_ 2017 - “ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES".
Ministerio de Salud
Sentarta ds oltcs pseosicionte 90 2 6

Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 3 1 JUL 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-006151-16-2 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOPOLIMEROS SA solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el 'producto estudiado reune 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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é DISPOSICION N° 90256

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT , ) :
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI_éN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ART{CULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Mectron S.p.A., nombre descriptivo Sistema QuirGrgico de Ultrasonido
para Corte y nombre técnico Unidades para Cirugia por Ultrasonido, de acuerdo
con lo solicitado por BIOPOLIMEROS S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacidon e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma. |
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 7 y 85 a 106 respectivamente.
ARTECULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1263-6, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion rhencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Salud

Secretarla de Politicas,
Regulacion e Institutos DISPOSICION Ne

ARTiCUngggf Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de ProductOrés 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° 1-47-3110-006151-16-2

DISPOSICION N

eb 9 0 2 6 Dr. CARL®S CHIALE

Administr Nacions'
A. o



Fabricado por Mectron S.p.A. g 0 2 6

Via Loreto 15/A-16042 Carasco (GE) Italia 3 1 JU'. m
Importado por Biopolimeros S.A

Adolfo Alsina N° 1433, piso 7°, Dpto. B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina
Mectron S.p.A.

Modelo: XXXX

Sistema quirirgico de ultrasonido para corte

Medidas: XXXX

CONTENIDO: 1 unidad

LOTE N° XXXX REF. XXXX

SERIE N° XXXX

" No utilizar si el envase est4 abierto o dafiado.

Lea las Instrucciones de Uso.

Directora Técnica: Farm. Gabriela Alejandra Gauna, MN15016

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1263-6

Fabricado por MectronS.p.A.

Via Loreto 15/A-16042 Carasco (GE) Italia

Importado por Biopolimeros S.A

Adolfo Alsina N° 1433, piso 7°, Dpto. B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina
Mectron S.p.A.

Modelo: XXXX

Sistema quirirgico de ultrasonido para corte

CONTENIDO: 1 unidad.

PRODUCTO ESTERIL.

LOTE N°: XXXX REF. XXXX

FECHA DE VENCIMIENTO YYYY-MM

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar

Esterilizado con 6xido de etileno.

Lea las Instrucciones de Uso.

Directora Técnica: Farm. Gabriela Alejandra Gauna, MN15016

W
MEROS S.A.

MATIAS D. VISCOVIG
Presidente
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VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E lNSTITUClONEQAﬂTZIAs
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1263-6

ACLARACION: Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuentran en el
rétulo de origen en simbolos o en castellano. Estas informaciones no se repiten en el rétulo
en castellano que confecciona la empresa Biopolimeros. Este rétulo, contendré solo la
informacién requerida por ANMAT que no se encuentre en simbolos y que no esté en
castellano, o que falte en el rétulo de origen.

MEROS S.A.
BlOPQ 0..VISCOVIG -




ANEXO III B (Disp. 2318/02 TO. 2004)
INSTRUCCIONES DE USO

Sistema quinirgico de ultrasonido para corte

Vida util estimada: § afios

Fabricado por Mectron S.p.A.

Via Loreto 15/A-16042 Carasco (GE) Italia

Importado por Biopolimeros S.A

Adolfo Alsina N° 1433, piso 7°, Dpto. B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina
Directora Técnica: Farm. Gabriela Alejandra Gauna, MN15016

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1263-6. “Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias.”

Los insertos se venden separadamente de la unidad principal siendo etiquetados como
desechables y estériles. El procedimiento de esterilizacion utilizado es éxido de etileno.

Aparato quinirgico de ultrasonidos que se utiliza para cortar hueso. Equipado con piezas de mano e insertos
especificos que permiten emplear técnicas de osteotomia y osteoplastia y practicar orificios en una gran
variedad de procedimientos quirirgicos.

Consta de un cuerpo con una bomba peristaltica integrada, piezas de mano esterilizables con cordones, una
gama de insertos estériles desechables (disponibles separadamente), llave dinamométrica, um pedal, set de
irrigacion y otros accesorios.

La unidad tiene uma pantalla tactil que permite al cirujano controlar el funcionamiento del dispositivo. La
pantalla ofrece también informaciones de monitoreo, a través de iconos, em caso de malfuncionamiento Del
dispositivo. Dentro de la unidad hay un generador ultrasénico, un médulo de alimentacion eléctrica y la
tarjeta electrénica com microprocesador que controla y supervisa los pardmetros funcionales del dispositivo.

La unidad es conectada a la alimentacién por médio de um cordén eléctrico e incluye conectores para la pieza
de mano y el pedal. La unidad incorpora uma bomba peristiltica que suministra el liquido estéril en el sitio
operatorio a través del set de irrigacion. La pieza de mano es conectada a la unidad a través de un cordén que
da a la pieza de mano los impulsos funcionales.

El set de irrigacién externo conecta el conector de la pieza de mano a la bolsa de solucién salina (no entregada
con el dispositivo) a través de la bomba peristéltica. La potencia ultrasénica y el flujo de irrigacion se activan
presionando el pedal. Las piezas de mano son reutilizables y autoclavables, incluyen el transductor
piezoeléctrico el cual se conecta por un lado al generador (que esta dentro de la unidad) a través de um cable y
por otro lado a los insertos.
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El generador ultras6nico se basa en un microprocesador y utiliza los ultrasonidos para generar y controlar la
sefial de potencia adecuada para el transductor que esta dentro de la pieza de mano. Est4 destinado a orientar
la pieza de mano a la potencia/frecuencia para alcanzar el mejor corte del hueso por parte de los insertos.

La pantalla tictil de la unidad permite al usuario controlar los siguientes pardmetros para el tratamiento: 7
niveles diferentes de potencia, 3 modos de potencia ultrasénica diferentes y bomba de irrigacién.

La unidad tiene un generador ultrasénico que controla la sefial apropiada para el transductor piezoeléctrico
que esta en la pieza de mano para generar oscilaciones del inserto. El “corazén™ del transductor es una pila
piezoeléctrica capaz de generar oscilaciones ultrasénicas cuando funciona a una frecuencia que coincide con
la frecuencia de resonancia del transductor.

El transductor responde a las seilales generadas y hace vibrar los insertos a las frecuencias ultrasénicas.

El sistema piezoeléctrico se basa en el hecho que algunas estructuras cristalinas tales como el cuarzo estén
sometidas a un cambio de forma cuando estén colocadas dentro de un campo eléctrico.

Si una corriente alternada a una frecuencia de ultrasonidos es aplicada a través de un cristal piezoeléctrico
daré lugar a un cambio de forma oscilante del cristal a la frecuencia aplicada. Esta oscilacién/vibracion de
ultrasonidos es transmitida por medio de un eje concentrador a la punta del inserto.

E! concentrador es un componente de titanio con un perfil cénico que permite y amplifica el movimiento
oscilatorio de amplitud limitada suministrado por los anillos de cerdmica hasta la maxima amplitud de trabajo
de la punta del inserto.

El resonador, los anillos de cerdmica y el concentrador son fijados juntos por medio de um tornillo de
fijacion.

