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Regulacion e Institutos DISPOSICION Ne
ANMAT

BUENOS AIRES, 3 1 JuL 2017‘

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-7599-16-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién Yy comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. No© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto Cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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 el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDI‘CAMENTOS, 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 (ANMAT) del producto médico
marca THERMI nombre descriptivo SISTEMA DE TEMPERATURA CONTROLADA
POR GENERADOR DE RADIOFRECUENCIA y nombre técnico UNIDADES DE
HIPERTEMIA, POR RADIOFRECUENCIA., de acuerdo con lo solicitado por
TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 25 a 40 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-135, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

I
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-7599-16-8

DISPOSICION N° 8 986 8

mcv. Dr. CA S CHIALE
Admin r Naclona!
(NM.AT.
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lII.B — Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:

Thermi
u 8304 Esters Bivd. Ste 890, Irving, TX, Estados Unidos de Ameérica, 75063.

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

THERMI

ThermiRF / ThermiSmooth
RF / ThermiVa RF

(Segun Corresponda)

REF SN

DA A E ) Eu

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-135
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

o

Malelia Villaverde
oderada

'*‘ECN(Z}MAGE S.A.

A



v

INFORME TECNICO

ThermiRF, ThermiSmooth RF, ThermiVa RF

1- Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de
funcionamiento y su accion, su contenido o composicion, cuando corresponda,
asi

El sistema ThermiRF esta disefiado para proporcionar radiofrecuencia finamente controlada
(RF) para la coagulacion de tejido blando en combinacién con los electrodos
térmico/coagulantes de Thermi.

Durante los procedimientos, el sistema ThermiRF controla la temperatura y la impedancia,
ajustando automaticamente el suministro de energia para mantener la temperatura
establecida.

Segun el generador de RF el sistema puede ser ThermiRF, ThermiSmooth RF, ThermiVa
RF. En adelante lo nombraremos como ThermiRF.

Componentes del Sistema

El Sistema ThermiRF es un generador de radiofrecuencia capaz de entregar hasta 20
vatios de potencia. EIl generador esta disefiado para su uso con productos ThermiAesthetics
aprobados. El instrumento ha sido disefiado para cumplir con la norma IEC 60601 normas
de seguridad y de funcionamiento para equipo médico.

El Sistema ThermiRF permite:
* Control de la alimentacién de linea,
+ Cambios de modo y funcion,
* Iniciar, pausar, detener y el suministro de energia de RF,
* Ajustar la temperatura,
* Ajustar el tiempo de tratamiento y el reinicio de los tiempos transcurridos,
* Configurar el voltaje de salida de estimulacion,
* Configurar el ancho de pulso de estimulacion,
* Seleccion perfiles de tratamiento programado.

Una/’fpantall LCD muestra la sonda deseada y la temperatyfa a utilizar en el tejido
estzg'blecido, ipermite al usuario establecer Ia temperatura déseada, ancho, frecuencia,

H

g e .
‘ TECNDIMAGEN ¢
XECN MAGEx S.A. Bicing, Sac

aléria Villaverde Directar Téonico
M.N. 5692

Apoderada
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N
voltaje, permite ver la sonda actual y temperatura del tejido, tiempo transcurrido, tieRidg.—
establecido, configuracién, pausa, mensajes y seleccion.

El sistema cuenta con indicadores luminosos para cuando RF se encuentra encendido la
energia de RF, cuando se esta emitiendo y para cuando se produce un fallo. Cuando se
presenta un fallo o una advertencia, el sistema también emitira un tono de alarma por un
periodo breve.

W

El sistema ThermiRF incluye el generador de RF, cable de alimentacion de grado
hospitalario y pedal neumatico. El sistema requiera ademas de otros accesorios para ser
usado, incluyendo entre estos electrodos monopolares, canulas, etc., listados mas abajo.

_Generador de RF

“«——  FElectrodo
Transcutaneos
w) RFE-18-D

I BN

Fedal » Electrodo Canula / electrodos
MNeumdtica Neutral / Percutaneos
Masa

ThermiRF se usa con los accesorios de la tabla a continuacion

Tabla de Accesorios

Descripcién de la parte Numero de parte Marca
Cénula de radiofrecuencia ~Roma Curva 5 cm - | C-505-B-22 THERMI
Canula de radiofrecuencia —-Roma Recta 10 cm S-1010-B-18 THER MI
Canula de radiofrecuencia —-Roma Recta 15 cm S$-1510-B-18 THERMI
Canula de radiofrecuencia ~Roma Recta 5.2 cm S-505-B-20 THERMI
Canula de RF roma 22 G x 8,06 cm (punta activa de 10 | 264-2208 THERMI
mm)
Cénula de RF roma 22 G x 8,06 cm (punta activa de 5 261-2208 THERMI
mm)
Electrodo de radiofrecuencia desechable de 10 cm RFDE-10 THERMI
Electrodo de radiofrecuencia desechable de 15 cm RFDE-15 THERMI
Electrodo de radiofrecuencia desechable de 5 cm RFDE-5 THERMI
Electrodo dispersivo 2130ac THERMI
Electrodo de RF no invasivo reutilizable de 10 mm RFE-10-D THERMI
Electrodo de RF para ThermiVA RF RFDE-VA
Cable de extension para electrodos de RF AC-PN-ADAP THERMI
Estimulador de nervios periféricos STIMPOD NMS415 | THERMI
TN XT-41501NA
Cable adaptadr AC-SN-PUS THERMI

AGEN S.A.
Villaverde
Apoderada
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ThermiRF, ThermiSmooth RF, ThermiVa RF ‘2}// _

| Aimohadilla para tierra de radiofrecuencia desechable | RF-DGP-S | THERMI

Controles y Pantallas

imagen 1. Pantalla frontal del Sistema ThermiRF.

Controles/iConexiones

1. RF encendido {luz azul)

2. 5TiM encendido {iuz amarilla)

3. Falla (uz voja)

4. Puerto de conexion de electrodn neutro
5. Puerto de conexion de dispositivos

8. Ventana de visualizacion

7. Teclas para seleccionar funcidn

& Boltn de encendido RF

4 Botones arriba y abajp

10 Perlla de salida de STIM

g

oderada

Funcion

Se ilumina cuando el generador esta entregando potencia RF.

Se lumina cuando el generador esta entregando poder de estimulacion.
Se ilumina cuando se detecta una falla

Se utiliza para conectar un electrodo neutro {tierra) al generador.

Se utiliza para conectar dispositivos Themidesthetics al generador.

Muestra informacion del generador, modos y parametros de
funcionamiento.

Opciones de teclas programables varian en funcién del modo del
generador. Las feclas de funcion son: Stim: Modo Mator, ThermiTight,
ThermiRase, ThermiSmooth, Ayuda ( Salir, Inicio, “Reset” y Aceptar.

Inicia o detiene ia entrega de potencia RF.
Se usa para aumentar o disminuir los ajustes de funcion.

Ajusta el voltaje de salida del estmulacion. Presione v suelte el boton
para encender { apagar la polencia de estimulo.

M. 5692
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Imagen 2. Panei posterior det Sistema ThermiRF.

Controles/Conexiones Funcion

1. Interruptor encendido/apagado Activa la alimentacion principal def generador de encendido y apagado.

2 Puerta de accesp para los fusibles Proporciona anceso 4 los usuarios para la sustifucion de fusibles. Utllica
fusibles adecuados para evilar riesgos.

3. Puerto del cable de alimentacion Este receptaculo es una parte integral del méduyio de enfrada de potencia
¥ aqui se conecta ¢! cable de alimentacion de grado hospitalario.

4. Puerto Conector RS-232 Solo para uso de servicig.

5. Puerto Compensador potencia! Se utiliza para equiparar olros equipos a la misma potencia que Ia
terminal {generador)

6. Puerto de conexion del pedal Se utiliza para conectar el pedal neumatico af generador.

7. Puerta de sequridad Permite e acceso 3 las actualizaciones de software.  Sélo yn

representante de servicip ThermiAesthetics autorizado puede actualizar el
software del generador No hay piezas gue g Usuario pueda reparar en ol
sistema ThermiRF.

Pantalla del Pane] Frontal

Temp Act (°C) (Temperatura Actual)

Muestra Ia temperatura, en grados Celsjus (+/- 20C), medida por el dispositivo. No activa en
Stim: Modo Motor.

Tiempo Transcurrido
Muestra el tiempo actual transcurrido durante un procedimiento. No activo en Stim: Modo

Frecuencia (Hz)
Muestra Ia frecuencia de entrega de potencia, en Herciog (Hz). Esta pantalia solo se activa
en Stim: Modo Motor. En Stim: Modo Motor la frecuencia se fijaen 2 Hz.

