la piel).

« Al final del procedimiento, eiminar {en la medida de lo posible) el pas residual
atrapado en los planos quinirgicos yo en las cavidades corporales.

« Mover la punta de la pieza de mano al sitic quinirgico.

« Para activar el disposilivo, presionar y mantener < boldn o el pedal de activacion
correcto para el efecio dinico deseado. Para desactivar, sollar el botdn o el pedal.

+ La cuchilla de corte se puede extender y ulilizar para cortar el tejfido.

« Extender la cuchilla de corie a la longitud deseada utilizando e control deslizants. La
longitud extendida flega hasta un maximo de 10 mm.

« Parg |la pieza de mano Precise Open: Rniar la i:uc:hllia a la posicion deseada
utiizando el eje giratorio. La cuchil b6 0676034-ARPN: INPMH#ANMAT
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&« Cuando se completa el corie del tejido, retraer la punis de corte utiizando el control
deslizantefa liberacidén del control deslizante.

+ Para las piezas de mano Precise Open: Iniciar el modo "Contact J-Plazma' para un corfe
mejorado, hacer doble clic y mantener presiocnado el botén de acltivacidn en la pieza de
mano conectada o hacer doble clic en el botdn del pedal conectado.

« Asegurarse de que el extremo distal del gje (o el extremo de la punta) se encuenire
dentro de no menos de 2mm del tefido a tratar.

« Para un desampeno optimo, mantener el extremo distal del eje libre de residuos. Se
puede utilizar una gasa humeda para limpiar. No activar mientras se limpia la punta.

Asesoramiento e instrucciones para procedimientos laparoscopicos

« Enia cirugia laparoscopica, se controla 1a acumulacion del exceso de gas medianie &l
sistema de monitoreo de presion por insuflacion abdominal. A fin de evitar las presiones
elevadas de insuflacidn durante el uso laparoscopico de este dispositivo, se debe
garantizar que haya una llave de paso del trdocar abiertia en el frocar que confiene la
pleza de mano.

« Inseriar el eje del dispositivo a través de un frocar adecuado.

« Para activar la pleza de mano, presionar y mantener presionado el botdn o el pedal de
actvacién comecto para tograr el efecto clinico deseado. Para desactivar, soltar & botdn
o el pedal.

+ La cuchilla de corle se puede extender y ulilizar para cortar <l tejido.
« FExiender la cuchilla 3 |la longitud deseada utiizando el control deslizante. Hay

multiples pausas en el confrol deslizante v cada una representa un avance de Z2mm.
&« Cuando se completa el core del tejido, retraer la punta de core wilizando e control
deslizanteda liberacién del control deslizante.

« Asegurarse de que el extremo distal del gje (o el extremo de [a punta) se encuenire
dentro de no menos de 2mm del tefido a tratar.

« Cuando finaliza el uso laparoscopico, retirar el dispositivo del trocar y cerrar la llave de
paso del trocar, segln sea necesario.

+ Para un desempeno optimo, mantener el extremo distal del eje libre de residuos. Se
puede ulilizar una gasa humeda para limgiar. No activar mianiras se limpia la punta.

Mantenimiento
Apyx Medical Corporation recomienda gue realice periddicamente una inspeccion completa
y pruebas def funcionamiento.

Realice Inspecciones v pruebas del funcionamiento cada seis meses. Un técnico biomédico
calificado debe llevar a cabo eslas pruebas para garantizar que la unidad esté funcionando
en forma efectiva y segura.

INSPECCION PERIODICA
Cada seis meses, inspeccione visualmenie €l equipo para comprobar gque no haya signos de
dasgasle o dano. En particular, verifiqgue que no existan kos siguientes problemas:
Danos en el cable de alimentacion

* Danos en el recepiaculo del cable de alimentackon

* Danos evidentes en Ia unidad

* Danos en cualquier recepiaculo

*  Acumulacion de pelusa o suciedad dentro o alrededor de fa unidad

REEMPLAZO DE FUSIBLES
Los fusibles de la unidad se encueniran directamente debajo del receptaculo del cable de
alimentacian en la pare posieror de |la unidad. Para reemplazar bos fusibles, siga este

procedimignto: |F-2020-50670034-APN-INPM#ANMAT

1. Desconecte al cable de alimentacidn del tomacormenie de la pared.

, . 14
pwaﬂag' na 23 de 33

v
iy ¥ presaniz dooumenio secinico ha sida irmado digiaimense en igo irmnoe de o Ley N 23004 & Decnrio W' 26282002 y ai Decrein N 2830003



