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Disposicion

Nimero: DI-2018-2944-APN-ANMATHMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Viernes 23 de Marzo de 2(

Referencia: 1-47-3110-7642-17-7

18

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7642-17-7 del Registro de esta Administracion Nac
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA INC, solicita se a
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Admir
Nacional, de un nuevo producto médico.

ional de

utorice la
listracion

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contlempladas
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 complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos,
informa que el producto estudiado redne Jos requisitos técnicos que contempla la norma legal v
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de ca
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas 'por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 1(
de Diciembre de 2013.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

en la que
igente, y
idad del

1 del 16
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion 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 MEDTRONIC nombre descriptivo Generador de
Radiofrecuencia para uso con electrodos para electrocirugia, monopolares y bipolares y nombre técnico
Fuentes de energia, reguladas, de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA INC,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente,

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de use que obran en
documento N° [F-2018-08013004- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1842-137", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la [normativa
vigente., _

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion ¢ Inscripcién en el RPPTM cion: los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicidn. '

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por e] Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion dé Gestion dé Informacion Téchica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. '

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Generador de Radiofrecuencia para uso con electrodos para electrocirugia,
monopolares y bipolares. '

~ Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-935 Fuentes de energia, reguladas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC

Clase de Riesgo: 111

Indicacion autorizada: Generador electroquirtrgico de radiofrecuencia (RF) capaz de suministrar encrgia a
instrumentos de electrocirugia monopolares vy bipolares simultaneamente. Se ha disefiado para suministrar
energia de RF a los instrumentos de corte y coagulacion de tejidos blandos y suministrar energia de RF
junto con suero salino a los instrumentos de sellado hemostaticos y de coagulacién de tejidos Blandos y
huesos. Para procedimientos de cirugia general, plastica y reconstructiva (incluyendo, entre otras, incisiones
cutdneas y colgajos), cirugia otorrinolaringoldgica, ginecoldgica, ortopédica, artroscopia, cirugia espinal y
neurocirugia, cirugia tordcica y cirugia abdominal abierta, No apto para la coagulacién |tubérica
anticonceptiva (esterilizacion femenina definitiva)

Modelo/s: 40-405-1 AEX GENERADOR




Periodo de vida util: 5 Afios
Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:
I-MEDTRONIC ADVANCED ENERGY LLC.

2-SANMINA

L]
Lugar/es de elaboracion:

1-180 International Drive, Portsmouth, NH USA 03801 (Estados Unidos de América)

2-13000 South Memorial Pkwy Sw, Huntsville, AL USA 35803 (Estados Unidos de América
Expediente N° 1-47-3110-7642-17-7 '

Digitally signed by LEDE Roberta Luis
Date: 2018.03.23'009.34:37 ART
Location’ Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica ’
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ANEXO 1118 - RG A5

: ; ¥ Si}:g\:‘ \X
-Fabricatlo por : / .!
MEDTRONIC ADVANCED ENERGY LLC y ‘
180 International Drive S s
Partsmouth, NH USA 03801(Estados Unidos de América).
ylo
SANMINA

13000 South Memoria! Pkwy Sw
Huntsvifle, AL USA 35803. (Estados Unidos de América).

importado por ‘

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina,
Teléfono! 5789-8500

Fax: 6789-8500 interno 786833 ‘
Deposito: Cuyn 2870, Martinez, Provinda de Buenos Aires.

Medtronic

Generador de radiofrocuencia para uso con electrodos monopolares y bipolares

Modelo: AEX GENERADOR
Serle:

Fecha de vencimiento:
Presentacion: 1 unidad.

No utilizar si el envase se encuentra dafiado

Mantener seco y alejado de la luz solar
Z Temperaiura de transporte entre <20 °C a 65 °C
Almacenar en condiciones de humedad por debajo del 85%
Atencion, Lea las Instrucciones de Uso.