El tornillo de fijaciéon consta de un elemento cilindrico hueco por medio del cual el fluido de irrigacion pasa
antes de llegar a la punta del inserto y consecuentemente al sitio de la operacién. Los insertos son disefiados
para resonar dentro de um intervalo de frecuencia de 24-36 kHz. La frecuencia operativa depende de la
estructura del transductor y de la morfologia/tamaiios del inserto utilizado.

La funcién de la llave del generador ultrasénico (dentro de la unidad) es la de efectuar una busqueda de
frecuencia entre el intervalo 24-36 kHz para ajustar el sistema transductor/inserto a la frecuencia de
resonancia mejor, una vez encontrada el sistema transductor/inserto orienta el funcionamiento segin la
frecuencia resonante.

El generador de ultrasonidos utiliza un sistema electrénico de feedback para controlar la potencia
suministrada a la pieza de mano de acuerdo con la resistencia del inserto y el ajuste de potencia elegido por el
usuario. Esto se alcanza modificando la corriente y la tensién enviadas a la pieza de mano para compensar los
efectos de carga. El generador de ultrasonidos es por lo tanto disefiado para dirigir el inserto a un
desplazamiento constante cuando cambian lds cargas. Como el usuario aplica més presién en la punta del
inserto se suministra més potencia hasta llegar al miximo disponible por el generador de ultrasonidos para el
ajuste de potencia elegido por el usuario.

El sistema tiene 3 modos de salida: 1, 2 y 3 que el usudrio puede elegir a través de la pantalla tictil segin el
tipo de tratamiento requerido.

Modo de salida 1: cuando el sistema es utilizado en estructuras delicadas la seiial ultrasénica, que orienta los
anillos de piezocerdmica, tiene una amplitud constante (sefial de base). El resultado es un modo de vibracién
continua del inserto.

. 9 ’
BIOP "lD/EROS S.A.
MAT/AS D. VISCOVIG
Presidente
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Modo de salida 2: cuando el sistema es utilizado para el corte del hueso la sefial de base es modulada en
amplitud a un intervalo de tiempo regular con una seiial en rifaga de la misma frecuencia y amplitud de la
sefial de base generando una sefial compleja con amplitud de vibracién alternativa de valores altos y bajos.
Como consecuencia de esta modulacion de amplitud la seiial resultante tiene la misma frecuencia de la seiial
de base pero con una amplitud que varia a un intervalo de tiempo regular de 16 ms entre el valor de amplitud
de la seiial de base y su doble valor. La vibracién ultrasénica intermitente resultante, con amplitud alta y baja,
produce un efecto de martilleo para el movimiento del inserto potenciando el corte de huesos/tejidos
mineralizados.

Modo de salida 3: para algunos tipos de insertos se introdujo una modulacion particular de la sefial de base
para mejorar su comportamiento vibratorio de manera sinusoidal. De esta manera la sefial de base es
modulada en amplitud/frecuencia a intervalos regulares de 16 ms com una seiial en rafaga que tenga la misma
amplitud pero una frecuencia ligeramente menor (-150 Hz) de la sefial de base. Esta caracteristica, basada en
la seiial ultrasénica modulada en amplitud y frecuencia, aumenta la eficiencia mecédnica del sistema
transductor/inserto resultante en un efecto de martilleo que permite a los insertos realizar una accién cortante
eficiente. Los insertos que funcionan en modo 3 son: MT1S-10, MT1-20, MT3-8, MT3-20, UNIVR, MP],
MD3-12, MD3-14, MD3-16, MD3-18.
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TABLA COMPARATIVA
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Adjustable en pantaits tictil:
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:'.'l ,i:-..:m" 3 sconsajedo 6s w0 exceeder § cicios e exmrilimcite
Vi Uil estimede 3 sios
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Pesas y dimensiones:: L-1-R 300 x 250 % 93 mm L-1-1 3103 380 x 310 mm
Insertas Piezosurgery Medical
Insertos insertos Piezosurgery Medics!
tnsertos Piezasurgery Medics! +

Los insertos se venden separadamente de la unidad principal siendo etiquetados como desechables y estériles.
El procedimiento de esterilizacion utilizado es 6xido de etileno.

Los insertos se conectan a la parte final de la pieza de mano a través de la rosca y son fijados por medio de la
llave dinamométrica.

INSERTO ESTERIL DESECHABLE PIEZOSURGERY MEDICAL
Destinado a uso profesional, médico cirujano

Informacién:

Las siguientes instrucciones proveen informacién general sobre el uso de los insertos Piezosurgery Medical.
Las siguientes instrucciones estin destinadas a ser utilizadas conjuntamente con el “Manual de uso y
mantenimiento” y “Manual de limpieza y esterilizacion” suministrados con los dispositivos
Piezosurgeryfabricados por Mectron.
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IMPORTANTE: las palabras “Peligro” y “Atencién” contenidas en este documento tienen um
significado especifico y deben ser examinadas con atencién.

PELIGRO: implica que muerte o heridas graves pueden producirse si el asesoramiento no es
respetado,

ATENCION: implica que heridas leves y daiios a los equipos pueden producirse si ¢l asesoramiento no
es respetado.

Atencién: Antes de proceder a la operacion configurar el aparato y verificar cada funcion, leer el “Manual de
uso y mantenimiento” de la unidad.

Esterilidad: Los insertos estin previamente esterilizados bajo un proceso de esterilizaciéon con Oxido de
etileno.

Peligro: El inserto es desechable.

- El inserto Piezosurgery Medical est4 destinado a ser utilizado en un solo paciente durante una sola operacién
quirargica para luego ser desechado.

- El inserto no puede ser tratado, esterilizado o usado una segunda vez. Remover y desechar el inserto
siguiendo los reglamentos vigentes para la apropiada eliminacion de los desechos hospitalarios.

Destinacién de uso.

El inserto debe ser utilizado exclusivamente con la pieza de mano Piezosurgery Medical, de acuerdo con la
destinacion de uso definida en el “Manual de uso y mantenimiento” suministrado con el dispositivo.
Atencién: de acuerdo con el inserto elegido para un ajuste correcto de los pardmetros consultar la tabla anexa
a las instrucciones.

Informacién general de los insertos Piezosurgery Medical:

Los insertos que se utilizaran con el aparato Piezosurgery, segin la destinacién de uso, estdn clasificados en
cuatro grupos:

- Insertos para Osteotomia

MT serie y UNIVR

Descripcion: Micro sierras para osteotomia de gran eficiencia y Escalpelo plano para osteotomia delicada.

- Insertos para Ostepléstica

MP serie

Descripcion: Escalpelo para osteopldstica y/o remocién de astillas de hueso.

- Insertos para perforacién

MD serie

Descripcion: Punta para micro perforaciones de hueso.

- Insertos para finalizacién de osteotomia

MF serie

Descripcion: Punta con superficie diamantada para realizar una accion precisa y controlada en los tejidos
mineralizados. Son utilizadas para finalizar la osteotomia cerca de las estructuras delicadas, como por ejemplo
nervios, vasos, membranas o masculos.

Peligro:

- Utilizar exclusivamente insertos Piezosurgery Medical, ya que el uso de los insertos no originales puede
provocar daiios o un funcionamiento de baja calidad. El uso de insertos no originales invalida la garantia del
aparato Piezosurgery.