Impedancia (Q)
Muestra Ia impedancia en ohmios (Q) del dispositivo Conectado. Este es ¢| dispositivo para

la placa de tj,eiré‘?e los dispositivos mono polares.
Modo

Cx
CNOIMAGEN S.A, gE.CNQ MaeEn,
Valer Villaverde U’J"‘ijt\i:fr 2

Apoderada M.N. 5592
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ThermiRF, ThermiSmooth RF, ThermiVa RF

Pausa

Se muestra cuando se detuvo la entrega de potencia RF. La entrega de potencia RF puede
ser pausada pulsando el pedal o el boton de encendido de RF. La entrega de potencia
cesara y el temporizador se detendra, pero todas las demas funciones continuaran
trabajando y mostrando los parametros del dispositivo. Al presionar el pedal o el boton de
encendido del RF, se reanuda la entrega de potencia y el contador de tiempo transcurrido.

Temperatura Establecida (°C)
Muestra la temperatura objetivo, en grados Celsius. No activo en Stim: Modo Motor.

Establecer Tiempo
Muestra el tiempo de entrega de RF en minutos. Esta pantalla se activa solamente en los
modos ThermiTight, ThermiRase y ThermiSmooth.

Voltios Stim (V)
Despliega el voltaje de estimulos en voltios. Esta pantalla sélo se activa en Stim: Modo
Motor.

Ancho (ms)
Despliega el ancho del pulso en milisegundos. Esta pantalla sélo se activa en Stim: Modo
Motor. El ancho se puede ajustara 0,1, 0,5, 1, 2, 0 3 ms.

Controles del Panel Frontal
Perilla de salida de Estimulo
Ajusta el voltaje de salida del Estimulo.

Inicio
Aparece cuando el generador esta encendido y un dispositivo esta conectado. Este control
solo se utiliza para quitar el generador de modo de espera.

Boton de encendido RF/Pedal
Inicia o detiene la entrega de potencia RF.

Establecer Temp (°C) Botones arriba/abajo
Se utiliza para ajustar la temperatura en la que se tratara el tejido, en grados Celsius.

Establecer tiempo Botones arriba/abajo
Se utiliza para ajustar el tiempo de entrega de potencia de RF. .
Este control s6lo se activa en los modos ThermiTight, ThermiRase y ThermiSmooth.

Reiniciar
La opcién para reiniciar aparecera cuando el generador esta en pausa o en la realizacion de
un procedimiento.

Modo/Cambio de Funciones

Varias opciones estan disponibles en la parte inferior de la pantalla cuando el generador no
esta trabajando en los modos Stim, ThermiTight, ThermiRase y ThermiSmooth.

Estas opcio e modo varian dependiendo del modo de corriente,del generador.

TECNDIMAGEN S.A.
' ia Villaverde

i
Apoderada
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ThermiRF, ThermiSmooth RF, ThermiVa RF

Indicadores del Panel Frontal
Encendido RF (luz azul)

Se ilumina cuando el sistema ThermiRF esta entregando potencia RF. Cuando el generador
esta inactivo y un modo ha sido seleccionado, la luz RF parpadea, lo que indica un chequeo
continuo de impedancia.

STIM encendido (luz amarilla)
Se ilumina cuando el generador esta entregando Estimulos.

Falla (luz roja)
Se ilumina cuando se detecta una falla.

Tono de Alarma/Falla
El tono de alarma suena brevemente cuando se inicia un tratamiento, y en el caso de una
condicion de error o advertencia.

Ayuda/Salir de ayuda
La opcién de Ayuda aparece cuando se detecta un fallo o una advertencia.

OK

La opcién Aceptar aparece cuando se detecta una advertencia. Después de resolver la
advertencia; pulsando la tecla de funcién OK borrara la pantalla de advertencia y pondra el
generador en estado de pausa.

Imagen 3: Pantalla de visualizacién con mensaje de falio.

Reconocimiento de Dispositivo:
El software reconoce que tipo de dispositivo ThermiAesthetics esta conectado al generador
mediante la lectura de un sensor en el mango del dispositivo.

Modos Operativos
Hay tres modos de funcionamiento del Sistema ThermiRF para electrodos percutaneos:
ThermiTight, ThermiRase y Stim: Modo Motor.

Imagen 6: Pantalla de Seleccitn Principal.

JMMAGEN S.A. ggsgwgi L
efia Villaverde gam;{ii;

Apoderada M.N. 569
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ThermiRF, ThermiSmooth RF, ThermiVa RF

establecido previamente. Un modo de funcionamiento se reserva para la estimulacion
eléctrica de los nervios, el Stim: Modo Motor. Esta disponible sélo desde la opcion del modo
ThermiRase. El Stim: Modo Motor permite al usuario controlar el ancho del pulso (Ancho) y
la amplitud del mismo (Stim Voltios).

Estos modos operativos se describen a continuacion.

Modo ThermiTight

La temperatura establecida por defecto en este modo es de 40°C; y el tiempo sera cero (en
la pantalla se vera 0:00) ejemplo Imagen 7, el Sistema ThermiRF controlara
automaticamente la potencia para alcanzar y mantener la temperatura establecida.

En el modo ThermiTight, la temperatura se puede establecer entre 35 - 70°C. El tiempo de
trabajo se puede establecer entre 0:00 y 10:00 minutos, con incrementos de 15 segundos
(0:15). El temporizador comenzara inmediatamente después de la aplicacion de la energia
RF.

imagen 7. Modo de Visualizacion ThermiTight.
Modo ThermiRase

La temperatura establecida por defecto en este modo es de 80°C, y el tiempo pre
establecido es de 1 minuto (la pantalla mostrara 1:00) Ejemplo Imagen 8. El sistema
ThermiRF controlara automaticamente la potencia para alcanzar y mantener la temperatura
deseada de acuerdo con la temperatura seleccionada.

En el modo ThermiRase, la temperatura se puede ajustar entre 35 a 90 ° C. El tiempo
establecido se puede fijar entre 0:00 y 2:00 minutos en incrementos de 15 segundos (0:15).

imagen & Modo de visualizacion ThermiRase

Modo Stim: modo Motor

El Stim: modo Motor (Imagen 9) se utiliza para la estimulacidn eléctrica de los nervios. El
Stim: Modo Moto selecciona con la tecla de funcién en la parte inferior de la pantalla
(Imagen 7 y Esta opcién sélo esta disponible desde las pantallas ThermiTight y
ThermiRase./La frecyencia pre establecida es de 2 Hz; el ancho pre gstablecido es de 1

KECNO(MAGEN S.A. TECO!
alerid Villaverde Bioing, Caiverrt
Apoderada Director 1

M. 5692
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ThermiRF, ThermiSmooth RF, ThermiVa RF ( o

msec; los voltios Stim(V) por defecto se mostraran deshabilitados. Una \Bqae
Modo Motor se activa, la tension de salida siempre empezara en 0.0.

imagen % Visualizacion de Stim_Modo Motor

Especificaciones

Enfrada de Aimentacion 100120200240V = 10%, 50160 Hz
Folencia Nominal de

Ertrada 160 VA
20 watts {maximo)j 50-300 Q
Salida de Poder 0-10 voits, en Modo de Estimuio

0-20 watls, En Modo Denervacion

Maximo voltaje de salida | 80V, rms

Frecuencia de operacion | 460 kHz (= SkHz)

Modos de entrega de Estimulos, RF, BioMed
Potencia
Rangos de temperatura 35-90°C; (+I- 29} este rango varia dependiendo del modo de entrega
Fusibles Fusibles duales: 3.0 A250 V
Cnda sinusoidal de modo RF
Forma de onda Onda cuadrada para modo estimulo
. . SISTHX 125" WX 130°D
Dimensiones {148 mm X 318 mm X 330 mm}
Peso 1261bs(57kg)
Clase 1, Tipo BF Parte Aplicada - aprueba de desfibriladores, IXPD, operacion confinua.
Proteccion Este equipo no es adecuado para su uso en presencia de una mezcla anestésica

inflamable con aire, oxigeno u Gxido nifroso.

Encendido/apagado, RF encendido/apagado, salida de modo estimuio, fecias oe seleccion
de funcion del panel frontal

Controles {encendido, establecer temperatura, establecer perfil, reinicio, ancho, frecuencia, seleccion
del modol.
Fartalla " Impedancia, temperatura real, iempo transcurrido, pausa, volfios, frecuencia.

Conexion pedal de pie, conexion cable de poder, Puerio de conexion para tspositvos de

Conexiones 8 pines, Puerio de conexion para electrodo neutral. conector RS-232
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ThermlR
2- Vida atil del producto médico

No hay tiempo especifico de vida util para el sistema ThermiRF.

AN 5592
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3- Clasificacion del producto

CLASE Il
De acuerdo a la Regla 9 (Anexo I, Disp. 2318/02 TO 2004).

Regla 9

Todos los productos médicos terapéuticos activos destinados a administrar o intercambiar
energia se incluiran en la Clase Il salvo si sus caracteristicas son tales que puedan
administrar energia al cuerpo humano o intercambiarla con el mismo de forma potencialmente
peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza, la densidad y el punto de aplicacion de la
energia, en cuyo caso se incluiran en la Clase |Ii.

[

{ ff
TECN%\M/AGE S.A.