COND{CEON OE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valenting Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADD POR LA ANMAT PM-1842-137.

gj
; )
[T EE W rzot:s’mc;.u £

Dhirectora Téconica
AN 1A0495 -« MPLT 7000

Roepresenian : tegal |
MEDTRONIC 1, M& A NG

£
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ANEXO I1I B - INSTRUCCIO E

Fabricado por

MEDTRONIC ADVANCED ENERGY LLC

180 International Drive :

Portsmouth, NH 03831 USA (Estados Unidos de America),
y/o

SANMINA

13000 South Memorial Pkwy Sw

Huntsville, AL USA 35803 (Estados Unidos de America),

Importade por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comerdial: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléforio: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Generador de radiofrecuencia para uso con electrodos monopolares y bipolares

AEX GENERADOR

No utilizar si el envase se encuentra dafiado

Mantener seco v alejado de la vz solar

Temperatura de transporte entre -20 °C a 65 °C
Almacenar en condiciones de humedad por debajo del 85%
Atencitn

Lea las Instrucciones de Uso.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTIT UCTONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1847-137.

AEX™ Generador

El AEX™ Generader es un componente del sistema AEX™ Surgery. Suministra energia de Radiofrecuencia
(RF) a electrodos monepolares y bipolares desechables, £ AEX GENERADOR acepta fas almohadillas para
electrodos de retorno al paciente en las aplicaciones monopolares e incluye una bomba pertistaltica giratoria
para el suministre simultineo de suero salino en ef sellado hemostético

AEX Generador

v |
DﬁgAROA‘éﬁGUEZ )

irectora TBoniea ‘

LE 208 R O N RPN AR 2

FAETITRONIC lW& NG,
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NEXO I1I B - INS ES DE USO

Potencia de RF

Ei generador AEX™ suministra potencia de RF bipolar vy suero salino con ajustes en tramos de 5 vatios desde
los 26 a los 100 vatios, y en tramos de 10 vatios en ol intervalo de 100 3 220 vatios. I generador AEX™
suministra energia de RF para corte, coagulacién y Transcolacidn™ manopolares con una potenda de salida
de 0,5 a 90 vatios. Todo los electrodos PlasmaBlade™ son accionados por el puerto PlasmaBlade™ ¥
contienien un circuito integrado que establece sus valores de configuracién. Los electrodas para cirugia
Aguamantys™ no tiehen circuito integrado,

Estos valores de configuracién se describen en las instrucciongs de utilizacion de los electrodos.

Suministro simuitdneo de potencia de RF y suero salino El generadar AEX™ suminista simultdneamente
potencia de RF y suero salino a determinados los electrodos  monopolares, cuando estan correctamente
conectados a fa unidad y se presiona el botén de encendido del mango. Para ver el listado de fos electrodos
simultaneamente compatibles, pdngase en contacto con el servicio técnico de Medtronic ‘

Ajuste del caudal de suero salino

El caudal de suero saling se determina en base al ajuste de energia seleccionado y la eleccion de uno de los
tres caudales posibles: Bajo, Medio y Alta. Los tres posibles caudales de suero salino para cada ajuste de
energia se preestablecen automaticamente para propordionar el caudal de suero salinc dptirio a un ajuste da
energia determinado, ;

Cehado

El AEX GENERADOR cuenta con una ¢dmada funcién de cebado que, con tan solo tocar un botén, ceba
automaticamente el mango Transcollation™ con suero salino antes de usarlo, cuando ef dispositivo se ha
conectado correctamente a la unidad. Fsta funcidn ce activa pulsando el botdn “PRIME" {CEBADD) en ia
unidad. ] '

Modos electroquirirgicos
El AEX GENERADOR funciona en los siguientes modos:
Modos de corte (monapolar)
- Nivel de corte bajo (Peak): corte de precisién con minima hemostasia y minimo dafic colateral,
= Nivel de corte medio (Pure): corte de precisién con mayor hemostasia y dafio colateral,
- Nivel de corte aito (Blend): corte de precisidn con fuerte hemostasia.
Modos de coagulacién (monopolar)
- Ebnivel de coagulacién aumenta con 10s valores de configuracién més altos,
- Nivel de coaguladién bajo {Pinpoint}, '
- Nivel de coagulacion alto (Spray). 4
Modos de sellado hemostatico {monopolar o bipolar)

= Suministro de potencia de RF junto con suero salirio para ef seflado hemostatico de tejidos Bandos ¥
huesos. |

IMPORTANTE;
- Cada modo de corte, coagulacion y selfade puede realizarse con distintos valores de potencia.
- Hay diferentes modelos de electrodos v no todos ellos pueden utilizarse con todos los modos.