2. Retire el cable de alimentacidn del Receplaculo del cable de alimentacidn en el panel
posterior.

3. Para fliberar el portafusibles, inserde un destomillador plano pegueno dentro de la rmanura
en el portafusibles debajo del recepiaculo del cable de alimentacion. Luego, sague &l

portafusibles.
4. Retire los dos fusibles y reemplacelos por fusibles nuevos con los mismos valores.
5. Inserte el porafusibles dentro del receptaculo del cable de alimentacion.

NOTA:
Si la unidad no muestra un emor y no se enciende, controle los fusibles.

3.5. La informacion Ukl para evilar cierfos riesgos relacionados con la implaniacion
del producto médico;
Mo aplica.

3.6. La informacion relative a los riesgos de interferencia reciproca refacionados con
la presencia del producto meédico en investigaciones o fralamienios especificos;

Mo se debe ulilizar en pacientes gue reciben medicaciones anticoagulantes o sustancias gue
podrian disminuir el flujo sanguineo del tefido (incluida la nicoting). Se debe considerar la
autorizacion medica antes del tratamiento.

Cuando e EQUIPD QUIRURSICO HF ¥ &l equipo de monitoreo fisioldgico se emplean en
forma simultanea en el mismo PACIENTE, los electrodos de monitoreo deben colocarse Io
mas lejos posible de los electrodos quirirgicos. En todos los casos se recomienda wutilizar
sistemas de moniforeo que incarporen dispositivos gue limiten la comiente de ALTA
FRECUENCIA.

* Mo ufilice electrocirugia en presencia de anestésicos inflamables o de olros gases
infiamables, cerca de liquidos v objetivos inflamables, 0 en presencia de agenies
ocxidantes, ya que se podria producir un incendio.

* Para los pacientes con dispositivos cardiacos como AICD, marcapasos y desfibriledores
u otros implantes aclivos. existe un posible riesgo debido a kB interferencia con el
dispositivo. En caso de duda, solicile asesoramiento calificado.

3.7. Las instrucciones necesarnas en caso de rotura del envase protector de la
eslterilidad y =i cormesponde [a indicacion de los melfodos adecuados de
reesternilizacion;

+* Examinar la caja de carton del transporie, el embalaje; 1a bamera estérl, el cable y la
pieza de mano para verificar si hay signos de dano en transito. Si falta algo, hay rotura o
dano aparente, no ufilizar la pieza de mano. Devolver la pieza de mano a Apyx Medical

Corporation

J.8. 5 un producto medico estd destinado & reutilizarse, fos dalos sobre fos
procedimientos apropiados para la reulilizacion, incluida la impieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el mefodo de esterilizacion si el producto debe ser
reesteniizado, asl como cualguier limifacion respecto al numero posible de

reuliizaciones. | F-2020-50670034-APN-INPM#ANMAT
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NOTAS:
Mo limpie &l generador con compuestos de limpleza o desinfectantes abrasivos, solvenies o
con otras matenales que podrian rayar los paneles o danar el generador.

Limpieza del Generador
Después de cada uso, limpie la unidad.

ADVERTENCIAS:
Peligro de choque eléctrico - Siempre apague vy desenchufe e generador antes de limpiarlo.
NOTA:

Mo limpie el generador con compuestos de limpleza o desinfeciantes abrasivos, solventes u
olros materiales que podrian rayar los paneles o dafiar el generador.

1. Apague el generador y desconecie el cable de alimentacidn del tomacomiente en la pared.
2. Seque complelamente todas las superficies del generador y del cable de alimentacion con
una solucion de impieza suave o con un desinfectanie ¥y un pano himedo. Respete los
procedimientos aprobados por su institucidn o utilice un procedimiento de control de
infecciones validado.