Valefia Villaverde
Aboderada
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4- Indicacion finalidad o uso aj que se destina el producto meédico segtin lo i
por el fabricante.

ndicado

Uso previsto / Indicaciones de uso:
El sistema ThermiRF esta disef
(RF) para Ia coagulacion

térmico/coagulantes de Thermi.

Indicado para crear:

® cCrear lesiones en el tejido nervioso en combinacién con lag sondas térmico /
Coagulantes;

* electrocoagulacion y hemostasis en procedimientos dermatolégicos Y quirtrgicos
generales;

QECT\L IMAGEN S.A.
~Vali

a Villaverde
poderada
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5- Precauciones, restricciones o advertencias, cuidados especiales y aclaraciones
sobre el uso del producto médico, como su almacenamiento y transporte.

Contraindicaciones

No hay contraindicaciones absolutas conocidas para el uso de la electrocirugia.

El uso del generador y sus accesorios esta contraindicado cuando, a juicio del especialista,
un procedimiento electroquirtirgico seria contrario a los mejores intereses del paciente.

PRECAUCION: Salida eléctrica peligrosa. El sistema ThermiRF y los dispositivos
utilizados con el mismo deben ser manipulados por personal altamente calificado que
haya recibido entrenamiento en el manejo del mismo.

Precaucion: El Sistema ThermiRF esta disefiado especificamente para su uso Unicamente
con electrodos RF y canulas proporcionadas por ThermiAesthetics. Para evitar
interferencias, quemaduras o shock al paciente o al especialista, no use otros catéteres,
sondas, electrodos, o canuias con el SistemaThermiRF que no estén aprobados.

Precaucion: Antes de usar el dispositivo, examinar el mismo por posibles dafios para asi
asegurar su correcto funcionamiento. Si esta dafado, no lo use.

Advertencia: Riesgo de explosion si se utiliza en presencia de anestésicos inflamables,
agentes de preparacion de la piel, o gases biointestinales. No utilizar en presencia de
anestésicos inflamables o gases oxidantes (como el 6xido nitroso (N20) y oxigeno) o cerca
de disolventes volatiles (como el éter o el alcohol), ya que puede producirse una explosion.

Advertencia: salida eléctrica peligrosa. Para evitar quemaduras y lesiones en el paciente,
este equipo debe ser manipulado exclusivamente por personal médico calificado entrenado
en el procedimiento de electrocirugia.

Advertencia: Verifique que el equipo eléctrico esta correctamente aterrizado (es decir,
conectado a tierra), para prevenir choques eléctricos. El generador debe estar conectado a
una toma de CA de grado hospitalario.

Advertencia: riesgo excesivo (fugas) pueden resultar si este equipo esta conectado a una
fuente de alimentacidon no recomendada por el fabricante.

Advertencia: Inspeccione el pedal antes de utilizarlo por algin posible dafio. No aplique
presion en el pedal durante la conexién al panel trasero. Asegurese de que la manguera de
pedal no este pellizcada o doblada.

Advertencia: Si la manguera que conecta el pedal a la unidad esta pellizcada o doblada,
puede que el pedal no funcione correctamente y el generador permanezca activo.

Advertencia: No coloque el pedal, la manguera o los electrodos cerca de ningun liquido ya
se que podrian mojar y provocar quemaduras tanto en el paciente como en el especialista.

Advertencia: Antes de conectar cualquier accesorio al generador ThermiRF, por favor leer y
entender las instrucciones de uso para ese accesorio.

Advertencia: El uso seguro de la electrocirugia mono polar requiere una conexion a tierra
paciente. Se requiere una placa de tierra desechable (electrodo neutral)
con un cofector| banana como por ejemplo las placas ThermiAesthetics RF (TRF-RF-
DGPS). L]na seleiccion inadecuada de la placa, una mala instalacion de la misma, o el uso
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de la sonda incorrecta puede provocar quemaduras en el paciente o en el operad
evitar esto, siga las instrucciones de uso del fabricante.

Advertencia: para evitar quemaduras en el paciente o el usuario, todo el cuerpo del
paciente, incluyendo extremidades, deben estar aisladas y fuera de contacto con objetos
metalicos que estén aterrizados. La mesa de operaciones en si debe contar con una
conexion a tierra, y la misma debe estar aislada del paciente a través de una capa suficiente
de laminas aislantes las cuales se apostaran debajo del paciente.

Advertencia: RIESGO DE QUEMADURAS O INCENDIOS. No utilice cerca de materiales
conductores, tales como piezas de cama de metal, colchones, etc.

cavidades corporales (como la vagina) antes o durante el procedimiento. Cualquier liquido
agrupado en estas areas debe ser removido antes de usar el dispositivo.

Advertencia: Este dispositivo ha sido probado y verificado para cumplir con la norma IEC
60601-1-2 (EN 55011). Esto supera las necesidades especificadas por la FCC, apartado 18
para equipos ICM. Este dispositivo esta disefiado para funcionar Unicamente en un centro
meédico. El uso en un entorno residencial probablemente causara interferencias RF
inaceptables por lo cual su uso en otro lugar que no sea el decuado quedara bajo completa
responsabilidad del médico responsable.

Advertencia: No cologue instrumentos cerca o en contacto con materiales inflamables
(como gasas o pafios quirurgicos). Instrumentos que se activan o emiten calor pueden
ocasionar un incendio.

Advertencia: Un mal procedimiento o un exceso en la duracion del tratamiento puede
Causar quemaduras en el paciente.

Advertencia: Controle Ia manguera del pedal para que no sufra torceduras ya que si esto
sucede puede causar que el generador se mantenga activo Y podria ocasionar quemaduras
tanto al paciente como al operador.

Advertencia: No indicado para el tratamiento de pacientes con dispositivos electrénicos
implantados, como los dispositivos cardiacos (AICD, desfibriladores, valvulas mecanicas,
etc.), implantes cocleares, o pacientes con condiciones dermatolégicas activas, como la
enfermedad vascular del colageno y enfermedades autoinmunes.

Advertencia: Detener el procedimiento en el momento en el que paciente reporte alguna
sensacion de calor en el sitio donde esta la conexion a tierra.

Advertencia: El paciente debe de estar consciente y monitoreado durante el procedimiento
para cualquier sintoma inesperado (dolor, entumecimiento, etc.).

Advertencia: Cuando no utilice los instrumentos, colocarlos en un lugar limpio, seco, muy
visible que no este en contacto con los pacientes. Si llegara a suceder un contacto
i i n el paciente, este puede sufrir quemaduras. Los cables los electrodos
icos deben colocarse de tal manera que se evite contacto con paciente u otros

=CNOIMAGEN S.A.
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cables. Las sondas que no se estén utilizando deben de almacenarse en un lugar seg

aislado.

Advertencia: el especialista o usuario puede sufrir quemaduras en las manos si la sonda
entra en contacto con alguna superficie o instrumento metalico.

Precaucién: Inspeccione las conexiones de la sonda y el cable de extension por una posible
presencia de liquido antes de su uso o cuando se conecta o desconecta durante un
procedimiento. El liquido puede entrar en la conexion durante un procedimiento. Cualquier
liquido que entre en las mismas puede causar un corto circuito, lo que resultaria en el
reconocimiento erréneo de la sonda, lecturas de temperatura, o dafios a la sonda, cable o
generador.

Advertencia: Es responsabilidad del cirujano estar familiarizado con las técnicas quirdrgicas
adecuadas antes del uso de este dispositivo.

Advertencia: Para evitar lesiones a los pacientes y dafios en el dispositivo, por favor, lea
cuidadosamente los manuales de los accesorios antes de su uso.

Advertencia: Antes de aumentar la intensidad, comprobar la adherencia del electrodo
neutro y sus conexiones. Baja salida o falla del dispositivo para funcionar correctamente en
un modo operativo normal podria indicar incorrecta manipulacioén del electrodo neutro o un
mal contacto en sus conexiones.

Advertencia: Una falla en los equipos quirurgicos de radiofrecuencia puede resultar en un
aumento no deseado de la potencia de salida.

Advertencia: Se esperan efectos secundarios que pueden incluir dolor, eritema, edema,
dolor de cabeza o nauseas. Otros posibles efectos secundarios de los tratamientos de
radiofrecuencia incluyen, hormigueo ampollas temporales y / o entumecimiento,
quemaduras, cicatrices, moretones, depresiones cutaneas, despigmentacion, hiper
pigmentacién, equimosis, urticaria, sensacion alterada, depresiones lineales focales, dafo a
los nervios, purpura, rigidez platismal, endurecimiento. También, sindrome Horner,
hematoma pre-vertebral, pérdida de la sensibilidad; erupcion psoriasica (fenémeno Kobner),
sindrome de la cabeza caida (tratamiento del nervio cervical), espasmos Yy equilibrio
perturbado.

Advertencia: El no seguir las instrucciones de uso tanto de los electrodos como de las
canulas, o el uso excesivo de fuerza al conectar los mismos en sus puertos, puede resultar
en la rotura de las puntas de los conectores.