Los mados disponibles en cada mango pueden consultarse en las instrucciones g ulflizacion de Jos mismos.

Otras funciones del AEX GENERADOR son:

FIRTVENNT 2 SV aN [F{IF IR} sitz;ﬂi!.. 4
eyt et T PR a
M N A ADAE P TO90
.ﬁﬁ;pr‘c{!‘fﬂﬁ?ﬂtaﬁtm L mga:
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NEXO I - CCIONES DE US

- Mango con controf de pedal

- Activacién simultihea de dos los electrodos

- Reconocimiento de los valares de configuracién predeterminados del dispositivo

- Salida monopolar y hipolar :

- Conexion al electrode de retorno af paciente

- Pentalia de cristal liguido en color que solicita informacion al usuario Yy muestra mensajes| de
informacion, error y fallo

- Feedback sonoro con tonos de activacién y de alarma

Controles, indicadores y tomas:
En esta secddn se describen los componentes del AEX GENERADOR y sus respettivas funciones. Los

controles, indicadores y tomas de los electrodos monopolar y bipolar, los electrodos de retorno al paciente y
el pedal estan situados en los paneles frontal ¥ posterior del generador.

ADVERTENCIA: Lea todas las advertencias e instrucciones que se fadllitan con el generador antes de utilizatio.
Drescripcién det panel frontal

' ’ En la Figura 2-2 se muestra ia disposicin del panel frontal. Los indicadores, controles y tomas se describeh a
- continuacion,

V ’ Fhguin D Friess pnial
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Descripcion del panel Xé’}@ &7

En la Figura 2-3 se muestra la disposicion del panel posterior. Los indicadores, recepticulos o parlesse™
describen a continuacidn.

Figura 2-3, Panel posterior

b PRt BE F 5T ¥ Vi
o, 4

& fromiay
SURAPIP L e
TR i ey

UV S,

"
F Pteis e wnder

1. Pusrte R5-232: Puerto para of seridoie Bonloo, qua solo debe utiize un thooieon
aspuscidimde

2. Puerte 038 Posibilita s cargs o software y b davorga de datos,

A, Conderar para of pedal Interrupton Conectar para of peds! maldmbrico AEX™,

A, Coadro de Rusibles: Lontiene dos fusibdes,

5. Entiada de corrigntal rid decorrients alterna: £ madule de enfrada de corrippts
corsbin ¢ eonector de tres claviiss def cable de corients 3pio pars hospitales conuna
carasa extraibis qowcontmne fras Gusibles endines, Utitior dempre fusibies del cabibre
e e onteine 0 bk "Caracteriutions de o entrady de comiente” gt 12 pigina 7-2 de
et manual

& MOTA: "Hiilice un snchudo apts pars hospitades cor ol fin de aveguenr b fanilide! de
1a boena ebo Uerra’, Exta S aciin solo st apotica » fos abiles eldctrins e BE. Uy ot

by de Arddca det Novle,
&, Conacor aquip jde Fon o therra: Conevtor ealindar de conesiin
o tiwrta

7. Placa de identificacion: Espoecifica of mumers de madelo, o numare desarle fus
valizies da lines nomingles, fa frecuendia, L intensidad de cortiente v of calibre de los

Fuosibles gt ALY Geraning,
3, Instalacién
Inspeccidn inicial,
e » e oo Desembale el generador y Tleve a cabo una inspeccidn para comprabar que no tenga dafios evidentes que

pueden haberse producido durante € transporte. Esta inspeccion debe Hevarla a cabo un técnico
especiaiizado o bien un miembro del personal que esté familiarizado con los dispositivos electroquirGrgicos.
5i el generador presernta algdn dafio, comuniquese con Medtronic para solicitar asistenda, técnica.

Instalacion
El AEX GENERADOR debe colocarse sobre una supetficie plana y estable.