- Antes de una intervencién: Controlar la confeccion estéril y el producto para verificar la integridad. No
utilizar el inserto si la confecci6n esta abierta o dafiada. El inserto pierde la esterilidad si el embalaje estd roto
o daiiado. En caso de embalaje dafiado desechar el inserto con el procedimento correcto. No esterilizar, ni
utilizar el inserto.

Sustitucién del inserto de la pieza de mano:

Atencién:

- Utilizar exclusivamente la llave dinamométrica Piezosurgery Medical para fijar y destomnillar el inserto de la
pieza de mano. No usar otros instrumentos como pinzas, alicate, tenazas etc.

- Durante el montaje del inserto, no agarrar la pieza de mano de la parte final y/o del corddn, sino solo del
cuerpo de plastico. La pieza de mano no debe girar durante la operacién de atornillado o destornillado del
inserto.

Fijacién del inserto en 1a pieza de mano - Ver figura 1.

Atornillar manualmente el inserto en la pieza de mano Piezosurgery Medical hasta fijarlo. Colocar el inserto
en la llave dinamométrica Piezosurgery Medical. Sujetar con fuerza el cuerpo de la pieza de mano. Fijar el
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inserto girando la llave en sentido horario hasta que la friccién haga clic, sin dudar, (el cuerpo externo de
llave gira en relacion al cuerpo de la pieza de mano, emitiendo una seiial mecéanica CLICK)
Extraccién del inserto:Colocar la llave dinamométrica en el inserto y destornillar en sentido antihorario.

Peligro:

- Durante la operacién de fijacion y extraccion del inserto, el usuario debe prestarparticular atencién para
evitar lesiones causadas por la parte cortante.

- Antes de una intervencién: asegurarse que el inserto haya sido atornilladocorrectamente con la llave
dinamométrica Piezosurgery Medical.

- No cambiar el inserto mientras la pieza de mano esté en funcién, con el fin deevitar posibles lesiones al
usuario.

- Durante la intervencién, evitar el contacto con retractores o instrumentosmetalicos en uso, ya que puede
causar la rotura del inserto y dispersarfragmentos en el érea quirirgica.

- En caso de rotura del inserto durante el uso, prestar mucha atencion en laremocién de todos los fragmentos
del drea quirirgica. Los fragmentos noremovidos pueden causar lesiones al paciente.

- Se aconseja no plegar ni doblar el inserto, ya que podria causar la rotura delmismo, ocasionando daiios al
paciente y/o usuario.

- Una presién excesiva ejercida en el inserto puede provocar la rotura y puedecausar daiios alpaciente y/o
usuario.

- No modificar el inserto de ninguna manera; el funcionamiento podria disminuir.El insertodeformado se
puede romper y causar daiios al paciente y/o usuario.

- Controlar el inserto antes y durante la intervencién para evidenciar las posiblesroturas. En el caso estuviese
daiiado, sustituir el inserto con uno nuevo.

Atencién: No activar la pieza de mano mientras el inserto esté en contacto conla parte a tratar, ya que no
permitird al circuito de control electrénico identificar elpunto de resonancia necesario para obtener un
rendimiento eficaz.

Atencién: Restricciones de la Ley Federal Americana: este aparato puede servendido solo a médicos
cirujanos.
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INSERTO ESTERIL DESECHABLE “PIEZOSURGERY MEDICAL +”

Destinado a uso profesional, médico cirujano

Informacién:

Las siguientes instrucciones proveen informaciones generales sobre el uso de los insertos “Piezosurgery
Medical +”.

Hay que utilizarse las siguientes instrucciones conjuntamente con el “Manual de uso y mantenimiento” y el
“Manual de limpieza y esterilizacién” entregados con el dispositivo Piezosurgery, fabricado por Mectron.
IMPORTANTE: Las palabras “Peligro” y “Atencién” contenidas en estedocumento tienen un
significado especifico y deben ser examinadas con atencién. PELIGRO: Implica que muerte o heridas
graves pueden producirse si el asesoramiento no es respetado. ATENCION: Implica que heridas leves y
dailos a los equipos pueden producirse si el asesoramiento no es respetado. Atencién: Antes de proceder
a la operacion, configurar el aparato y verificar cada funcién; leer el “Manual de uso y mantenimiento” de la
unidad.

Esterilidad: Los insertos estin previamente esterilizados bajo un proceso de esterilizacién con Oxido de
etileno. Peligro: El inserto es desechable,

- El inserto “Piezosurgery Medical +” es destinado a ser utilizado en un solo paciente durante una sola
operacién quinirgica para luego ser desechado.

- El inserto no puede ser tratado, esterilizado o usado una segunda vez. Remover y desechar el inserto
siguiendo los reglamentos vigentes para la eliminaci6n correcta de los desechos hospitalarios.

Destinacién de uso.

El inserto debe ser utilizado exclusivamente con la pieza de mano “Piezosurgery Medical +”, de acuerdo con
la destinacién de uso definida en el “Manual de uso y mantenimiento”. Atencién: de acuerdo con el inserto
elegido, para un ajuste correcto de los parametros consultar la tabla anexa a las instrucciones.

Informacién general de los insertos “Piezosurgery Medical +™:

Los insertos que se utilizardn con el aparato Piezosurgery, segun la destinacién de uso, estin clasificados en
cuatro grupos:

- Insertos para Osteotomia

MT serie

Descripcion: Micro sierras para osteotomva de gran eficiencia y escalpelos planos paraosteotomia delicada.

- Insertos para Osteplistica

MP serie

Descripcion: Escalpelos para osteoplastica y/o remocién de astillas de hueso.

- Insertos para perforacién

MD serie

Descripcion: Puntas para micro perforaciones de hueso.

- Insertos para finalizacién de osteotomia

MF serie

Descripcién: Puntas con superficie diamantada para realizar una accion precisa y controlada en los tejidos
mineralizados. Son utilizadas para finalizar la osteotomia alrededor de estructurasdelicadas, como por
ejemplo nervios, vasos, membranas o musculos.
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Peligro:

- Utilizar exclusivamente insertos *“Piezosurgery Medical +”, ya que el utilizo de insertos no originales puede
provocar dafios u obtener un funcionamiento de baja calidad. El uso de insertos no originales invalida la
garantia del aparato Piezosurgery.

- Antes de una intervencién: Controlar la confeccién estéril y el producto para verificar su integridad. No
utilizar el inserto si la confeccién esté abierto o dafiado. El inserto pierde la esterilidad si el embalaje esté roto
u dafiado. En el caso de que ¢l embalaje esté dafiado, desechar el inserto con el procedimiento correcto. No
esterilizar, ni utilizar el inserto.

Montaje de la extensién y de la cubierta

- Destornillar el cono anterior de la pieza de mano haciéndolo girar en sentido antihorario (Fig.1);

- Atornillar manualmente la extensién suministrada en el kit en la pieza de mano hasta que haga tope (Fig.2);

- Apretar la extension mediante la llave dinamométrica “Piezosurgery medical L” (Fig.3); apretar la extensién
haciendo girar la llave en sentido horario hasta que se conecte el acoplamiento (Fig.4 - Ref.A), (El cuerpo
exterior de la llave gira en relacién a la pieza de mano, emitiendo un “CLICK” mecénico).