Precaucion: lecturas incorrectas de temperatura pueden resultar en tratamientos
inapropiados o quemaduras en los pacientes. Compruebe que la pantalla de temperatura lea
el valor esperado (la temperatura o la superficie de la piel a temperatura ambiente) antes del
tratamiento. Si la lectura de temperatura no es correcta, compruebe el dispositivo y los
conectores por posibles dafios, humedad o contaminacién. El uso de electrodos dafiados
puede producir quemaduras. Limpie o reemplace segln sea necesario, consulte "Limpieza y
esterilizacion."

Precaucion: Para mayor comodidad y seguridad de los pacientes, mientras que la potencia
RF se esta entregando con la pieza de mano, mantener la punta de la mis
y no quedarse en un mismo lugar por mucho tiempo.
/
/

en movimiento
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Advertencia: El modo ThermiSmooth permite una temperatura maxima de 47 ° C. Las altas
temperaturas pueden Causar quemaduras. La entrega de potencia RF cesa cuando el
tiempo establecido previamente haya finalizado.

para reducir la posibilidad de mala impedancia y el acoplamiento a I piel y para reducir |3
irritacion de la misma.

Precaucién: Se debe tener cuidado para evitar que la humedad entre en el conector, ya que
podria afectar las lecturas de temperatura.

Advertencia: Parg evitar una descarga eléctrica, desconecte Ja unidad de la toma eléctrica
antes de intentar reemplazar los fusibles.

Advertencia: Para evitar el riesgo de incendio, utilice sélo fusibles del tipo correcto, valor de
’ Condiciones medioambientales

voltaje y de corriente especificados.
[ Tarspore o Amcenamert

| -20° a+60°C 10° @ 40°C {+/. 20C)
20-80% (no se permile que haya (
con

densacion) 30-70%
5001080 hPa 700-1060 hPa

Eemperamra
Humedad

Presion atmosférica
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6- Formas de presentacion del producto médico. ’1 JUL 2017

ThermiRF viene embalado en una caja resistente con estructura interior anti-golpes.

Componentes del sistema
El sistema ThermiRF esta compuesto por:
e 1 Sistema Generador (ThermiRF, ThermiSmooth RF, ThermiVa RF).
e 1 Cable de alimentacion de grado hospitalario, especifico de cada pais.
e 1 Pedal neumatico con manguera conectada.
e Accesorios, segun solicitado

e Manuales.

‘e
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7- Diagrama de flujo conteniendo las etapas del proceso de fabricacion del producto
médico, con una descripciéon resumida de cada etapa del proceso hasta la obtencion
del producto terminado. 8 9 6 8
A continuacion se presentan los diagramas de flujo de produccién de ThermiRF, 3
ThermiSmooth RF, ThermiVa RF.

Proceso de fabricacion del generador ThermiRF

Valefia Villaverde
Apoderada
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8- Descripcion de la eficacia y seguridad del producto médico, de acuerdo con la
Resolucion GMC N° 72/98 que rige sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos.

A continuacion se presentan los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efica 968

ThermiRF, ThermiSmooth RF, ThermiVa RF.

-
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lII.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ro" , o,
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5. 9 6 &‘)

FABRICADO POR:

Thermi
“ 8304 Esters Blvd. Ste 890, Irving, TX, Estados Unidos de América,
75063.

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

THERMI

ThermiRF / ThermiSmooth RF /
ThermiVa RF

(Segun Corresponda)

DIRECTOR TECNICO: ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-135
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

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

Lea las siguientes instrucciones antes de utilizar el sistema.
Thermi proporciona servicio y soporte a sus clientes. Si tiene alguna duda sobre el uso
del sistema, por favor contacte a su representante autorizado.

PRECAUCION: Salida eléctrica peligrosa. El sistema y los dispositivos utilizados
con el mismo deben ser manipulados por personal altamente calificado que haya
recibido entrenamiento en el manejo del mismo.

Indicaciones de Uso

El sistema ThermiRF esta disefiado para proporcionar radiofrecuencia finamente
controlada (RF) para la coagulacion de tejido blando en combinacién con los
electrodos térmico/coagulantes de Thermi.

El sistema de temperatura controlada RF esta indicado para:
 Para crear lesiones en el tejido nervioso cuanto se utiliza en combinacién con
las sondas térmico/coagulantes de Thermi.

s
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- Para usos en procedimientos dermatolégicos y quirlrgicos generales en \f,
electrocoagulaciéon y hemostasis.

« Para uso profesional, por personas capacitadas en el uso de temperatura
controlada por radiofrecuencia para el tratamiento de condiciones medicas

como laxitud vaginal y manejo del dolor.

Segln el generador de RF el sistema puede ser ThermiRF, ThermiSmooth
ThermiVa RF. En adelante lo nombraremos como ThermiRF.

Contraindicaciones
No hay contraindicaciones absolutas conocidas para el uso de la electrocirugia.

El uso del generador y sus accesorios esta contraindicado cuando, a juicio del
especialista, un procedimiento electroquirirgico seria contrario a los mejores intereses

del paciente.
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Precaucion: El Sistema ThermiRF esta disefiado especificamente para su ugo
Gnicamente con electrodos RF y canulas proporcionadas por ThermiAesthetics. Pargz
evitar interferencias, quemaduras o shock al paciente o al especialista, no use otros™
catéteres, sondas, electrodos, o canulas con el Sistema ThermiRF que no estén
aprobados.

Precaucion: Antes de usar el dispositivo, examinar el mismo por posibles dafios para
asi asegurar su correcto funcionamiento. Si esta dafado, no lo use.

Advertencia: Riesgo de explosion si se utiliza en presencia de anestésicos
inflamables, agentes de preparacion de la piel, o gases biointestinales. No utilizar en
presencia de anestésicos inflamables o gases oxidantes (como el 6xido nitroso (N20) y
oxigeno) o cerca de disolventes volatiles (como el éter o el alcohol), ya que puede
producirse una explosion.

Advertencia: salida eléctrica peligrosa. Para evitar quemaduras y lesiones en el
paciente, este equipo debe ser manipulado exclusivamente por personal médico
calificado entrenado en el procedimiento de electrocirugia.

Advertencia: Verifigue que el equipo eléctrico esta correctamente aterrizado (es decir,
conectado a tierra), para prevenir choques eléctricos. El generador debe estar
conectado a una toma de CA de grado hospitalario.

Advertencia: riesgo excesivo (fugas) pueden resultar si este equipo esta conectado a
una fuente de alimentacion no recomendada por el fabricante.

Advertencia: Inspeccione el pedal antes de utilizarlo por algin posible dafo. No
aplique presion en el pedal durante la conexién al panel trasero. Asegurese de que la
manguera de pedal no este pellizcada o doblada.

Advertencia: Si la manguera que conecta el pedal a la unidad esta pellizcada o
doblada, puede que el pedal no funcione correctamente y el generador permanezca
activo.

Advertencia: No cologue el pedal, la manguera o los electrodos cerca de ningun
liquido ya se que podrian mojar y provocar quemaduras tanto en el paciente como en
el especialista.

Advertencia: Antes de conectar cualquier accesorio al generador ThermiRF, por favor
leer y entender las instrucciones de uso para ese accesorio.

Advertencia: El uso seguro de la electrocirugia mono polar requiere una conexion a
tierra adecuada para el paciente. Se requiere una placa de tierra desechable
(electrodo neutral) con un conector banana como por ejemplo las placas
ThermiAesthetics RF (TRF-RF-DGPS). Una seleccion inadecuada de la placa, una
mala instalacién de la misma, o el uso de la sonda incorrecta puede provocar
quemaduras en el paciente o en el operador. Para evitar esto, siga las instrucciones de
uso del fabricante.

Advertencia: para evitar quemaduras en el paciente o el usuario, todo el cuerpo del
paciente, incluyendo extremidades, deben estar aisladas y fuera de contacto con
objetos metalicos que estén aterrizados. La mesa de operaciones en si debe contar
con una conexion a tierra, y la misma debe estar aislada del paciente a través de una
capa suficiente de laminas aislantes las cuales se apostaran debajo del paciente.
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materiales conductores, tales como piezas de cama de metal, colchones, etc.

Advertencia: Para evitar descargas que puedan lastimar tanto al paciente como al
usuario, se debe colocar una cubierta impermeable sobre las laminas aislantes,
ademas, sobre estas se debe colocar sabanas absorbentes ubicadas especificamente
entre el paciente y la cubierta a prueba de agua para absorber la humedad. Asegurese
de que los liquidos no se acumulen bajo el paciente o en las depresiones del cuerpo
(como el ombligo) o en las cavidades corporales (como la vagina) antes o durante el
procedimiento. Cualquier liquido agrupado en estas areas debe ser removido antes de
usar el dispositivo.

Advertencia: Este dispositivo ha sido probado y verificado para cumplir con la norma
IEC 60601-1-2 (EN 55011). Esto supera las necesidades especificadas por la FCC,
apartado 18 para equipos ICM. Este dispositivo esta disefiado para funcionar
unicamente en un centro médico. El uso en un entorno residencial probablemente
causara interferencias RF inaceptables por lo cual su uso en otro lugar que no sea el
decuado quedara bajo completa responsabilidad del médico responsable.