5 ;» f{/“
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NEXO IIT B - IONES D

ADVERTENCIA: E cable (8pto para hospitales) del generador debe conectarse a una.
alimentacion debidamente polarizada y con toma de tierra, cuyas caracteristicas de voltaje y fi
compatibles con fas que se indican en Ia placa de identificacion del AEX GENERADOR (situada erg
posterior del generador). Si no hay una toma de tierra adecuada puede
producirse dafios en el equipo o incluso jesiones al paciente o al personal san
Para desconéctar completamente e Qenerador de fa red de electricidad de CA, &l cable debe estar
desenchufado de Ja fuente de alimentacidn. No cologue el generador de modo que resulte dificil o incdmodo
desconectar el cable de fa red de electricidad.

NOTA: "Utitice un enchufe apto para hospitales con el fin de asegurar la fiabilidad de la toma de tierra”. Esta
indicacion solo se aplica a fos cables eléctricos de EE. UU. y otros paises de América det Norte.

ADVERTENCIA: Para petmitir que la refrigeracién se Heve 3 cabo correctamente, el generador ho debe
instalarse en cabinas o compartimentos similares, Si va a colocar ¢l equipo en un estante o cerca de uha
pared, deje un espacio libre de tres puigadas (7,62 cm) alrededor del mismo para permitir a fibre circulacibn
de aire en todos los laterales. Una correcta refrigeracidn es necesaria para evitar que el generador se caliente
en exceso,

Pedal interruptor inaldmbrico opcional

NOTA: E! pedal interruptor inalimbrico opcional solo puede utifizarse con los electrodos monopotares
" adtivados.
La activadén monopolar puede realizarse desde el pedal interruptor o desde el mango. La funcidn de
Transcollation™ no se puede activar con el pedal,
1. Si utiliza et pedal interrupfor opcional, enchufe el receptor inaldmbrico en el conector para el pedal del AEX
- GENERADOR (véase fa Figura 2-3 en la pagina 2-4).
2. Encienda el AEX GENERADOR y asegirese de que e indicador luminosg (LED) del receptor inaldmbrico esta
verde (fo cusl es sefial de que ef receptor ests encendido),

:
I
'

Figetn 31 Becepror inlmbeice
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A ADVERTENCIA: Soty Sebee srcionar sl pedal inlemuptona persona que ests yiilizands of NG gl eiuinn,
Sito uitbies cosbquier tiva persuns, pueds producie uny achivadidn.actidentsl qus podis cavsar losiones &
patiarte o @ personal det equipo de cingla,

‘Consufte el Wireless Footswitch Operator's Manual (Manual de utilizacidn del pedal interruptor inaldmbrica) s
desea obtener mias informacidn, :

Comprobaciones preliminares
Antes de instalar v utilizar al generador, se recomienda encarecidamente que un técnico de mantenimients
especializado garantice un funcionamiento corrects y seguro haciendo una prueba de funcicnamiento del
generador. Si se observa algin tomportamiento andmalo, no debe usarse el generador hasta Gue un técnicol
cualificado resuelva todos los problemas. Lame al servicio técnico de Medtronic,

Pruchas de funcionamiente praliminares

A RE AU ic:u’g%"z
irectisrn Tdonica
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- INSTRUCCE

_Las pruebas de funcionamiento prefiminares debe llevarlas a cabo un téenico aspecializado o un miel
personal de la sala de operaciones. & personal a cargo de las pruebas de funcionamiento debe leer este
manual antes de realizarias.

- 1. Encienda el generader prasionando el interruptor de corniente aléctrica,
2. Compruebe que ocurra lo siguiente:

Aparece una pantalla de autodiagndstico indicando gue ef sistema estd llevando a cabo una prueba
. automatica de encendido, tal como se muestra en'la Figura 3-2, También se muestra la versién de software
en la parte inferior de la pantaila. Sino aparece la pantaila de autodiagndstico, apagle y vuelva a encender, &
inténtelo de nuevo, Si el problema persiste, llame al servicio técnico de Medtronic. No intente usar el
generador hasta que se haya resuelto e prablema.

Fiira 51, Pierst foetabtrosteandots pantalis e tnclgreanien

Sonaran los tonos de activacidn de los modos Cut (corte) y Coag (coagulacion) para permitirle comprobar el
fundionamiento.