Atencién: No sujetar el extremo o el cable de la pieza de mano; sujetar inicamente el cuerpo central. No debe
hacerse girar la pieza de mano; simplemente debe sujetarse firmemente y hacer girar Ginicamente la llave
dinamométrica.

- Atornillar la cubierta suministrada en el kit en la pieza de mano hasta que haga tope (Fig.5);

Atencién: No debe emplearse ningin tipo de llave.

Peligro: Insertos “Piezosurgery medical +”. Siempre debe atornillarse la cubierta suministrada con la
extensién para proteger los tejidos circundantes del calor.

Apriete de los insertos

- Atomillar el inserto seleccionado a la pieza de mano o extensién hasta que haga tope (Fig.6);

Peligro: Unicamente deben atomillarse a la extensién los insertos especificos suministradosen el paquete. No
atornillar ning\in otro tipo de insertos.

Peligro: El inserto suministrado con la extensién no debe atomillarse directamente a la pieza de mano.

- Apretar el inserto empleando la llave dinamométrica “Piezosurgery medical +” (Fig.7). Sujetar firmemente
el cuerpo central de la pieza de mano. Hacer girar la llave en sentido horario hasta que se conecte el
acoplamiento (Fig.8 - Ref.A) (el cuerpo exterior de la llave gira en relacion a la pieza de mano, emitiendo un
“clic” mecéanico).

Atencién: No sujetar el extremo o el cable de la pieza de mano (Fig.8 - Ref.B); sujetar iinicamente el cuerpo
central. No debe hacerse girar la pieza de mano; simplemente debe sujetarse firmemente y hacer girar
unicamente la llave dinamométrica.

Atencién: No debe utilizarse la llave dinamométrica “Piezosurgery medical L™ para apretar los insertos. La
llavedinamométrica “Piezosurgery medical L” debe utilizarse exclusivamente para el apriete de la extension.
Remocién del inserto - cubierta - extensién:

Efectuar en orden inverso los puntos descritos antes, utilizado las llaves dinamométricas en sentido
antihorario.

Peligro:

- Durante las operaciones de apriete y remocion del inserto, el usuario debe prestar particularatenciéon para
evitar lesiones causadas de la parte cortante y punzocortante.

- Antes de una intervencion: asegurarse que el inserto haya sido atornillado correctamente.

- No cambiar el inserto mientras que la pieza de mano est4 en funcion, para evitar posibles lesiones al usuario.
- Durante la intervencién, evitar el contacto con retractores o instrumentos metélicos en uso, ya que puede
causar la rotura del inserto y dispersar fragmentos en el 4rea quinirgica.

- En caso de rotura del inserto durante el uso, prestar méxima atencion en la remocion de todos los fragmentos
del drea quinirgica. Los fragmentos no removidos pueden causar lesiones al paciente.

- Se aconseja no plegar ni doblar el inserto, ya que podria causar la rotura del mismo, ocasionando daiios al
paciente y/o usuario.

- Una presién excesiva ejercida en el inserto puede provocar la rotura y puede causar daiios al paciente y/o
usuario.

- No modificar el inserto de ninguna manera; el funcionamiento podria disminuir. El inserto deformado puede
romperse y causar daiios al paciente y/o usuario.

- Controlar el inserto antes y durante la intervencién, para evidenciar todas posibles roturas. En el caso
estuviese daiiado sustituir el inserto con uno nuevo.




permitird al circuito de control electrénico identificar el punto de resonancia necesario para obtener un
rendimiento eficaz.
Atencién - Restricciones de la Ley Federal Americana: este aparato puede ser vendido solo a médicos

cirujanos
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LIMPIEZA Y ESTERILIZACION Piezosurgery®PLUS

Esta tabla se presenta tinicamente a titulo ilustrativo y su informacién es aproximada.

Para obtener informacién completa sobre los procedimientos de limpieza y esterilizacién de los componentes
individuales, deben consultarse los apartados indicados en la tabla.

ATENCION: No debe utilizarse ningin método diferente a los especificados en la tabla que figura a
continuacién.

PELIGRO: Componentes desechables estériles. Los componentes desechables estériles deben utilizarse
exclusivamente durante una sola intervencién quirirgica y en un solo paciente. Los componentes desechables
no deben reutilizarse.

La separacién y eliminacién de cada componente desechable debe realizarse en cumplimiento de la
legislacién vigente en materia de desechos hospitalarios.
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V. 07 Esterilizacion Embalaje. esterilizacion y aimacenamiento

Informacion especial: Parimetros de esterilizacion en autoclave a vapor empleados en e Reino
Unido: - temperatura: 134 °C, tiempo: 3 minutos.

PREPARACION

Los siguientes productos requieren esterilizacién;

- Pieza de mano y cable;

- Cono anterior metélico;

- Llave dinamométrica.

El embalaje debe garantizar la esterilidad de los instrumentos hasta su apertura para su uso en el campo
quirirgico.

Los instrumentos deben colocarse en un embalaje de doble envoltorio de uso médico para esterilizacién al
vapor, de conformidad con los requisitos de la norma ISO 11607-1:2006.

ATENCION: Es necesario asegurarse de que el envoltorio interior es lo suficientemente grande para albergar
los instrumentos sin estirar los sellos o daiiar el embalaje.

NOTA: La pieza de mano debe embalarse con la cubierta de proteccién de la pieza de mano abierta.

NOTA: Cada instrumento debe embalarse por separado.

MATERIALES NECESARIOS

- Envoltorios desechables para esterilizaciénal vapor;

- Esterilizador a vapor.

ATENCION: Efectuar la esterilizacién utilizando exclusivamente un autoclave a vapor. No debe utilizarse
ningin otro método de esterilizacién, ya que podria ser incompatible con los materiales empleados. No
utilizar los siguientes métodos de esterilizacién:

- Esterilizacién por 6xido de etileno;

- Esterilizacién por aire caliente;

- Esterilizaci6n con ciclos instantineos;

- Esterilizacion STERRAD;

- Esterilizacién STERIS;

- Autoclaves de desplazamiento por gravedad;
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- Otros sistemas de esterilizacion similares.
ATENCION: Durante el ciclo de esterilizacién, no exceder el limite de carga permitido.
PELIGRO: No utilizar las substancias y métodos siguientes para esterilizar los instrumentos:
- Peroxido de hidrogeno;
- Sistema de 4cido peracético;
- Esterilizacién con formaldehido;
- Esterilizaci6n con glutaraldehido;
- Otros sistemas de esterilizacion similares
El proceso de esterilizacion debe realizarse en un autoclave a vapor con ciclo de prevacio. MectronS.p.A.
garantiza un nivel de esterilizacion SAL 10-6 ajustando los siguientes parametros:
- Tipo de ciclo: 3 fases de prevacio (presion minima 60 mbar).
- Temperatura minima de esterilizacién: 132°C (intervalo 0°C + +3°C).
- Tiempo de esterilizacién: 4 min.
- Tiempo de secado: 10 min.
Todas las fases de esterilizacién serdn realizadas por el operador de conformidad con las normas UNI EN ISO
17665-:2007 y UNI EN ISO 556-1:2002. La pieza de mano esta fabricada en materiales capaces de soportar
una temperatura méxima de 135 °C durante un méximo de 20 minutos.
ATENCION: La consola del aparato y el pedal no deben someterse al proceso de esterilizacion.
Los instrumentos esterilizados deben conservarse en un lugar limpio y seco a una temperatura de
almacenamiento de entre 5 °C y 40 °C.
ATENCION:
- La pieza de mano y su cable no pueden separarse.
- No esterilizar la pieza de mano con el inserto atornillado.
- Tras la esterilizacion, la pieza de mano no podré utilizarse hasta que se enfrie y alcance la temperatura
ambiente. No debe acelerarse el proceso de enfriamiento.
- Volver a atornillar el cono anterior a la pieza de mano antes de su uso.
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LIMPIEZA Y ESTERILIZACIONPiezosurgery® FLEX