MNo permita gue ningan liguido ingreso en la cubierla.

Mo estenlice ef generador.

Las piezas de mano Precise y Precise Open son de un solo uso.

@ —

Mo reprocese ni reesterilice la pieza de mano.

Mo entregue el dispaositivo a un tercero para el reprocesamiento o la reestenlizacion ya gue
esto puede afectar la seguridad y el funcionamiento del dispositivo.

3.9. Informacion sobre cualguier tralamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse anfes de uliiizar el producto medico (por efemplo, esterilizacion, moniaje
final, entre otros);

Peligro de choque eléctrico - Conecte el cable de alimentacion del generador a8 un
recepiaculo comectamente conectado a terma. Mo ulilice adaptadores de enchufes de
alimentacion.

NOTAS:
Si los codigos locales lo exigen, conecie el generador al conector de ecualizacion del
hospital con un cabla equipotencial.

Instalacién del Generador

Cologue el generador electroquinirgico en cualquier supericie plana con un angulo inclinado
de no mas de 10°. La unidad depende de |a refrigeracion de la conveccidn natural. No
bloquee sus aberturas infericres o posteriores. Asegurese de que €l aire fluya libremenie en
todos los laterales de la unidad.

Mo cologue |la unidad de manera tal que resulte dificll desconectar el cable de alimentacion
de la fuente de alimentacidn,

IF-2020-50670034-APN-INPM#ANMAT
ADVERTENCIA:
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Conecte el cable de alimentacidn a una fuente de alimentacion correctaments polarizada v
conectada a tierra con las caracteristicas de frecuencia y voltaje que corresponden a las que
figuran en la parte posierior de la unidad.

CONTROLES DE LAS FUNCIONES

Luego de la instalacion inicial de la unidad, se deben realizar las priebas gue se indican a
continuacion. Remitirse a las figuras en el caplulo. anterior para la ublcacion de los
conectores y los controles.

Aviso
Se recomienda el uso de accesorios Apyx. Remitirse a las Instrucciones de uso de los
accesonos para las instrucciones especificas relacionadas con el uso v 1a seguridad.

Configuracién de la unidad:
1. Verficar que el interruptor de la alimentacion e encuentre en la posicion OfF (O)
[Apagado] ¥y gue no haya ningun accesorio conectado a la unidad.

2. Conectar un cabke de alimentacion de grado hospitalario al receptaculo del cable de
alimentacion AC en la parte posterior de la unidad. luego & una toma en la pared
correctamente conectada a tierra.

Adjuntar tanques de Helio
Si una presion de gas helio mayor a 50 psi (344 kPa) esta conectada a fa unidad, se activan
las valvulas de liberacion de presidn. Los componentes internos pueden danarse,

AVISO:

Utllice soko el regulador de gas hetio configurado en 35 psi (241 kPa).

1. Antes de coneclar el regulador al fanque de gas, abra y cieme cuidadosamente |a valvula
en el tangue para fiberar todo sedimenio de la aperiura gue podria estar obsiruyendo =l flujo
de gas y controle gue haya presion de gas en el tanque.

2_ Para conectar & regulador de gas helio y la manguera de gas, inserte el vastago de la
valvula del generador a ta aperiura de la valvula. Ajuste manualmente la tuerca del regulador
dentro de la valvula del tangue.

3. Abra la valvula del tangue,

4. Conecte la manguera de la salida de gas del regulador a la conexitn de la manguera de
gas en el panel posterior del generador. Asegurese de gue el conector de la manguera de
gas que se fraba automatcamente esté activado.

5. Encienda la unidad moviendo el interruptor de la alimentacién a la posicién On (])
[Encendido]. Verifique que s& haya compietado la autocomprobacion:

+ Una sene de tonos de prueba compleia

* Todos bos indicadores se lluminan

* Todas las pantallas digitales muestran B.

Una vez que se complete la aulocomprobacion, los indicadores del Tangue 1 o del Tangue
2, o de ambos, se lluminan en color verde para indicar gué manguera de suministro de gas
esia coneclada v contiene gas. Los tanques se agotan uno por vez. Tras el agotamiento, se
debe reemiplazar el tangue.