Advertencia: No coloque instrumentos cerca o en contacto con materiales inflamables
(como gasas o panos quirurgicos). Instrumentos que se activan o emiten calor pueden
ocasionar un incendio.

Advertencia: Un mal procedimiento 0 un exceso en la duracién del tratamiento puede
causar quemaduras en el paciente.

Advertencia: Controle la manguera del pedal para que no sufra torceduras ya que si
esto sucede puede causar que el generador se mantenga activo y podria ocasionar
quemaduras tanto al paciente como al operador.

Operacion

Advertencia: No indicado para el tratamiento de pacientes con dispositivos
electrénicos implantados, como los dispositivos cardiacos (AICD, desfibriladores,
valvulas mecanicas, etc.), implantes cocleares, o0 pacientes con condiciones
dermatolégicas activas, como la enfermedad vascular del colageno y enfermedades
autoinmunes.

Advertencia: Detener el procedimiento en el momento en el que paciente reporte
alguna sensacién de calor en el sitio donde esta la conexion a tierra.

Advertencia: E| paciente debe de estar consciente y monitoreado durante el
procedimiento para cualquier sintoma inesperado (dolor, entumecimiento, etc.).

Advertencia: Cuando no utilice los instrumentos, colocarlos en un lugar limpio, seco,
muy visible que no este en contacto con los pacientes. Si llegara a suceder un
contacto involuntario con el paciente, este puede sufrir quemaduras. Los cables de los
electrodos quirurgicos deben colocarse de tal manera que se evite contacto con el
paciente u otros cables. Las sondas que no se estén utilizando deben de almacenarse
en un lugar seguro y aislado.

Advertencia: el especialista o usuario puede sufrir quemaduras en las manos si la
sonda entra en contacto con alguna superficie o instrumento metalico.

Precaucion: Inspeccione las conexiones de la sonda y el cable de extension por una
posible pr cia de liquido antes de su uso o cuando se conecta,0 desconecta
durante-'un procedimiento. El liquido puede entrar en la conexOn durante un
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procedimiento. Cualquier liquido que entre en las mismas puede causar un cort
circuito, lo que resultaria en el reconocimiento erroneo de la sonda, lecturas de s
temperatura, o dafios a la sonda, cable o generador.

Advertencia: Es responsabilidad del cirujano estar familiarizado con las técnic e
L ) o [ 22
quirargicas adecuadas antes del uso de este dispositivo. o U ;

Advertencia: Para evitar lesiones a los pacientes y dafios en el dispositivo, por favor,
lea cuidadosamente los manuales de los accesorios antes de su uso.

Advertencia: Antes de aumentar la intensidad, comprobar la adherencia del electrodo
neutro y sus conexiones. Baja salda o falla del dispositivo para funcionar
correctamente en un modo operativo normal podria indicar incorrecta manipulacion del
electrodo neutro o un mal contacto en sus conexiones.

Advertencia: Una falla en los equipos quirirgicos de radiofrecuencia puede resultar
en un aumento no deseado de la potencia de salida.

Advertencia: Se esperan efectos secundarios que pueden incluir dolor, eritema,
edema, dolor de cabeza o nauseas. Otros posibles efectos secundarios de los
tratamientos de radiofrecuencia incluyen, hormigueo ampollas temporales y / o
entumecimiento, quemaduras, cicatrices, moretones, depresiones cutaneas,
despigmentacion, hiper pigmentacién, equimosis, urticaria, sensacion alterada,
depresiones lineales focales, dafio a los nervios, purpura, rigidez platismal,
endurecimiento. También, sindrome Horner, hematoma pre-vertebral, pérdida de la
sensibilidad; erupcién psoriasica (fenémeno Kobner), sindrome de la cabeza caida
(tratamiento del nervio cervical), espasmos y equilibrio perturbado.

Advertencia: El no seguir las instrucciones de uso tanto de los electrodos como de las
canulas, o el uso excesivo de fuerza al conectar los mismos en sus puertos, puede
resultar en la rotura de las puntas de los conectores.

Precaucion: lecturas incorrectas de temperatura pueden resultar en tratamientos
inapropiados o quemaduras en los pacientes. Compruebe que la pantalla de
temperatura lea el valor esperado (la temperatura o la superficie de la piel a
temperatura ambiente) antes del tratamiento. Si la lectura de temperatura no es
correcta, compruebe el dispositivo y los conectores por posibles dafios, humedad o
contaminacion. El uso de electrodos dafiados puede producir quemaduras. Limpie o
reemplace segln sea necesario, consulte "Limpieza y esterilizacion.”

Precaucion: Para mayor comodidad y seguridad de los pacientes, mientras que la
potencia RF se esta entregando con la pieza de mano, mantener la punta de la misma
en movimiento y no quedarse en un mismo lugar por mucho tiempo.

Precaucion: Siempre use un gel en la zona a tratar, tales como (Gel Aquasonic,
Parker Laboratories, Inc.)

Advertencia: El modo ThermiSmooth permite una temperatura maxima de 47 ° C. Las
altas temperaturas pueden causar quemaduras. La entrega de potencia RF cesa
cuando el tiempo establecido previamente haya finalizado.

Advertencia: Limpie los electrodos seguin las instrucciones provistas antes de cada
uso para reducir la posibilidad de mala impedancia y el acoplamiento a la piel y para
reducir la irritacion de la misma.
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Precaucién: Se debe tener cuidado para evitar que la humedad entre en el conector,, NGy &
ya que podria afectar las lecturas de temperatura.. AN Py

Precaucion: Los dispositivos reutilizables finalmente se degradan debido al uso y
limpieza. Antes de cada uso comprobar el aislamiento, conectores y contactos en

busca de dafios. Después de conectar un dispositivo siempre confirman que o
lecturas de temperatura y la impedancia estan dentro del rango permitido. 9 6 é
Advertencia: Para evitar una descarga eléctrica, desconecte la unidad de la toma

eléctrica antes de intentar reemplazar los fusibles.

Advertencia: Para evitar el riesgo de incendio, utilice sélo fusibles del tipo correcto,
valor de voltaje y de corriente especificados.

Cendiciones medioambientsles )
Transporte ylo Almacenamiento Uso

Temperatura =207 a +80°C 10° & 40°0 {+- 29C)
20-80% {no se permite que haya ;

Humedad condensacin) 30-70%

Presion atmosférica 500-1060 hPa 7G0-1080 hPa

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
0 conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos médicos que deberén utilizarse a fin de tener una
combinacién segura;

Precaucion: El Sistema ThermiRF esta disefiado especificamente para su uso
Unicamente con electrodos RF y canulas proporcionadas por Thermi. Para evitar
interferencias, quemaduras o shock al paciente o al especialista, no use otros
catéteres, sondas, electrodos, o canulas con el Sistema ThermiRF que no estén
aprobados.

Descripcion de la parte Numero de parte Marca
Canula de radiofrecuencia ~Roma Curva 5 cm C-505-B-22 THERMI
Canula de radiofrecuencia ~Roma Recta 10 cm $-1010-B-18 THER MI
Canula de radiofrecuencia —-Roma Recta 15 cm S-1510-B-18 THERMI
Canula de radiofrecuencia -Roma Recta 52cm S$-505-B-20 THERMI
Canula de RF roma 22 G x 8,06 cm (punta activa de 10 | 264-2208 THERMI
mm)
Canula de RF roma 22 G x 8,06 cm (punta activa de 5 261-2208 THERMI
mm)
Electrodo de radiofrecuencia desechable de 10 cm RFDE-10 THERMI
Electrodo de radiofrecuencia desechable de 15 cm RFDE-15 THERMI
Electrodo de radiofrecuencia desechable de 5 cm RFDE-5 THERMI
Electrodo dispersivo 2130ac THERMI
Electrodo de RF no invasivo reutilizable de 10 mm RFE-10-D THERMI
Electrodo de RF para ThermiVA RF RFDE-VA
Cable de extension para electrodos de RF AC-PN-ADAP THERMI
Estimulador de nervios periféricos STIMPOD NMS415 | THERMI
XT-41501-NA
Cable adaptador AC-SN-DUS THERMI
Almohadilla para tierra de radiofrecuencia desechable RF-DGP-S THERMI




Advertencia: Antes de conectar cualquier accesorio al generador ThermiRF, por favor
leer y entender las instrucciones de uso para ese accesorio.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Precaucion: Antes de usar el dispositivo, examinar el mismo por posibles dafios para
asi asegurar su correcto funcionamiento. Si esta dafiado, no lo use.

Advertencia: Verifique que el equipo eléctrico esta correctamente aterrizado (es decir,
conectado a tierra), para prevenir choques eléctricos. El generador debe estar
conectado a una toma de CA de grado hospitalario.

Advertencia: Inspeccione el pedal antes de utilizarlo por algin posible dafio. No
aplique presién en el pedal durante la conexién al panel trasero. Asegurese de que la
manguera de pedal no este pellizcada o doblada.