Inmersion en Pieza demano
detergenteenzimitico . Llave dinamomitrica

Limpieza ; '
manual ‘Inmaersién en detergente Pieza de mano

2 "m Liave dinamom étrica
Inmersion en Pieza de mano
Limpieza detergente enzimético Uavedinamométrica
ombinada
nual/
;:;.“h Termodesinfectante Pieza demano
con detergente Uave dinamométrica
Vecaaon Preza de mano
3 dehmpiens inspeccion viesal Uave dinamométrica
s Ws m' ‘zn Secado Pieza de mano
+Lubricadén - Llave dinamométrica
Empaques, Plezad
S Esterizacén sterilzacitny o2 Cemand
almacenamiento Liave dinamométrica
Productos a esterilizar:
- Pieza de mano con cordén;
- Llave dinamométrica.
El empaque debe asegurar la esterilidad de los instrumentos hasta el momento de la abertura y el uso en
campo estéril.

Los instrumentos deben embalarse en doble empaque de grado médico, adecuado para la esterilizacion en
autoclave, de conformidad con los requisitos ISO 11607-1:2006.

ATENCION: Asegurarse de que el empaque primer contenedor sea bastante grande para contener el
instrumento sin forzar el cierre/sellado o desgarrar el embalaje.

NOTA - Embolsar la pieza de mano quedandoel capuchén protector del conector pieza de mano abierto.
NOTA - Cada instrumento hay que embolsar singularmente.

ATENCION: El cuerpo del aparato y el pedal no pueden esterilizarse en autoclave.

MATERIAL NECESARIO
- Empaques desechables para la esterilizacién a vapor;

- Esterilizador de vapor.

ATENCION: Efectuar la esterilizacién utilizando exclusivamente autoclave de vapor de agua. No utilizar
otro método de esterilizacién, porque podria resultar incompatible con los materiales utilizados. No utilizar
los métodos siguientes deesterilizacion:
- Esterilizacién 6xido de etileno;

- Esterilizaci6n a calor seco;

- Esterilizacién con Ciclo Flash;

- Esterilizacion STERRAD;
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- Esterilizacién STERIS;

- Autoclave de gravedad;

- Otros sistemas de esterilizacion comparables.

ATENCION: Durante el ciclo de esterilizacién, no exceder el limite de carga permitido.
PELIGRO: No esterilizar los instrumentos, utilizando:

- perdxido de hidrégeno;

- sistema de 4cido peracético;

- esterilizacién con vapores de formaldehido;

- esterilizacién con vapor de glutaraldehido;

- otros sistemas de esterilizacién comparables

El proceso de esterilizacion validado por MectronS.p.A., en autoclave a vapor, asegura el SAL 10-6,
ajustando los parimetros bajo indicados:

- Tipo de ciclo: 3 veces Prevacio (presion min 60 mBar).

- Temperatura de esterilizacién: 132°C (intervalo 0°C + +3°C).

- Tiempo de esterilizacién minimo: 4 min.

- Tiempo de secado minimo: 10 min.

Todas las etapas de esterilizacion hay que efectuarse por el usuario de conformidad con las normas UNI EN
ISO 17665-1:2007, UNI EN ISO 556-1:2002.

METODO DE ESTERILIZACION

El almacenamiento de instrumentos estériles hay que efectuarse en un lugar seco, limpio, a una temperatura
de conservacion entre los 5°C y los 40°C.

ATENCION: No exceder los 135°C.

ATENCION:

- La pieza de mano y el cordon no pueden separarse.

- No esterilizar la pieza de mano con el inserte apretado.

- Después de la esterilizacion, la pieza de mano puede usarse cuando alcanza la temperatura ambiente. No
acelerar de ninguna manera el enfriamiento.

- Atomillar el cono frontal sobre la pieza de mano antes el uso.

INSTALACION Y CONFIGURACION PIEZOSURGERY® plus

Para garantizar el perfecto funcionamientodel aparato este debe ser instalado por untécnico de Mectron
autorizado. El aparatodebe instalarse en un lugar idéneo y cémodopara su uso. El técnico deberd llevar a
cabolos siguientes 6 pasos:

1 Desembalar el aparato;

2 Explicar al usuario qué precauciones debeadoptar para garantizar una instalacidncorrecta;

3 Explicar al usuario las posiblesconfiguraciones del aparato;

4 Explicar cémo efectuar la limpieza,esterilizacién y mantenimiento del aparato;

§ Cumplimentar los formularios de instalaciony de formacién del personal del hospital;

6 Enviar a Mectron los formularioscumplimentados para garantizar latrazabilidad del aparato y la activacién
dela garantia.

PRESCRIPCIONES DE SEGURIDAD DURANTE LA INSTALACIONPIEZOSURGERY®plus

PELIGRO: Contraindicaciones.Interferencia con otros equipos. Pese a QuePIEZOSURGERY® plus satisface
los requisitosde la norma IEC 60601-1-2, podria causarinterferencias con otros equipos ubicadosen sus
inmediaciones. PIEZOSURGERY® plusno debe usarse cerca de otros equipos oapilado sobre ellos. Instale
PIEZOSURGERY®plus a una distancia segura de los equiposde soporte vital. En caso de que seanecesario,
antes de su utilizacion debeprocederse a verificar y monitorizar que elaparato y el resto de los equipos
funcionencorrectamente en esa disposicién.

PELIGRO: Contraindicaciones.Interferencia de otros equipos. La utilizaciénde un bisturi electroquirirgico o
de otrosdispositivos de electrocirugia en lasinmediaciones del aparato PIEZOSURGERY®plus podrian
interferir con su correctofuncionamiento.

PELIGRO: Riesgo de explosion.Esteaparato no debe funcionar en atmésferassaturadas con gases
inflamables (mezclasanestésicas, oxigeno, etc.).

BIOPOLIMEROS S.A.
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ATENCION: Los sistemas de cableadode la sala en la que se encuentra instaladoel aparato para su
funcionamiento debencumplir las normas aplicables y los requisitosde seguridad eléctrica pertinentes.
ATENCION: Para evitar ¢l riesgo dedescarga eléctrica, el aparato debe conectarseexclusivamente a redes
dealimentaciénprotegidas mediante conexi6n a tierra.

ATENCION: El aparato no debe exponersea la luz directa del sol ni a fuentes de luz UV.