NOTAS:

Los indicadores se iluminan en color VE li i
esta coneclado al receplaculo del tanque jmﬁm%&ﬁ'ww E‘af

Para |a operacion de los dos tangues:
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Si ambos recepticubss de gas (Tanque 1/ Tanque 2) estdn coneciados a los tanques con
las valvulas del tangue abiertas, e generador agotara el tangue conectado al Tangue 1
primero y luege automaticamente se cambia al tanque conectado al Tangue 2

Luego de que cualquiers de fas dos mangueras del regulador del tanque de gas (0 ambas)
haya sido presurizada ¥y se haya cermado la valvula del tangue de gas, elflos indicador/es de
la alimentacidn de gas permaneceran en verde hasia que lals) manguera(s) se desconecten
del conector de gas. Llevara aproximadamente cinco segundos para que todo el gas
restanie salga del generador. Se sugiere tener un tangque de reemplazo como respaldo
durante los procedimientos quirdrgicos.

Cuando se desconecta el regulador del tangue, cierre la valvula del tangue, libere el gas
restante en la manguera de gas antes de aflojar la tuerca inserando parcialmente un
acoplador de desconexion rapida de la manguara en el conector de gas en el generador.

6. Si esta utiizando un pedal, conmecte un adapiador controfado con pedal monopolar
{A1255A) al receptaculo Monopolar 1 ¥ conecte un pedal Monopolar dentro del receptaculo
ubicado en el extremo izguierdo de la parte postersor de la unidad.

Control de la alarma del electrodo de retorno

1. Ajuste las configuraciones de la potencia para cada modo de Coagulacion a un watt.

2. Presione el boton Coag en el lapiz. Verifigue que la alarma suene durante tres segundos y
gue se jlumine |a luz del indicador de la alarma que detecta el elecirodo de retomo del
paciente, lo gue indica que no hay ningln electrodo de retormo conectado a ks unidad.

3. Verifiqgue que ajusiando el control del volumen en {a parte posterior de la unidad mientras
la alarma esta sonando no cambie el volumen de ka alarma.

Configuracion de las piezas de mano:

1. Para conocer las instrucciones comecias de configuracion y de seguridad del generador y
del tanque de gas helio, remitirse a las instrucciones provistas con el manual del generador
electroquinirgico (ESU), corespondiente.

2. Colocar el regulador de gas helio en el tangue de gas helio vy luego conectar la manguera
de salida del regulador de gas helio a la enfrada de gas en |la parte postenor del generador,

3. Abrir fa valvula del tanque de gas helio para pemnitir que e helio fluya a través del
regulador del gas helio al ESU. Una luz varde en el frenle del generador le notifica al usuaric
o &l equipd guinirgico gue hay suficiente presidn de gas hefio disponible para operar el
sistema en forma adecuada.
4. UWilice una técnica aséplica para abrir el envase de la pieza de mano y pasar los
contenidos al campo estéril.

5. Retire el protector de la punta de la pieza de mano & inspeccione la pleza de mano para
comprobar que no se haya danfado.

6. Retire los sujeta cables del cabie.

T. Antes de conectar la pieza de mano o cualguier otro adaptador o accesorio al generador;

* - Aseqgurese de gue el generador esté apagado. Siono o hace, podria producirse
una lesion o un chogue eléctrico para el paciente o para el personal del quirdfanc.

* Inspeccione lodos los digpositivos para comprobar gue no haya dafios y no los
utilice si estan danados.

= Asegurese de gue iodas las conexiones eléctricas estén limpias y secas.

8. Para Precise Open: Cologque la almohadilla de electrodos de retomo  (neutro)
correctamente sobre el paciente y coneciela al receplaculo del enchufe de electrodos de

retorno en el frente del generador (ver |§5-2020<50670034-A PN= NPM#ANINGATE
elecirodos de retomo).
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9. Conecte el enchufe def cable de la pieza de mano dentro del generador y aseglrese de
gue esié completamente colocado dentro del receptaculo del enchufe del dispositiva. El
enchule del cable esid disenado para encajar solo en una direccion. La luz verde del
indicador en el generador s6lo se prende después de un cieme neumatioo completo y una
conexion eléctrica.