La pantalla de la figura 3-2 desaparecers cuando se haya completado ! autodiagndstice. Si el autodiagnéstico
no se realiza correctamente, sonard un tono de alarma, se mostrard un cédigo de error en Ja pantalla de
cristal iguido v se desactivard la salida de corriente. £ tono de alarma seguird sonando hasta que se apague
el generador. Si esto sucede, Hame al servicio técnico de Medtronic Advanced Energy.
No intente usar el generador hasta que se haya resuelto ef problema.
- Siel autodiagndstico se realiza correctamente, compruebe que ocurre lg siguiente:
- Si el generador estd encendido con ningun mangs conectado, el generador miuestra la siguients
. pantalla de funcionamiento.

ANDPEEA ROLRIGUE Y
7 Directora Térnica
MN. 14045 - pmpo1 7000

Reprasentante Legal
MEDTRONIC LATIN AMERICA 'NE

IF-2018-08013004-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO I B - INSTRUCCIONES DE USO

Figura 3.
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ANEXO III B - UCCIONES DE USO

Figuia 3.5, Pt 2 & arel ol comi o mats St contciia
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B - INSTRU us
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Encendido del generador

1. Asegirese de que el interruptor de corriente estd apagado y conecte el cable eléctrico a una toma de
coitiente con acople polarizado v toma de tierra,

2. Coloque el interruptor de corriente en fa posicién ON (ericendido). La pantalla de cristal liquido en color del
panel frontal se iluminard y mostrard una pantalla de autodiagnostico {Figura 4-4). Bl autodiagndstico dura
aproximadamenta diez segundos.
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Figaure 4.5, Par sy de funcionaadants

Uns vez finalizade el autodiagndstico de encendido, e generador estd listo para su utitizacién.
Si el generador no responde de la forma que se ha indicado, ha habido un fallo en una de 505
comprobaciones internas y no debe utilizarse. Sonard un tono de alarma y aparecerd un cddigo de fallo enf la
pantalla de cristal liguido def panel frontal. Como consecuencia, se desactivard fa salida de corfiente. Si-esto
sucede, lame al servicio téenico de Medtronic. No intente usar el generador hasta que se haya resueitol el
problema,

Conexidn del electrodo de retorno al paciente al paciente ¥ al generador.

NOTYA: Solo-se necesita un electrods de retorno al paciente para el suministro de energia de RF gi|al
indicador luminoso (LED) del conector del electrodo de retorno al paciente se Hlumina cuando hay un mango
conectadn,
1. Seleccione y prepare el lugar de aplicacién del paciente. Consulte las Instrucciones de uso aue se
proporcionan con el-electrodo de retormo al paciente, Para redudir el riesgo de quemaduras en el paciente,
aplique el electrodo de retomo al paciente al paciente de acuerdo con los criterios descritos en fa seccion 1 Ide
esta guia de utilizacidn y las instrucdiones de uso que se proporcionan con el electrodo de retomo al pacienie.
2. Introduzca el conector del electrodo de retorno al paciente en la toma del electrodo del electrodo de
retorndy al paciente en el centro del pane! central def AEX GENERADQR(Figura 4-8).

3. Cuando el electrodo de.retorno al paciente se haya seleccionado y aplicado correctamente al paciente, y .
haya conectada un dispositivoe monopolar, 1a iluminacién de la toma del electrodo de retorno al paciente
cambiara de color rojo a verde (Figure 4-7),

Fagunad-7,
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NEXO IIT B - INSTRUCCIONES DE USO F RN

el
ADVERTENCIA: Consulte las Instrucciones del fabricante relativas a la zona de aplicacién f\?ggi%b
procedimientos de colocacidn al aplicar ef electrodo de retorno del paciente.

"ADVERTENCIA: No se fie solo del indicador luminoso para confirmar que la aplicacion de! elactrode de
retorno al paciente es correcta. Las decisiones relativas a [a colocacién del electrodo de retorno en el paciénte
deben ser responsabilidad del personal que tenga la debida formacion.

IMPORTANTE: iLos dispositives monopolares reguieren un electrodo de retorno al paciente, H generador
debe detectar una impedancia adecuada en e! electrodo de retorno al paciente para gue se active la salid:sl de
corriente.