PELIGRO: Cuando la cubierta dela bomba peristéltica se encuentraabierta, no debe accionarse el pedal
dePIEZOSURGERY® plus. Los componentesen movimiento podrian causar lesiones aloperador.

PELIGRO: Instalar el aparato en unlugar protegido de golpes o de vertidosaccidentales de agua o liquidos.
PELIGRO: El aparato no debeinstalarse sobre fuentes de calor o en susinmediaciones. Debe instalarse de
modoque se garantice una adecuada circulaciondel aire a su alrededor. Debe dejarsesuficiente espacio libre en
torno al aparato en particular respecto al ventilador que seencuentra en su parte posterior.

ATENCION: El aparato es transportablepero debe ser manipulado con cuidadocuando se desplace. Colocar
el pedal enel suelo de forma que solamente puedaser activado intencionadamente por eloperador.
ATENCION: Instalar el dispositivo demodo que la toma de conexién resultefacilmente accesible, ya que es
uno delos medios previstos para desconectar elaparato de la fuente de alimentacién.

ATENCION: Antes de conectar lapieza de mano a su cable verificar quelos contactos eléctricos se
encuentrantotalmente secos. Secar con airecomprimido si es necesario.

ATENCION: El cuerpo de la méquinao el pedal no deben mojarse. En caso deque algiin liquido penetre en el
interiordel cuerpo de la maquina o el pedal, estopodria ocasionar daiios.

ATENCION: No est4 permitido realizamninguna modificacién a este aparato.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICACONFORME A LA NORMA EN 60601-1-2

Guia y declaracion del fabricante - Emision electromagnética

El MEZOSURGERY® plus esta previsto para funcionar en el ambiente electromagnitico abajo
especificado. El cliente o ¢t wtilizador del PIEZOSURGERY® plus deberian asegurarse que éste
sea utilizado en dicho tipo de ambiente.

Emisiones RF Grupo 1 B PIEZOSURGERY® plus utiliza energia RF
CISPR 11 s0lo para su funcionamiento intemo. Bl

PIEZOSURGERY® plus podria emitir frecuencias
y disturbar otros dispositivos en las cercanias.
Instalar of PIEZOSURGERY® plus lejos de los

. aparatos de subsistencia. Antes de iniciar
la inservencion controlar of funcionamiento

Emisiones de RF Clase A : B MEZOSURGERY® plus puede usarse en
QSPR 11 ' todo tipo de edificios diferentes de aquelios
SR - domdsticos y puede utiizarse en edificios
.EK' ||is‘i1n:£.a;.|2| micas  Clase A domdsticos y en aquedlos conectados

S . directaments a Ia red de alimentacion publica
Emisiones de Conforme - de baja tension que alimenta edificios
fluctuaciones destinados pars usos domesticos, siempre que
de tension/flicker * se respete la siguiente advertencia:
IEC 61000-3-3 ATENCION: Este aparato esti destinado a ser

I utilizado sdlo por profesionales sanitasios. Este
2parato puede causar interferencias radio o
molestar el funcionamiento de los aparatos
en las cercanias. Podnia ser necesario adoptar
medidas de mitigacion como desplazar

© reposicionar ¢ PIEZOSURGERY® plus o
apantallar la ubicacién.

A Y

Fooen2

i0 OLIMEROS S.A.
ATIAS D. VISCOVIG
Presidente




. .
) ;‘ it,
4 W o

E1 PIEZOSURGERY® plus esta previsto para funcionar en el ambiente electromagnético abajo
especificado. El cliente o el utilizador del PEEZOSURGERY® plus deberian asegurarse que éste
sea utilizado en dicho tipo de ambi.eme..

1AS D. VISCOVIG

Presidente

Prueba de Nivel de prueba Nivel Ambiente
inmunidad IEC 60601 de conformidad """"'G'::g""‘“
Descargas +6kVa contacto €l disposmvo sigue ' Los suelos deben ser
electroestaticas . 48 LV en aire trabajando como ha , de madera, hormigon o
(€sD) sido previsto y en ' ceramica. Si los suelos
IEC 61000-4-2 condiciones . estdn recubiertos de
de seguridad. material sintético, la
humedad relativa
deberia ser al menos
o  del 30%. ,
Transitores/ £2 kV para lineas £l dispositivo sigue La calidad de la tension
trenes de trabajando como ha de red debena ser la
eléctricos veloces .. L sido previsto y en de un tipico ambiente
EC6100044  noweca " " condiciones comercial u hospitalario.
£k paralineas de seguridad.
7 ) de entrada/salida - S
Impulsos £1 kV de modo €! dispositivo sigue La calidad de la tension
IEC 61000-4-5 diferencial trabajando como de red debena ser la
£2 kV de modo ha sido peevisto y de un tipico ambiente
comun en condiciones de " comercial u hospitalario.
I ) . ege . - [ S .
Agujeros de <S%UT(>95% €l dispositivo puede La calidad de (a tension
tension, breves  orificio de Ur) para  desviarse de los . de rede deberia ser la
interrupciones 0.5 cidos ' requisitos de los niveles  de un tipico ambiente
y variaciones de <40 % Ur (60 % de inmunidad con | comescial u hospitalasio.
tension en las o d‘ Un duracion <5% / > 95%
lineas de entrada g iclos U PaRd ;g6 siempre que ol
de akimentacion ° €quipo permanezca
IEC 61000-4-11 . 70% Ur(30% en condiciones de
ofificio de Ur) para  segusidad; no se
25 cidos dﬁ:‘ﬂ?"ﬂ fallas y
pueda restablecerse
<SSBUT(>ISK 51 estado pre-test con
- orificio de UT) para 45 inmervencion del
Campo 3A/m 8 dispostivo sigue Los campaos magnéticos
magnético a trabajando como ha _ de frecuencia de red
la frecuencia de . sido deberian tener niveles
red (50/60 Hz) previsto y en - caractenisticos de una
IEC 61000-4-8 - condiciones localidad tipica en
de seguridad. - ambiente comercial u
1 hospitalario.
BlOP L EROS S.A.
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€1 IEZOSURGERY® plus El esti previsto pars funcionar en ef ambients electromagnético
abajo especificado. El cliente o ¢l utiizador del PIEZOSURGERY® plus deberian asegurarse
que éste sea utilizado en dicho tipo de ambiente.