Advertencia: Si la manguera que conecta el pedal a la unidad esta pellizcada o
doblada, puede que el pedal no funcione correctamente y el generador permanezca
activo.

Preparar al paciente utilizando la técnica estandar para procedimientos
electroquirdargicos mono polares. La colocacion correcta de placa de tierra es esencial
(siga las instrucciones del fabricante).

Advertencia: para evitar quemaduras en el paciente o el usuario, todo el cuerpo del
paciente, incluyendo extremidades, deben estar aisladas y fuera de contacto con
objetos metalicos que estén aterrizados. La mesa de operaciones en si debe contar
con una conexion a tierra, y la misma debe estar aislada del paciente a traves de una
capa suficiente de laminas aislantes las cuales se apostaran debajo del paciente.

Advertencia: Para evitar descargas que puedan lastimar tanto al paciente como al
usuario, se debe colocar una cubierta impermeable sobre las laminas aislantes,
ademas, sobre estas se debe colocar sabanas absorbentes ubicadas especificamente
entre el paciente y la cubierta a prueba de agua para absorber la humedad. Asegurese
de que los liquidos no se acumulen bajo el paciente o en las depresiones del cuerpo
(como el ombligo) o en las cavidades corporales (como la vagina) antes o durante el
procedimiento. Cualquier liquido agrupado en estas areas debe ser removido antes de
usar el dispositivo. ’

Operacion
Advertencia: Detener el procedimiento en el momento en el que paciente reporte
alguna sensacién de calor en el sitio donde esta la conexion a tierra.

Advertencia: El paciente debe de estar consciente y monitoreado durante el
procedimiento para cualquier sintoma inesperado (dolor, entumecimiento, etc.).

Encendido

1. Encienda el sistema ThermiRF mediante el interruptor de encendido ubicado en el
panel posterior. El generador realizara un auto test para determinar si esta
funcionando correctamente.
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Durante el auto test del generador emitira un pitido largo y las tres luces del panéL{,’ \32

frontal se iluminaran. Se mostrara de forma transitoria el numero de version de :3‘\[’; .«:}(\5.\:; /
software después de que las pruebas de encendido se hayan completado. Sl f M

Nota: Si en alguna de las pruebas se presentase alguna falla, el indicador de fallo e
el panel frontal se iluminara y emitira un sonido por un lapso de tres segundos. L’B 96 8
pantalla mostrara un mensaje de "EALLO" con un cédigo de error asociado y la tecla
de funcién de Ayuda. Al pulsar la tecla de Ayuda se mostrara un mensaje sobre el

fallo. Si esto sucede, por favor anote el nimero del codigo del fallo y péngase en
contacto con su representante de servicio de ThermiAesthetics.

Precaucion: Inspeccione las conexiones de la sonda y el cable de extensidén por una
posible presencia de liquido antes de su uso o cuando se conecta o desconecta
durante un procedimiento. El liquido puede entrar en la conexion durante un
procedimiento. Cualquier liquido que entre en las mismas puede causar un corto
circuito, lo que resultaria en el reconocimiento erroneo de la sonda, lecturas de
temperatura, o dafios a la sonda, cable o generador.

2 Presione la tecla Inicio. Esto habilita la pantalla de seleccién principal, la cual
presenta los tres modos disponibles para su uso.

Mantenimiento

No hay componentes internos a los que pueda dar servicio un usuario del ThermiRF.
Reparaciones y ajustes solo pueden ser realizados por personal autorizado por
ThermiAesthetics.

Advertencia: No trate de abrir el panel trasero del generador. Esto puede ocasionar
serias complicaciones y dafios al equipo. Hacer esto anulara su garantia. Si algun
problema no se resuelve con las instrucciones de la seccion de solucién de problemas,
por favor contacte al personal de servicio autorizado por ThermiAesthetics para su
asistencia.

Si usted necesita un servicio, llame al personal autorizado por ThermiAesthetics, antes
de retornar la unidad y pedir un numero de autorizacion de retorno (RA). Su
representante también puede explicarle acerca del servicio de remplazo y reparacion.

Los equipos a reparar deben ser empacados cuidadosamente y retornados via pre
pago a ThermiAesthetics. Son recomendadas fotos del equipo antes de enviarlo.

Los representantes de servicio de ThermiAesthetics le pueden brindar mayor
informacion.

Verificacion del generador
ThermiAesthetics recomienda verificar anualmente la calibracion de la temperatura y
medicion de poder del generador.

Precaucion: Una prueba de seguridad eléctrica debe ser realizada por un ingeniero
biomédico u otra persona calificada.

3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto medico,
No aplica.

36. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos;
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Advertencia: Riesgo de explosion si se utiliza en presencia de anestésicos’
inflamables, agentes de preparacion de la piel, o gases biointestinales. No utilizar :en’,
presencia de anestésicos inflamables o gases oxidantes (como el éxido nitroso (N20)y \“ﬂ
oxigeno) o cerca de disolventes volétiles (como el éter o el alcohol), ya que puede~ls
producirse una explosion.

Advertencia: No indicado para el tratamiento de pacientes con dispositivos
electronicos implantados, como los dispositivos cardiacos (AICD, desfibriladores,
valvulas mecanicas, etc.), implantes cocleares, o pacientes con condiciones
dermatologicas activas, como la enfermedad vascular del colageno y enfermedades
autoinmunes.

Interferencia eléctrica
Precaucion: Este equipo esta disefiado y probado para minimizar la interferencia
eléctrica con otros equipos. Sin embargo, si se presentase algun tipo de interferencia
esta puede ser corregida con una de las siguientes medidas:

« Reorientar o recolocar el equipo, 0 ambos equipos.

+ Incrementar la separacion entre las piezas de los equipos.

- Conectar los equipos en diferentes tomacorrientes.

« Consultar a un ingeniero Biomédico.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No aplica.

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

Limpieza y Esterilizacion

Advertencia: Limpie los electrodos segun las instrucciones provistas antes de cada
uso para reducir la posibilidad de mala impedancia y el acoplamiento a la piel y para
reducir la irritacién de la misma.

Pedal

El pedal se puede limpiar con cualquier solucién desinfectante liquido; solucién no
inflamable debe utilizarse siempre que sea posible. NO sumerja la manguera de pedal
en ningln liquido por ninguna razon.

Sistema ThermiRF

La superficie exterior del Sistema ThermiRF puede ser limpiada con cualquier solucion
desinfectante liquido; una solucién no inflamable debe utilizarse siempre que sea
posible. La unidad debe estar desconectada de la toma de corriente cuando se esta
limpiando. Se debe tener cuidado de no permitir que el liquido pase a las conexiones
eléctricas o al interior de la unidad. Deje que las superficies se sequen completamente
antes de conectar el instrumento. NO utilice vapor para limpiar el generador. NO
sumerja el generador en ningun liquido por cualquier razén.

Electrodos / Sondas
ThermiAesthetics electrodos / sondas pueden ser reutilizables o desechables.
Consulte las instrucciones de uso que acompafian a cada dispositivo para obtener
instrucciones de limpieza y esterilizacion.
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

Desempaque e Inspeccion General

Desempaque con cuidado e inspeccione todos los componentes del Sistema
ThermiRF. Si alguna pieza faltase o se encuentra dafiada, pongase en contacto con
su representante de servicio autorizado de ThermiAesthetics.

Guarde la caja y materiales de embalaje en el caso de que un componente deba ser
devuelto para su reparacion.

Deberia haber recibido la siguiente:

Descripcion

1 ea. Sistema Generador ThermiRF.

1 ea. Cable de alimentacion de grado hospitalario, especifico de cada pais.
1 ea. Pedal neumatico con manguera conectada.

Configuracion Preoperatoria
1. Conecte el cable de alimentacion del generador en el conector del cable de
alimentacion del panel trasero y a una fuente de alimentacion de CA con
conexion a tierra.

2. Inserte la manguera del pedal firmemente en el conector de panel posterior
dispuesto para este fin.

3. Conecte el cable del electrodo neutral en el puerto de conexién frontal
especifico para el mismo. Para los dispositivos mono polares como los
electrodos de RF, se requiere una placa a tierra desechable tal como las placas
de tierra desechables ThermiAesthetics RF (TRF-RFDGP-S) o alguna
equivalente. Para colocar una placa de tierra, introducir el enchufe en el puerto
de conexion del electrodo neutro en el panel frontal. Aseglrese que el enchufe
esté completamente acoplado sin metal expuesto.

4. Conecte un dispositivo de electrodos al puerto en el Panel Frontal. Electrodos
RF ThermiAesthetics incluyen un cable integrado reutilizable y se conectan
directamente al panel frontal del generador. Ciertos modelos de electrodos,
tales como electrodos desechables, puede requerir un adaptador (ver
instrucciones de accesorios para su uso).