IMPORTANTE: & AEX GENERADORacepta electrodos de retorno al paciente tanto de una I3mina como de
doble lamina hasta niveles de potencia de 50 vatios. Si se conecta al generadar un mango con una capacidad
monopolar mayor de 50 vatios es necesario utilizar electrodos de retorne at paciente de doble amina, |

Conexidn del mango al AEX™ Generador
Mango PlasmaBlade ™

1. Intreduzca el conector del mango en I3 toma PlasmaBlade™ gris situada en e panel frontat del AEX™
‘ Generador,

- IMPORTANTE: Una vez realizada la conexion, el generador emitird una alarma si el dispositiva no
S8 reconace como mango, si se produce un fallo en la comprobacion de fa unidad o si el mango esta
caducado,
2. La pantalla mostraré niveles de salida predeterminades para los modos Cut y Coag (Figura 4-8).

Fgorn 48 Nt o sibids psdieninaniey nan i modn Lt v Tosn

ADVERTENCIA: Guarde siempre los dispositivos que no se han utilizado en uit lugar con aistamiento
eléctrico, cormo ura funda de seguridad en una zons esterilizada,
Mango Aquamantys*

1. Introddzea el conector dal mango en la toma Aquamantys™ amarilla situada en el panal frontal def AEX™
Generador.

2. La pantalia tdctl mostrard el nivel de saiida predeterminado para la poteﬁia bipolar v hard brillar el

cuntorno del botdn Prime (Cebar) para solicitar que se configure ef suero saline. (Figura 4-93,
;
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ADVERTENCIA: Guarde siempre los dispositivos que no se han utilizado en un figar con aislamiento

eiéctrico, como una funda de seguridad en una zona esterilizada.

Mango Combo

1. Introduzca el conector del mango en 1a torma Plasmablada™ gris de siete clavijas situada en e} panel frontat

del AEX™ Generador:

IMPORTANTE: Una vez realizada fa conexién, el generador emitird una alarma si el dispositivo no se
reconoce como un mango Combo, si se produce un fallo en la comprobacion de la unidad o si el mango esta

caducado.

2. La pantalls miostrard los niveles de salida predeterminados y hard brillar el contorno del botén Prin)
(Cebar) para solicitar que se configure &t suers salino {Figura 4-10).

Figuorw ﬂﬁv Heentodo sfidy poriateonimags

NOTA: Si hay dos los electrodos ¢on tecnologia de Transcollation™ conectados al generader, & genetado

permitira utilizar la transcolacién en el mango que recibe energia del receptaculo de tres patillas. En este cas
salo se debe cargar el tubo de suero saling del mango de 3 patillas.

..........

r

Para wlilizar & mango. se necesita ol software del generador compatible. Si ef software del generador nio es

compatible con ef mango conectado, el mango no funcionara.

Aﬁ?ﬁRTENCI'A: Guarde siempre los dispositivos que no se han utilizado en un lugar con aistamiento

eléctrico, como una funds de seguridad en una zona esterifizada,

Carga del sagmento de a2 bomba del mango en la palanca de la bomba del AEf’" Generador
i

1. Bleve la parte superior de.la pslanca de la bomba tirando de ellz, vy abra ia tepa -‘;é o Se muestra en |a

figura 4-11, .
W‘!}}f
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2. Cologue ef segmento de la bomba del tubo de suministro de suero salino {entre los conectores de tubos
blanco y negro) en la palanca de fa bomba, con el conector de tubos negro situado en el lado izquierdo {es
decir, mds cerca del panel central del AEX™ Generador). E conector de tubos blanco debe estar en ef lado
derecho de la palanca de la bomba (es decir, mas cerca del panel posterior def AEX™ Generador).

En fa parte frontal de la bomba hay una etiqueta que indica fa posicién que deben tener los conectores blanco
‘¥ Negro,

Fgra &2 fpermradelatapade labomts

- TMPORTANTE: Compruebe que ef segmento de la bomba del tubo de suministro de suero salino esté
correctamente alineada en el centro de las ranuras de guia {en una "v" invertida) cuando entre y salga de la
palanca de la bomba.