Nivel de Ambiente
Pruebs de Nivel de
pruebs electromagnético
m 1EC 60601 conformidad Guia »
The device Los aparatos de comunicacion de RF
continues 1o portitiles y moviles no debenan usarse
work reguiatly  cerca de ninguna parte del producto,
and in safety. inciuidos los cables. excepto cuando
respetan las distancias de separacion
cakuladas por |a ecuacion
aplicable 2 1 frecuencia del transmisor.
RF conducida 3 Veff Distancias de separacion recomendadas
1EC 61000-4-6 dalSO0kHza dsl2ve
80 MHz
d = 1.2 vP da 80 MHz 3 800 MHz
RFimadisa  3V/m b o s posontie s Hominal
1EC 61000-4-3 g3 80 MHz 8 de sabda del transmisor en Watt (W)
25GHz sagun ¢l constructor del transmisor y ¢
o3 la distancia de separacion aconsejada

mmmwmﬁ?mn
elecromagnética del sitio.* podnia ser
menor del nivet de conformidad en
cada imarvalo de frecuencia® Se puede
verificar la imerferencia en las cercanias
de marcados con & siguiente
el (R
[
[ ]
1) & 00 MIHZ y 600 MHZ 30 apikca ¢ inarvalo de s Fecencis més aka.
m!mm;:&ﬁnmuﬂ:mnu:shﬁ o [N gy oth
a s “‘]" > 'y Qumhmyuﬁumw
¢ lnalbmivicog y adombuies mrustes, sparsios de radicsficionados, wansnisons de rado en AM y P
thwmm-mm”ummm\nm
alecr ausado por _ OF fjos, e dabaris covaidersr una investigedién elecvomiigneticn
umshwawmndmum.ndmmmdm
de conformvidad 0 debarts poner hejo cbeerwciin o ﬁm

muwwsnmm podvien requer dhdes sdich
el MEZOSURGENY® ph.
b um*wumwamtwu.nmam”masvm

€1 IEZOSURGERY® plus ha sido peevisto para funcionar en un ambiente electromagnetico
donde estin bajo control las interferencias irradiadas de RF. €l clients o ol operador del
M&WMWW.MWW

WMM«MMM*MM&”M
ﬁ”m)ydWmm‘m mumﬁdﬂmadﬁo on relacidn
con la potencis de salidas mixima de los aparatos de

m&mmmwm ()

Potencia de salida .
nominal méxima de 150 kHza e 80 MHz a de 800 MHz a
del transmisor “W" 90 MiHz 900 Mz 2561z
dluﬂ’ ] q-u\w : d=23vP
001 01 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 : 73
100 12 2 3

mmmmmmmammumumu
uuf.oénmw:dmmm)mmmhxuxmwau
frecuencia del transmisor. donde P e Is potencia maxima nominal de salids del transmisor
on Watt (W) segun el constructor del transmisoc

Notss

anlﬂm,mmu*db—ﬁobhm-&

(2) Estas dwectrices no aphicarss en wdes las situecionet. L propegacidn elecwomegndtc esth
influsndads por ls abearoién yls refledon de sswuchuras, SlySIss y pertones.

810POLIMEROS S.A.
TIAS D. VISCOVIG
Presidente



INSTALACION Y CONFIGURACION PIEZOSURGERY® flex

Para asegurar un perfecto funcionamiento del aparato, este debe ser instalado por un técnico autorizado
Mectron.

El aparato debe instalarse en un lugar idéneo y cémodo para su uso.

El técnico debe efectuar los 6 puntos siguientes:

1. Desembalar el dispositivo;

2. Explicar al usuario las precauciones a tener en cuenta para que la instalacion sea correctamente realizada;

3. Explicar al usuario las posibles configuraciones del aparato;

4. Explicar limpieza, esterilizacién y mantenimiento del sistema;

§. Llenar el formulario de instalacion;

6. Enviar a MectronS.p.A. el formulario lienado para asegurar la trazabilidad del dispositivo y la activacion de
la garantia.

PRESCRIPCIONES DE SEGURIDAD DURANTE LA INSTALACIONPIEZOSURGERY® flex
(Ver PRESCRIPCIONES DE SEGURIDAD DURANTE LA INSTALACIONPIEZOSURGERY® plus)

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICACONFORME A LA NORMA EN 60601-1-2

PIE20SURGERY*® flex ha sido previsto para funcionar en el ambiente d ectromagnético abajo

especificado.
El dienteoel usuario de PIEZOSURGERY® flex debe asegurarse que éste se use en dicho
ambiente.
Prueba de emisién Conformidad Entomno electromagnético - Gula
Emisiones RF Grupo PIEZOSURGERY® flex utiliza energia RF
asPR N - sblo para su fundonamiento intemo.
Por lo tanto sus emisiones RF son muy bajasy
normalmente no causan ninguna intesferencia
en los aparatos electrénicos cercanos.
Emisiones RF Clase B PIE20SURGERY® flex es adecuado para
asPrRN ¢l uso en tod os los edifidos, induidos los
R : edificios domésticos, y aquélios directamente
Emisiones aiménicas Clase A conectados a la red de alimentacién pGblica de
IEC 61000-3-2 baja tension que alimenta edificios para usos
Emisiones de Conforme
fluctuaciones
de tensién/flicker
IEC61000-3-3
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PIEZ0SURGERY® flex ha sido previsto para fundionar en el ambiente d ectromagnético abajo

especificado.

€l cliente o el usuario del FEZOSURGERY® flex d ebe asegurarse que éste se useen dicho

ambiente.

Prueba de
inmunidad

Descargas
electrostaticas
ESD)

IEC 61000-4-2

Transistores/
trenes eléctricos
veloces

IEC 6100044

impulsos
{EC 6000-4-5

Huecosde
tension, breves
interrupciones
yvaradonesde
tensidnenlas
ineas de entrada
dela alimentacién
IEC61000-4-1

Campo magnético
ala frecuenda
dered

(80760 Hz)
EC61000-4-8

Nivel de pruebs
_IEC 60601
+6 kVde contacto
+8kV en ¢l aire

2k pad lineas
dealimentacion de
potenda

21kV para lineas de
entrada/salida

+1kVenmodo -

diferencial

+2 KV enmodo
comin

<5% Ur (»95 %hueco
de Ur) por 0.5 cidos

40 % Ur (60 % hueco
de Ur) por 5 ciclos

70 % Ut (30 % hueco
de Ur) por 25 ciclos

<«S%
(95 % hueco de L)
porSs

3A/m

Bl
MAT)

Nivel de
 conformidad

El dispositivo sigue
trabajando como
ha sido previstoy
en condiciones de
seguridad

€l dispositivo sigue
trabajando como
ha sido previstoy
en condiciones de

seguridad

€l dispositivo sigue
trabajando como
ha sido previstoy
en condiciones de
seguridad

Bdispositvo puede

. desviarsede los requi-
stos de los nivelesde
immunidad con dura-
cion ¢5% 7 >95%/ 5%

siemprequeel equipo

permaneaca en condi-
cionesdeseguridad;
no se descubran fallas
y pueda restablecerse
al estado pre-test con
(2 intervenddn
operador.

€l dispositivo sigue
trabajando como
ha sido previsto y

- an condiciones de

- seguridad

WD

EROS S.A.
D. ViISCOVIG
Presidente

Ambiente

_ electromagnético - Guia

Los suelos deben ser de
madera, hormigén o de
ceramica. 5i los suelos
estén cublertos de
material sintético, la
humedad relativa debe
ser de por lo menos e
30%.

La calidad de latension
dered debe ser la de
un tipico ambiente

:comercial u hospitalario.

La calidad de la tensién
dered debe ser la de
un tipico amblente

‘comercial u hospitalario.

La calidad de la tensién
dered debe ser la de

un tipico ambiente
comerdial u hospitalario.

Los campos magnéticos
con frecuencia de red
deben tener nivees
carcteristicosenuna
localidad tipicaen
ambiente comercial u

hospitalario.




PIE20SURGERY?® flex ha sido previsto para funcionar en el ambi ente dectromagnético abajo
especificado.