10. Una vez que se acliva la pieza de mano, caduca 12 horas despues de la primera
activacidn, ¥ va no se puede utilizar mas.

11. Se puede adherir un accesorio de control opcional para utifizar con el pie en la parte
posterior del generador para activar la pieza de mano,

12. Encienda el generador sccionando el interruptor de encendido en la parie frontal del
ESU.

13. Le configuracidn y el flujp de la potencia se pueden alterar dependiendo del efecto
clinico deseado para ese fgjido particular ¥ de! método de fratamiento deseado.

14. Configure |la polencia de salida de la pieza de mano en el valor deseado modificando la
configuracion de |la polencia en el generador J-Plasma. El usuario puede visualizar la
configuracion de la polencia a traves de una pantalla LCD. La configuracion de la potencia
aumenta presionando una “flecha hacia arriba” y disminuye presionando una “fiecha hacia
abajo” cerca de la pantalla de configuracion de la potencia en el generador.

15. Configure la tasa de flujo del helio en el valor deseado modificando la-tasa de flujo del
helix en el generador J-Plasma. El usuario puede visualizar la configuracién de |la tasa de
flujo del helio a fravés de una pantalla LCD. La configuracion de la tasa de flujo del helio
aumenta presionando una “flecha hada arriba” vy disminuye presionando una “flecha hacia
abajo” cerca de la pantalla de configuracion de |a tasa de flujo del helio en el generador.

16. Antes de activar la pieza de mano sobre el paciente se debe confirmar lo siguiente:

#* FEl cable en la pieza de mano esta ubicado de manera tal de evitar el contacio con
el paciente o con otros cables ¥ no esta enroscado,

* | apieza de mano y &l generador funcionan segln ko previsto. Si no se realiza la
inspeccion, se podra producir un choque electrico.

17. Después de delectar gue un dispositivo esta conectado. el generador se coloca en las
configuraciones predeterminadas del flujo de gas vy la potencia [(20% Potencia y 4,0LJ min
para Precise Open y 10%Potencia y 4,0U/min para Precise).

18. Confirmar las configuraciones comectas del generador electroguirirgico seleccicnando la
tasa de flujo deseada, el nivel de polenda del Modo COAG (Pinpoint, Spray o Gentle) y/o el
nivel de potencia deseado de J-Piasma antes de proceder con ka drugia.

3.10. Cuando un producto medico emita radiaciones con fines meédicos, fa
informacian relativa a la naturaleza, fipo, infensidad y distribucion de dicha radiacion
debe ser descripla;

Mo aplica.

3.11. Las precauciones gque deban adoplarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto medico;

El generador incluye un autodiagnostico automatico. Si el diagnosico detecta un ermor, &l

sistema muesira un osgo G error. sUeELORSOETI0EAPRE NP AARINEAT

salida de la unidad.
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La siguiente tabla enumera los codigos de error, describe los efrores intemos y recomienda
las acciones a tomar para resolver [0S errores.

Todos los codigos de emor se visualizan en la pantaila Bipolar. Si la unidad muesira
cualquier otro cddigo de error, sera necesano realizar un servicio de mantenimiento. Apague
|la unidad y comuniguese al T27-384-2323,

Cidign g srror  DeSCTipcion Accion meomendada
El Cornerie 6 Siloa e g
especihranin, ooneml Bges
Ed Emoe de voliaje DC
ES Defeccion de lemporatios Emor 1
E6 Defecritn de femperatura Emor 2
E Emror NEM 1.whuﬂmmmdawﬂmmh
= P— e wnidad se einis duranle 20 minufos)
= 2 Encenda la unsdad
Emror AD 3. 5l cidgo de emor reapanece, registre o nlamero y conliciese
E10 Emor de wolantaa con &l servioo al cliends da Apy.
E{y |Eoroe deecoin ool cabw g8l
Lbisre de iy
E12 | Emor de dosiicsctn
E13 Ervir del sistema de gas

NOTA:
Si la unidad no se enciende y no aparece nada en |a pantalla Bipolar, controle los fusibies tal
como se describe en la Seccion 5 de esta gula.