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

Modos de entrega de Potencia: Estimulos de Radiofrecuencia.
Frecuencia de operacién: 460 kHz (+ 5kHz)
Salida de Poder: 20 watts (maximo) 50-300 Q
+ 0-10 volts, en Modo de Estimulo
+  0-20 watts, En Modo Denervacion
Forma de onda:
» Onda sinusoidal de modo RF

. nda cuadrada para modo estimulo
//

/ 10

TECN

Valeriaj Villaverde
Al

derada

8968



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

Solucién de Problemas

Si se presenta un problema durante el uso del generador, revise esta seccion p
posibles soluciones. Si el problema no se puede resolver con esta informacion;,
contacte al representante de servicio autorizado ThermiAesthetics.

Al encender el equipo este presenta una alarma

Si al encender el generador este emite un sonido de alarma, pero no presenta ningdn
coédigo o numero de error, esto indica que un serio problema de hardware ha ocurrido
y el equipo requiere ser enviado a reparar a fabrica. Contacte al representante de
servicio autorizado ThermiAesthetics para su reparacion en fabrica.

Codigos de errores

El generador presenta un coédigo de error numérico en la pantalla LCD cuando una
advertencia o error es detectado. Ver Tabla 1. cédigos de advertencia o Tabla 2:
codigos de errores, para ver la lista de cédigos, una explicacion del problema, y una
posible solucion. Si la solucion sugerida no elimina el problema o si el error indica
enviar el equipo a fabrica, anote el cédigo de error y contacte al representante de

servicio autorizado ThermiAesthetics para su reparacion.
Tabla 1: Codigos de advertencia

Advertencia Tipo de advertencia Deacripeion Accion Correctiva
fijl Low foad impedance. Cable disposibve o Rewsar tadas las conexiones.
Baja impedancia de carga. cirsuito generador Inspeccionar el cable, disposifvoola
dafimdos. placa de tierra. Remplazar sies
necesana.
a3 Rise time is out of rangse, El tempo para fiegar a Rewsar todas las conexiones.
Ei tiempa para legar 2 la ia temperatura del Inspeccionar ef cable. disposifivo o la
temperatura del dspeaitivo esta | dispositive es muy placa de fiera. Remplazar s 25
fuera de rango. lento debido 3 Necesara.
problemas de sonexidn
o tisposivo dafiady.
G4 Devite Not Connecled Elsistema no puede Revisar Todas 1as conexiones,
Dispositive no conectado. reconoser €l dispositivo. |Verificar pines rolos o dobladas en ef
gjzerte de conexion del dispositivo.
emplazar nable o dispositive de ser
necesans.
6 TC Not Detected. Fallo de termocupla en ef|Revisar fodas las tonexiones.
TG no delectads. dispositivo o mala Verficar pines rolos o doblados en gf
CONEXIcn. gﬂerﬁa de conexidn del dispositive
emplazar § 85 nECESIe.
o Restart New Procedure. El procedimiento ha Presionar 0K para borrar o
Reiniciar nuevo procedinvento. | concludn v necesita adveriencia. Luego reslizar unc de
ser rewiciado anles los siguientss pasos para remiciar
de empezar un ¢ generador. Presionar la tecla
Vo "Resel’usar ia fecla de opcidn de
procedimenta. modo para salir y voler a
ingresar; desconeciar y reconeciar
f disposifve 8l generador.
[ Invalid Device ID. 1 3 denfificacion del Reuisar todas las conexinnes.
Identificacion de dispositivo dispositive es invélida.  |Remplazar el dispesitivo de ser
invalida. necesaria. Verificar pines rolos 0
doblados en <l puerlo de conexion del
dispositiva.
Bt NA El disposiive no defecta Remplazar dispositivo o cable de
la temperatura corporal | S8 necesario, Verificar pines
dei pacente, Verificar ] | rotos o doblados en el puerto de
cable y el dispositive conexibn del dispositivo. 81 exsste
por dafio por humedad | alta lemperaturaporun.
o confamimacion {ratarmiento previg, presions as
feclas "Exit, Help v OK para
continuar.
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Tabla 2: Cadigos de Error

Erar Tipa de Error Accidn Correctiva

o Voltage Calibration Fault. Reinice ef generader. S ¢ emor persiste,
Ertor de woltaje de calibracion. anote ia descripoin del emor y condacte &l

representante de servico autorizado.

02 RF Power Calibration Fault Reinice el gererador. 5 €l enor parssle,
Enor de calibracion de poder de RF. anole Ja description del emor v contacte al

sepresentante de servicio autorzado.

(3 RF impedance Calibration Fault Reinice o gererader. 5 & ey persiste,
Eror de calibracion de impedanciade | anote fa descripcion del eor ¥ contacte al
RF. representante de servicio aylorizato.

04 FootewitchButton Stuck On. Veriique el pedal por dafios o lorceduras
Pedat de control atorado en posicion de | en la carcasa. Reinidie ef generador. Siel
activo error persiste, anole la descripaion del eror

y contacte al representante de senvici
autorizado.

3 RAN Test Failure. Remnice € generador. 5 &l ey perssle,
Eerer de prucba de RAM. ancte ia descripeion del arror y contacle al

sepresentante de servicio autorizado.

£ ROM Test Falure. Rewmicie € generador. S ¢l emo perssie,
Ermor de prueha de ROM. anole fa descripcidn del emor ¥ confacte al

sepresentante de servicio aulorizado.

i Cold-Junction Circuit Out of Range. | Dejar estabifizar el generador ala
$nion i de cirauto fuera de tango. | Temperatura de la habitacion una hora

anfes de usarse. Reinicie & generador.
Si ¢l enor persiste, anote la descrpoion
dei error v contacte 3l representante de
servicio autorizagdo.

i) Auxiliary Power Fault. Reinice ef generador. S ¢ eror persste,
Error de poder auxilar. anote fa descripedn del emror y contacte al

sepresentante de servicio autorizado.

@ COP Tamer Faillure. Reinice € generador, Si ¢l ence persste,
Erm de temporizatkor COF. ancte fa descripcidn del efror y contacte al

representante de servicio autarizado.

] Watchdog Timeout. Rewrice & gererador, 5 el emer persisle,
ancie ia descripoion del emrar y contacte al
representante de servicio autorizado.

12 High Power {RF off). Remnice & gererador. Si & emy persiste,

Alfo poder [RF apagada). ancte ia descripcidn del emror y confacte al
representante de servicio autarizado.

123 Temperature Control Failure. Renice & gereradar. 5 o encor persiste,
Error de confol de temperabura, ancte la descripion del emor y contacte al

reprasentante de servicio aulorizado.

4 Five-Volt Supply Cut of Range. Reiae o gererador. S ol emor persiste,
Fuente e 5 vollics fuera de range. ancte Ja descripcin del eror y contacle at

wepresentante de servicio autorizado.

B Twelve-Volt Supply Out of Range. Reirice o generader. 5i el enor persise,
Fuente de 12 volhos fuera de rango. anote la descripcién del emor v contacle al

representante de servicio aufonzado.

® Negative Twelve-Volt Supply Out of | Reinicie e generador, 5 ¢l emor persiste,
Range. anote la descripcidn det eror v contacte al
Fuente de -12 voltios fuera de rango. | representante de servicio autonzado

i Twenty-Four-Volt Supply Out of Reinice o gererador. St el enor persisle,
Range. ancte Ja descripcion del eror y contacte al
Fuente de 24 voltios fuesa de rango. reprasenfante de servicio autosizado.

18 Triomal Temperature Out of Range. | Reniae f generador. 5 ¢ eror persiste,
Temperahua mntema fuera de rango. anote Ja descriprion del emor ¥ contacte al

representante de servicio autorizado.

18 CPU Interrupt Failure. Reinicie o generador. Si el eror persiste,
Fallo en mierupcidn de CPUL ancte la desripeion del emor y contacte af

representante de servicio autorizado.

3 5P interface Timeout. Reinicie & generador. 5t el enor persiste,
Falic en tiempo de interface de SPL ancte la descripcidn del emor v contacle al

representante de servicio autorizado.

2 RF Power High During Impedance | Remiie & generador. S el eror persiste,
Cheek. anote la descripcion del emor v contacte al
Polencia alta de RF durante chequen | representante de servicio autonzado.
de impedancia.

22 interrial State Fault. Remicie & genevador. Si el eror persiste,
Falic de estads infemo. anote la descripcion del eror v contacte at

representante de servicio autonizads.

23 Stim Output Voltage Out of Range. | Rewnicie el generador. St f emor persiste.
Voltaje de estimulacion fuera de rango. | anote 3 descripcién dei emor ¢ contacie al

representante de servicio auterizado.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presién o a variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes -térmicas de
ignicion, entre otras,

Compatibilidad electromagnética

Declaracion y Orientacion del Fabricante - Emisiones

Electromagnéticas y Orientacion para Distancias de Separacion

Declaracion y orientacion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

E! sisterna ThermiRF esta destinado para ef uso en un entomo electromagnétice especificade a continuacidn. El
cliente o usuario del sistema ThermiRF debe asegurarse de que ses ulilizado en dicho entomoa.