3. Gierre i3 palanca de Ia bomba, .
El segmente de fa bomba del tubo debe estar centrado entre fas ranuras de ambas guias, sin que el tubo
quéde presionado en ninglin lugar (véase la figura 4-13),

ADVERTENCIA: Cierre siempre la palanca de la bomba antes de cebar o activar el dispositivo, Permita
stempre que el rotor de 1a palanca de la bomba se detenga por completo antes de abrir la palanca de la
bomba. No iritente cargar o ajustar la colocacidn del segmento de la bomba del dispositivo bipolar desechable

en {a palanca de la bomba mientras el rotor esté girando. Los rodillos de la bomba ian atraparle los dedos
o ia ropa suelta,

' Introduckion de ia espiga en la bolsa de suero salino

REA ROIJRIGLUIE S
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II B - INSTRUCCIONES DE USO ¥
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RO %
1. Cuelgue una balsa de suero saling (0,9% NaCl) estéril en el portasueros AEX™ Cart u otro portasuer’ﬁ’s%@ﬁg e
se encuentre cerca del AEX™Generador, e
2. Retire Ia cubierta de proteccién de la espiga de la camara de goteo que se encuentra en el extremo Ihei
tubo de suministro de suero saline de Mango.
3. Mediante una técnica aséptica, inserte la espiga en la bolsa de suero satino estérif (0,9% NaCi). 1
4. Apriete la cdmara de goteo una o dos veces para llenarfa al menos a un tercio de su capacidad.
Cebado del mango l
1. Pulse el bot6n "PRIME" (CEBAR) como se muestra en la figura 4-14. De esta forma, comienzs a cebarse el
Manga con suero salino. |
La bomba funcionaré durante el tiempo que se haya preestablecido para cebar el dispositivo.
La velocidad de |a palanca de la bomba es superior durante el ciclo de cebado que durante el uso normal,
El dispositivo estd cebado cuande ef suers salino gotea desde [os dos electrodos def mango del dispositivo.

Cuando se-completa el ciclo de cebado, la bomba se apaga automaticamente.

o 14 Ptz o) beron Frire by

2. Et indicador “PRIME” (CEBAR) cambiard a "STOP" (DETENER]} cuando se active el cebado. i s necesario
detener ef cebado una vez iniciado, pulse el botén “STOP” {DETENER), como se muestra en Ja figura 4-15.

- Figtrs 35, Pariatis el boton Sap iistenen

|

3. Después del cebado inicial del mango, el botén cambia al flombre "REPRIME" (VOLVER A CEBAR), como sé
muestra en la figura 4-16.

i
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ADVERTENCIXA: Cologue siempre el mango en una funda o sobre un contenedor para recoger el suero salino
que sale de los electrodos  del dispositivo a consecuendia del proceso de cebado. Si no se recoge el suéro
salino excedente, podria gotear sobre el paciénte, las sdbanas del paciente, el instrumental quirirgico o Jas
superfides. del quircfano.
ADVERTENCIA: Si no fluye suero safino desde los dos electrodos del dispositive, el efecto en el tejido podria
ser nula y se podrian producir dafios en los electrodos del dispositivo al activar el mismo. Tenga precaucion
para evitar las siguientes condiciones que pueden provotar que el caudal de suero saling desde e dispositivo
no sea el adecuado.

Ajuste de los niveles de potencia de RF

ADVERTENCIA; Aplique el ajuste de RF mds bajo posible para obtener el efecto deseado en el tejido y evitar
el tratamiento excesivo, que podria provocar hinchazén, liguido, seroma o necrosis invaluntaria det tejido. Un
ajuste de RF excesivamente bajo puede produdir un efects insuficiente sobre el tejido. '

1. Ajuste ia salida de RF para obtener el efecto deseado en el tejido pulsando ef botén pata aumentarla o el
botdn para reducirla. :

2. Deje de presionar el botén cuando aparezca el nive! de potendia de RF que desee. Los ajustes finales de RF

‘se mostrardn en la pantalia.

"IMPORTANTE: No es posible ajustar el nivel de potencia de RF mientras se estd activando el mango.
3. El ajuste de potencia predeterminado v el intervalo de posibles ajustes de potencia dependersn del mango
desechable que se introduzea en el AEX™Generador. El rango de ajustes de potencia de cada mango se ha
seleccionado para optimizar su rendimierto.