* El dafo accidental en la cuchilla de corte puede afeciar el funcionamiento del dispositivo.
Si la cuchilla de corte se dobla wisiblemenie durante el uso, se debe discontinuar ef uso y
se debe reemplazar el dispositivo.

+ 5i el dispositivo se cae antes de su uso o entre un uso ¥ ofro, deseche el dispositivo ¥
continde el tratamiento con un dispositivo nuevo.

Resolucién de Problemas - Indicadores de Fallas y Acciones Recomendadas

1. Cuando &l sistema no funciona como se espera, siga los pasos descritos a continuacion:

a) Asegurese de que el generador esté enchufado v encendido.

b) Asegirese de gue el gas esté encendido {al menos 1 vuelta completa en sentido
antihorario)

c) Asegdrese de que el tangue de gas contenga hefio e indigue mas de 200psL

d) Conftroke la configuracion del pulso para asegurarse de gue no esté encendido y se
encuenire en cero

e) Aseglrese de gue el enchufe de la pieza de mano esté completamente insertado
dentro del genearadaor.

f} Asegdrese de gue no haya torceduras en el cable de la pieza de mano que puedan
obstruir el flujo de helio.

g) Asegurarse de gque no haya forceduras en la manguera del regulador que puedan
obstruir ef flujo de helio.

h) Pruebe el generador con su pleza de mano de demostracion.

i} Sila pieza de mano de demostracién funciona, pero ka estéril no, reemplace la pieza
de mano esteril.

i} Si aparece un codigo de error en la pantalla (E1-E13) desenchufe todo, apague el
generador, enciéndalo de nuevo y i e_Si un £
de emor, el sisterna necesita m%%mpﬁmm%

comuniguese con el Servicio al Cliente de Apyx (+1 800 537 2730).
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2. Los sipuientes codigos de emor del generador describen las fallas v las acciones a tomar
gue se recomiendan para resolver las fallas. Estos codigos de fallas se visualizan en la
pantalla digital del generador. Las fallas son el resultado de fa situacion de falla de la pieza

de mano.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en b que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razopablemente previsibles, a campos magnelicos, a
influencias elécincas exlernas, a descargas electrosiaticas, a la presion o a
vaniaciones de presion, a la aceleracion a fuenies térmicas de ignicion, entre ofras;

Interferencia Electromagnética

Cuando =2 coloca ofro equipo sobre 0 debapo del equipo, |a unidad se puede activar sin
imterferencia. El generador minimiza la interferencla electromagnética para el equipo de
video que se uliliza en el quiréfano.

Compatibilidad Electromagnética
El equipo cumple con las especificaciones de IEC 60601-1-2 e IEC B0601-2-2

correspondientes con respecio a la compaltibiliddad electromagnética

Tensiones transitorias (Transferencia de la red eléctrica del generador de emergencia)
El equipo opera de manera segura cuando se realiza la transferencia entre la linea AC v una
fuenie de voitaje del generador de emergencia.

CUMPLIMIENTO EMC

3e deben adoplar precauciones especiales con respecto al equipo. El equipo electromédico
necesita precauciones especiales con respecto a EMC y debe sar instalado v puesto an
servicio de conformidad con la informacion de EMC proporcionada en este manual.

ADVERTENCIA IF-2020-50670034-APN-INPM#ANMAT
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Debe evitarse el uso de este equipo al lado de otro equipo o colocado sobre otro equipo
debido a que podria conducir & una operacidn incorrecta. 5i dicho uso es necesario, se debe
imspeccionar fanlo este equipo como el ofro para verficar gue estén operando en forma
normal.

El uso de accesorios y cables distintos de los gue se encuentran especificados o provisics
por el fabricanie del equipo podria conducir @8 un aumento en [as emisiones
electromagnéticas o disminuir la inmunidad electromagnetica de este equipo y podria
conducir a8 un funcionamiento incomrecio.

Las comunicaciones de RF poraties {incluidas las unidades periféricas como hos cables de
las anlenas ¥ las antenas extemas) deben utilizarse no mas cerca de 30 cm (12 pulgadas)
de cualquier parte del eguipo, incluidos los cables especificados por Apyx™. De lo contrario,
e podria producir la degradacion del funcionamiento dei generador electroguirdrgico.