Prueba de emisiones Conformidad | Orientacién de ambiznte electromagnético
RF emisiones CISPR 11 (Grupo 2 Fi sslema ThermiRF debe emir energla electromagnilica en orden de
realizar su funcion. Equipes electrinicos cercanos pueden verse afectados.
RF emisiones CISPR 11 (Clase A

Emisionss hammdmcas 1EQ

NG aplica

Fi sislema ThermiRF es adecusdo pars su uso en lodos los

61000-3-2 establecimientos que no sean domésticos v aguellos que eslén
conectados directamente a la red plblica de bajo voltaje que abdstese
Fluchsaciones de wltage!  No applicable  |edificios utiizados para fines domésticos.

emisiones intermitentes 1EC
61000-3-3

Declaracion y orientacion del fabricante
orientacion para distancias de separacion

Distancias de separacion recomendadas entre los eguipos de comunicaciones de RF poridtiles o moviles v el sistema
ThermiRF.

El sistema ThermiRF 2sta destinado para su Usa &n un enfomo electromagnético en & que las perfurbaciones de
RF radiadas #stan condroladas. Bl cliente o usuario del sistema ThermiRF puede ayudar a evitar las nterferencias
electromagnéticas manieniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones RF portaties y miuiles
{transmisores) y &l sistema ThermiRF como se recomienda a continuacion, segiin la potencia de salida maxima del

equipo de comunicacionss.,
( Distancia de separacion segin la frecuencia del transmisor M
g;fg’;‘g;;?g;";g‘f‘* 150 KHzto B0 MHz | 80 MHz to 800 1Kz B00 Mz to 25 GHz
e hemieor W d=12vP d=124p d=233p
0a 0 0 023
0 038 038 073
z 2 12 23
0 38 38 73
0 7 7 2

Fara jos fransmisores de una polencia nominal mauma de salida no mencionados antenormente, la distanca da
eparasion recomendada en metros (). Se puede estimar usando fa ecuaciin aplicable 3 la frecuencia det fransmisor
fionde P es la potencia maxima de salida det fransmisor en walls (W) segun el labricante del transmisor,

Nota 1: A 80 MHz v B00 MHz se aplica ia dislancia de separacion pars el rango de frecuencias mas allo.

Nota 2: Estas direchices pueden no ser aplicables en lodas las siuaciones. La propagaciin elechromagnélica se el
afectada por la absorcion y reflexion de esfructuras, objetos ¥ personas.
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Declaracion y Orientacion del Fabricante — Inmunidad Electromagnética
£ sistema ThermiRF esté destinado para su uso en el entormo electromagnético especficado a continuacion.
£l cliente o el usuario del sistema ThermiRF deben asegurarse de que se utiliza en dicho enfoma.
mﬁg? dc:?j IEC sumiw € | Nivel de conformidad Guia de entorno electromagnético
Eiectrostatica - BRY Los pisos deben ser de madera, hormigon o
{ESD) acto +f +{- BkY contacto baldosas de cerdmica. S los suelos estan
d?scarga gontacto +- +- BkY aire cubiertos con material sintético, la humedad
IEC61000-4-2 | 8KV are relativa debe ser de al menos 30%.
o +- 2kV para las +- 2KV para las
Transitorios | _ lineas de lineas de La calidad de la red eléctrica debe ser fa de un
sléctricos alimentacidn alimentacidn
rapidos  rafaga | +- 1KV para las +I- 1KV para las entorno comercial u hospitalario.
ECBI00044 lineas de lineas de
enfrada vy salida. enfrada v salida.

Fuente de +- 1KV modo +- 1KV modo . o v
alimentacidn diferencial ) diferencial la calidad de la red eléclicadebe serlade un
[ECRIO004-5 | +- 2RV modocomin |+~ 2KV modo comdn entorno comercial 4 hospitalanio.

<35% caida
R <95% caida de
Caidas de | 60% caida entrada UT para o de ta red eléciic
tersion de enfrada 12 ciclo La calidad de la red elécirica debe serfa de un
interrupciones UT para 80% caida de enfomo comercial u hospitalario. Si el usuario del
breves y cg:;s entrada UT sisterna ThermiRF reguiere un funcicnamiento
variaciones de | qho. o para 5 cicios continue durante las inferrupciones del sumiristro
voitaje en lineas ﬁe entrada 30% caida de eléctrico, es recomendado que & sislema
de entrada de T para 25 entrada UT ThermiRF sea aimentado desde una fuente de
5“@&’?;’53 de aiclos para 25 ciclos alimentacion inrterrumpida o una baterfa.
By 3
ECB10004-11 | >05% caida >95% caida de
de entrada UT enrada UT para
para 5 5 sequndos
sequndos
F ”m&? de E! campo magnético de frecuencia de alimentacion
fSGe‘S{} Hzi debe estar en niveles caracleristicos de una
" campo 3 Alm 3Am ubicacion tipica en un entormo comescial
magnetm hospitalano.
[EC 8100648
Nota: UT es la tensidn AC. de red antes de 1a aplicacidn del nivel de prueba.
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Declaracion y orientacion del fabricante — Inmunidad electromagnética

Fl sistema ThermiRF esta destinado para su uso en ef entomo electromagnético espedificado a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema ThermiRF deben asegurarse de que se utiliza en dicho entomo.

Pruchade | IEC 60601 Nivel de | Nivel de_ Guia de entorno electromagnético

inmunidad prueba conformided

Fquipos de sonunicaciones de RF poralles y moviles no
deben ulilizarse cerca de ninguna parte del sistema
ThermiRF, induyendo cables, Ia distancia de separacion

debe ser caloada a parir de la ecuacion
licable a ka frecuendcia del fransmisor.
Distancia de separacion recomendada
d=124 P
ggigxgdén 3Vims 3 ¢=12/ P 80 MHz to 800 MHz
5100046 150 KHz a 80 MHz |\, ¢=23/ P 800 MHz to 2.5 GHz
i Donde P es la ja méxima de salida del
Imadiado RF |3 VIM fransmisor en SW) seqiin el fabricante del
IEC610004- | gpMHza25GHz |3Vim fransmisor v o es Ja d de separacon
3 recomendada en melros {m).

[ a infensidad de campo de los transmisores de R fijos, es|
determinada por una revision efeciromagnélica del sifio, *
 debe ser menor que ef nivel de conformidad en cada
rango de frecuenca

Se- pueden produce inferferencias en ias proxamedades de
Eqipos marcados con el siguiente simbolo:

({éiﬁ))

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separaciOn para ¢ rango de frecuencias mas alio.
Nota 2: Estas direclrices pueden no ser aplicables en lodas las situaciones. | a propagacion electromagnética se vel
plectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objefos y personas.

* Las inlensidades de campo de los fransmisores fjos , como estaciones base de radioteléfonos , { inadambricos celulares / | teiéfonos, ratiog
(wiles terrestres |, radios de aficionados, AM v FM emisiones de radio v emisiones de TV no pusden predecirse tedficaments con precision]
evaluar ef enfomo sleciomagnitico debido a fransimisores de RF fios, una revision slecromagnética ded sifo debe ser considerada. 5
niensidad de campo medida en of lugar en o que f sislema ThermiRF se utiiza excede e nivel de cumplimiento de RF aplicable,

i ThermiRF debe ser chservato para verficar € nomal funcionamiontd.  Si se observa un funcionamiento anormal,
icionales pueden ser necesarias, como cambiar i onientacion o la ublicacion del sisterma ThermiREF .

Sobre & rango de frecuencia 150 KHz a 80 MHz, Ias infensidades de campo deben ser inferiores 3 Vim

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

No aplica

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

Proteccion Medioambiental

Precaucion: Este equipo contiene ensambles de circuitos electronicos impresos. Al
final de la vida util de este equipo debe desecharse de acuerdo a las normas
nacionales o institucionales relacionadas con las politicas de equipos electrénicos.
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N°72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién. a 96 8
No aplica.

16

’Apoderada



N

\

"2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMALT.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7599-16-8
El Administrador Nacional de Ia Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
9 ...... , Y de acuerdo con lo solicitado por , se autorizd la inscripcién 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 DE TEMPERATURA CONTROLADA POR
GENERADOR DE RADIOFRECUENCIA.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-066 UNIDADES DE
HIPERTEMIA, POR RADIOFRECUENCIA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): THERMI
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: El sistema Thermi estd disefiado para proporcionar
radiofrecuencia finamente controlada (RF) para la coagulacién de rejido blando
en combinacién con los electrodos térmico/coagulantes de Thermi.
Indicado para crear:
* Lesiones en el tejido nervioso en combinacién con las sondas

térmico/coagulantes.



» Electrocoagulacién y hemostasis en procedimientos dermatolégicos y
quirdrgicos generales.
» Tratamiento de condiciones médicas tales como |a laixtud vaginal y
manejo del dolor.
Modelo/s: ThermiRF, TheriSmooth RF, ThermiVa RF.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: THERMI.
Lugar/es de elaboracién: 8304 Ester Blvd. Ste 890, Irving, TX, Estados Unidos de

America, 75063.

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del
1

PM- 1075-135, en la Ciudad de Buenos Aires, a 3JUL2017, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No

. B 9 6 8 Dr. CARL
‘ _ Administrad,
\,\/ A.N.M,