€l clienteo el usuario de PIEZOSURGERY® flex debe asegurarse que éste se use en dicho
ambiente.

Prusbade  Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético
inmunidad EC 60600 conformidad Guia

Los aparatos de comunicacdion de RF
portatdes y mdviles no deben usarse
cerca de ninguna parte del producto,
incluidos los cables, excepto cuando
respetan las distancias de separacion
recomaendadas calculadas por la
ecuadon aplicablea la frecuencia del
transmisor.

Distancias de separacién
RFconducta  3Veff €l dispositivo - ecomendadas
IEC610004-6 del50kHz 280 MH2 sigue ds12vP

RF irradiada 3Vim d =12vVPde 80 MHz 2 600 MHz2

IEC610004-3 de8O MHza 25 GHz ?:ﬂ"'fﬁ':;‘g d =2,3VPdes00 MHz a 25GHz
condicdones  dondePesla potencia mixima

deseguridad  nominal desalida del transmisor

en Watt (W) segin el constructor
del transmisor y d es la distanda
de separacién recomendada en

. metros (m).
1a intensidad del campo de los

" transmisores de RF fijos, como
determinado en una investigacién
electromagnética del sitio®, puede
ser menor del nivel de conformidad
en cada unodelos intervalos de
frecuenda®.
Se pueden verificar interferencia
en las praximidades d e aparatos
identificados con ¢l siguiente

simbolo:
()

() AS0 MHzy 800 Mi-i se aplica e imerwalo de la fracuenda mis alta

(2 Estas lineas guia pueden no aplicarse en tadas bs situadenes. La propagacion electr rmagnética se veafectada por
la absercién y per ls mflexdion de estrucusas, objetos y persenas.

3 Lasintensidades de carnpo para trarsmisores fijos come las estacdones de base pana radioteléfoncs fceudares y
urlm]ymmmapmnskrmmammﬁuhwmymynnm
TV no pueden preverse teddcamente ycon precisidn. Pars establecer un ambiente electrormagaético causade por
tranamisores RF fijos, se debe considerar una investigaddn elactrormagnética dd sitia. 1 b intensidad de campo
medida en el lugar en que s 453 UN PIEZOSURGERY® flex, supera o nivel de conformidad aplicable citado, se debe
pones bajo cbsenacién elfundonamients nsrmal de IEZDOSURGERY® flax. S| se notan prestaciones anerriales,
pueden ses necesarias medidas adidonales corno URa erientacion o pasidén diferemte de MEZOSURCERY® flex.

EROS 8.A.
MAJIAS D, wscovfeA
Presidente




PIE20SURGERY*® flex ha sido previsto para fundonar en un ambiente electromagnético

en d cual estin bajo control las interferenciasirradiadas RF.El diente o el operador del
PIEZOSURGERY® flex pueden contribuir a prevenir interferenci as electromagnéticas
garantizando una distancia minima entre los aparatos de comunicacién méviles y portitiles
de RF (transmisores) y el PIEZOSURGERY® flex, como se recormiend a a continuaci 6n,

en lo referentea la potencia de salida maxima de los aparatos de radio comunicacién.

Potenciladesalida  Distanciade separacién » a frecuencia del transrwisor“m”

del transmisor deS0kHzaSOMH: de®0MHza 800 MHz de 800 MH22235GHr
L d=12vP d=12vpP d=23vP
001 or on 0.3
o 036 038 : - on
' PR " 23
v 38 B R
100 2 12 A3

Para los transmisores con potencia nominal malma de salida arriba no indicada, la distancia
deseparacién recomendada d en metros (m) puede calcularse usando la ecuadén aplicable ala
frecuenda del transmisor, dond e P es la potencia maxima nominal de salida del transmisor en
Watt (W) segin el constructor del transmisor.

Notas:

(1) A0 MmNz e 800 MHz se aplica el intervalode la frecuenda muis alta.

(J Estas lineas guda pueden no aplicarse en tadas bis situadones. La propagaddn electromagnética es afectada
por la absorddny por ka refieddén de estnucturas, objetosy personas.
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ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-006151-16-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
9026 , Y de acuerdo con lo solicitado por BIOPOLIMEROS S.A., se
autorizé 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 Quirurgico de Ultrasonido para Corte
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-049 Unidades para Cirugia
por Ultrasonido.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Mectron S.p.A.
Clase de Riesgo: III
Indicacion autorizada: Aparato quirirgico de ultrasonido utilizados para cortar
hueso equipado con piezas de mano e insertos especificos que permiten emplear
técnicas de osteotomia y osteoplastia y practicar orificios en una gran variedad
de procedimientos quirurgicos: Otorrinolaringologia, Cirugia oral y maxilofacial, |
Cirugia de la mano y del pie, Neurocirugia, Cirugia vertebral y medular, Cirugfa

plastica reconstructiva, Ortopedia, Cirugia toracica.



El aparato también puede usarse con la ayuda de técnicas visuales endoscépicas
para efectuar los procedimientos mencionados

Modelo/s:

Dispositivos para cirugia ésea:

05170003 Piezosurgery Plus

Insertos para cirugia ésea estériles desechables:

03630001 MF1, 03630002 MF2, 03630003 MF3, 03630004 MF4, 03630005 MFS5,
03630006 MF6, 03610001 MP1, 03610002 MP2, 03610003 MP3-a30, 03610007 )
‘MP4+, 03610008 MPS L, 03610009 MP6 L, 03600001 MT1-10, 03600007 MT1S-
10, 03600002 MT1-20, 03600003 MT2R-4, 03600004 MT2L-4, 03600008 UNIVR,
03600005 MT3-8, 03600006 MT3-20, 03600010 MT4-10+, 03600009 MT5-10 L,
03620010 MD2-08, 03620004 MD2-10, 03620005 MD3-12, 03620006 MD3-14,
03620007 MD3-16, 03620008 MD3-18, 03600011 MT6S-10

Dispositivos para cirugia dsea:

05170002 Piezosurgery .Flex

Insertos para cirugia 6sea estériles desechables:

03630001 MF1, 03630002 MF2, 03630003 MF3, 03630004 MF4, 03630005 MFS,
03630006 MF6, 03610001 MP1, 03610002 MP2, 03610003 MP3-a30, 03600001
MT1-10, 03600007 MT1S-10, 03600002 MT1-20, 03600003 MT2R-4, 03600004
MT2L-4, 03600008 UNIVR, 03600005 MT3-8, 03600006 MT3-20, 03600011
MT6S-10, 03620010 MD2-08, 03620004 MD2-10, 03620005 MD3-12, 03620006
MD3-14, 03620007 MD3-16, 03620008 MD3-18

Periodo de vida util: 5 Afios

.



2017 - “ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES".

Ministerio de Safud
Secretarfa de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT
Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios
Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Mectron S.p.A.

Lugar/es de elaboracién: Via Loreto 15/A-16042 Carasco (GE) Italia.

Se extiende a BIOPOLIMEROS S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién dél
PM-1263-6, en la Ciudad de Buenos Aires, a 3..1..JUL..2D:'Z ....... , siendo su

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

9026

Or. CARLQS CHIALE
Administy lonat
A %\