Es necesario comprender que sdlo se deben utilizar los accesorios provisios con Apyx™ o
soficitados a Apyx™ con su dispositivo. El uso de accesorios, transductores y cables
distinios  de los especificados puede producir un aumenio en las emisiones o una
disminucion en la inmunidad del equipo. Este y sus accesorios no son adecuados para la
imterconexion con olro equipo.

El equipo es adecuado para su uso en todos los establecimientos que no sean domesticos o
estén directamente conectados a la red plblica de alimentacion de energia de bajo voltaje
que abasiece a los edificios gque se ufilizan para fines domeésticos.

A los fines de ENGO601-1-2, el equipo tiene &l siguienie desempeno esencial Mo habra
ningan aumento en la ensrgia de alta frecuencia ni cambios en los modos operativos de alta
frecuencia.

Una descarga ESD directamente al generador puede hacer que s& apague la enargia de
alta frecuencia del accesorio sin gue el generador indique un cambio en el estado de alta
frecuencia.

El generador debe emitir energia electromagnética para poder realizar su funcion prevista.
El equipo electronico cercano puede verse afectado,

ED B¥E- XM uﬁdﬂéﬂdﬁnlu!ﬂiﬂ:ﬂiﬂﬂe{ﬁd‘umﬂdmﬁhﬂmumﬂnl
oontinuacion, E| dienia o el ussatio de BYX.J00H debe garanizar que oe uliiod en ote
entamo _
Frusla du amtiwames [ Eetarra ol s - uis
| El gererador B)-200M debe eovie
. | emerpis electromagnética para reakzar
Emisiznes da RF CISPR 11 Grupe 2 |suf prwvsia. El equipo cercana
|52 puede uer aectads
Emisiones de RF CISPR 11 Clase A |El genierador BVX-JO0H a5 apls parm
s = ::I o = bodos o esfatlenrmerios
Clazs |g8 no sean domeéstcos v en aguslioe
IR 6100633 !g-r:mw mrmn 2 rmd
Fluckinoerea e el vobae (pitiim de mrinistn de bayn voltne
emiNoNEd Lon parpades Cumpie | Bhastece = los eddias utlzades
IEC B1000-3-3 |maen fines domésioos.
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3.13. Informacion suficiente sobre sl medicamento o los medicamentos gue &l
producio médico de que irale eslé destinado & administrar, incluida cualguier
resiriccion en la eleccian de sustancias que se puedan suministrar;

Mo aplica

3.14. Las precauciones gue deban adoptarse si un producto medico presenta un
riesgo no habifual especifico asociado a su eliminacion;

Por favor observe que los dispositivos meédicos infeciados deben ser eliminados como
desechos medicos/con resgo biokdgico v no pueden ser incluidos danfro de los programas
de eliminacisnreciclado de equipo elecirénicos usados. Ademas, cierlos productos
electronicos deben ser retormados direclaniFa20200506870034-APNEINPMAANMAT
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+ Eliminar la pieza de mano utiizada como desecho médico de riesgo beoldgico.

* Mo reprocesar ni reesterilizar la pieza de mano o la almohadilia de electrodos de retorno.

+* Deseche la pieza de mano de conformidad con los procedimientos y las polilicas
institucionales del usuario para la eliminacion de desechos medicos/punzantesicon
nesgo bicldgico v de acuerdo con los requisitos regulatonos locales.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parle integrante deal
mismo, conforme al ftem 7.3. del Anexo de la Resolucian GMC N"72/98 gue dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Segunidad y Eficacia de los producios medicos;
Mo aplica.

3.16. El grado de precision altribuido a los productos médicos de medicion.
Mo aplica.

Iz
anmal

CADIROLA Fernando Eduardo
CUIL 20253261057
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anmal

VILLAVERDE Valeria Paula
CUIL 27220217863
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Numero: CE-2020-51781052-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-4667-20-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4667-20-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema Electroquirurgico. Generador electroquirirgico, piezas de mano y accesorios.
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

11-490 Unidades para Electrocirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): APY X

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema electroquirurgico ha sido disefiado parala administracion de energia de

radiofrecuencia y/o plasma de helio para € corte, la coagulacién y la ablacion del tglido blando durante
procedimientos quirdrgicos generales abiertos y laparoscopicos, en procedimientos ginecoldgicos, ortopédicos,
otorrinolaringol 6gicos y uroldgicos dentro de un quiréfano o de una sala de procedimientos.

Modelos;

(D)



APY X-JS3 Generador del Sistema J-Plasma®
APY X-200H Generador del Sistema J-Plasma®
BV X-200H Generador del Sistema J-Plasma®
APY X-RS3 Generador del Sistema Renuvion®
APY X-200P Generador del Sistema Renuvion®
BV X-200P Generador del Sistema Renuvion®
)
APY X-HGS Renuvion® / J-Plasma® Regulador de Gas Helio del Generador
BV X-HGS Renuvion® / J-Plasma® Regulador de Gas Helio del Generador
(©)
APY X-JPDFS Pedal Doble Renuvion® / J-Plasma®
BV X-JPDFS Pedal Doble Renuvion® / J-Plasma®
APY X-1253B Pedal Monopolar
APY X-1354B Pedal Bipolar
(4)
APY X-150B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-&, 150mm longitud, empufiadura
BV X-150B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-@, 150mm longitud, empufiadura
APY X-270B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-@, 27cm longitud, empufiadura
BVX-270B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5Smm-@, 27cm longitud, empufiadura
APY X-330B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-@, 33cm longitud, empufiadura
BV X-330B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-@, 33cm longitud, empufiadura
APY X-270BPP Renuvion® Precise Punta de cuchilla, 5mm-@, 27cm longitud, empuiadura
BV X-270BPP Renuvion® Precise Punta de cuchilla, 5mm-&, 27cm longitud, empufiadura
APY X-330BPS J-Plasma® Precise Punta de cuchilla, 5mm-@, 33cm longitud, empuiiadura
BV X-330BPS J-Plasma® Precise Punta de cuchilla, 5mm-@, 33cm longitud, empufiadura

APY X-044-BPS Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 44mm



BV X-044-BPS Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 44mm

APY X-150-BPS Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 150mm
BV X-150-BPS Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 150mm
APY X-150-BPP Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 150mm
BV X-150-BPP Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 150mm
APY X-15-TP Renuvion APR Pieza de Mano (15cm) Puerto Doble
APY X-15-ST Renuvion APR Pieza de Mano (15cm) Puerto Simple
APY X-27-TP Renuvion APR Piezade Mano (27cm) Puerto Doble
APY X-500BF J-Plasma Precise® FLEX 500mm

BV X-500BF J-Plasma Precise® FLEX 500mm

Periodo de vida ttil: Lavida Util esperada es de:

- Aungue €l generador electroquirudrgico esta garantizado por desperfectos de fabricacion por cuatro (4) afios a
partir de lafecha de envio, a estos dispositivos no se les asigna una fecha de "vencimiento" o "caducidad"”.

- Para las piezas de mano, el rotulado de la vida Util es de 3 afios (36 meses), sin embargo, la vida Util se ha
extendido, segin datos de envejecimiento acelerado y en tiempo rea (VR-1325) durante un periodo de
enve ecimiento de 4 afios. El informe de prueba esta disponible a pedido.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: NA

Forma de presentacion: El generador se embala en una caja de cartdn resistente a golpes, junto a todos los
accesorios (manual, cables, electrodos, piezas de mano, pedal).

Las piezas de mano, el pedal dobley € regulador de helio, pueden adquirirse en forma individual o venir en la
configuracion solicitada con el generador.

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:

Para(2) y (4) Apyx Medica Corporation.

Para (1) y (3) Apyx Medica Corporationy Bovie-Bulgaria Limited
Lugar de elaboracion:

Apyx Medical Corporation.



5115 Ulmerton Road, Clearwater, FL, Estados Unidos 33760.
Bovie-Bulgaria Limited

Blvd. Tsarigradsko shose N° 133, Building 3, FL 3y FL 5, Sofia, SofiaBULGARIA 1784.

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1075-188, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4667-20-5
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