Ajuste del caudal de suero salino

. Bl cauda! de suelo salino se puede ajustar pulsando el botdn de caudal deseado. Los tres botones de caudal
SO

Cavdalallo {0803

Laudal medin {06}

Usudsl baje  16)
2. Cada ajuste de potencia de RF tiene tres ajustes de caudal de suero salino preestablecidos.

NOTA: £l caudal de suero salino no puede ajustarse mientras el mango dasechable efté activado.

3. S no se seleccions un caudal de suero saline manualmente, de forma predetgininada se selecciona [al

ajuste medio, }
16 (/ ! f w
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- Tenga cuidado al transportar el AEX GENERADOR antes y después de utilizarlo, para evitar gue la unidad jse

--Esta seccién contiene informacion sobre la limpieza v el mantenimiento del AEX™Generador. Aunque el

- NOTA: Consulte la AEX™ Service Guide (Guia de servicic de AEX™) parz obtenerimg

WO

Activacion del mango

El generador AEX™ estd disefiado para controlar la saiida de energia de RF dentro de las espedificaciones
cuando se activa.
Si el generador AEX™ no se activa, el indicador de activacidn de energia de RF no se iluminard ¥ NO s¢ oira
ninguna indicacion sonora. Si el generador AEX™ no cumple las especificaciones de salida de ensrgia de RF
durante el use, esta se deliene. El generador emitird una alarma y presentard un codigo de error enila
pantalla para indicar al operador que se ha producido un érror.

1. Pulse e botdn de activacion que se encuentra en el mango para activar simultineamente Ia potencia de RF
y €l caudal de suero salino. Se iluminara el indicador correspondiente en la pantalla tactil v sonara el tono de
activacion corréspondiente.

2. Suelte el botdn de activacion que se encuentra en el mango para cortar la potencia de RF y el caudal
Suere salino.

Con los ajustes de salida maximos y fas condiciones de carga estimada, el generador puede funcionar de
forma segura con ciclos de operacion del 33% para la funcién Transcollation™ bipolar (40 sequndos
encendido, 80 segundos apagado), y def 25% para €l suministro de RF monopolar (10 segundos encendi&o,
30 segundos apagado).

Uso del pedal interruptor opcional

Puede utiizarse un pedal interruptor opcional. Si va a utiizarse el pedal interruptor opcional, enchufelel
receptor inalambrico en &f conector para el pedal situade en ta parte posterior del generador (véase la Figura
2-3 en la pagina 2-4). Cuando se utifiza el pedal interruptor, la potencia de RF se suministra a través del
marngo,

Transporte y aimacenamiento del AEX™Generador.

golpee y sufra algln dafio. Transporte fa unidad en el carro del AEX GENERADOR ¢ en un medio alternativo

_ habilitado para ese fin. Conisulte los procedimientos establecidos para su centro y fas normas aplicables|al

respecto.

Si la unidad -estd almacenada a una temperatura que se sale de su rango normal de funcionamiento, que es
de 50 °F a 104 °F {de 10 °C a 40 °C), permita que se estabilice a temperatura ambiente antes de utilizarla.
unidad se puede almacenar durante un periodo de tiempo ilimitado. Sin embargo, si fa almacena durante més
de un afic, debe llevar a cabo procedimientos de comprebacion especificos antes de usarla como, por

‘ejemplo, revisiones de funcionamiento, No guarde e AEX GENERADOR sobre un lateral ni schre la pallte

posterior def mismo. De lo contrario, se podria dafar 3 unidad.
IMPORTANTE: No depositar en fa basura. Bl equipo electrénico se debe desechar de Forma adecuadal a
travéds de una empresa de desechos certificada a tal efecto.

5. Limpieza y mantenimiento

generador-se ha disehado para cumplir con los més exigentes estdndares industriales, las inspecciones
periGdicas y las comprobaciones de funcionamienta deben ser realizadas por un téenico especislizado para
garantizar un funcionamiento sea correcto y segur.

informacion] e
Instrueciones.

Inspecciones necesarias antes de cada uso AR A nc:m/mx e
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1. Realice una inspeccién visual del generador para comprobar que no tiene ningdn dafio evidente, _
de cualquier dafio que detecte a Medtronic Advanced Energy o al departamento de biomedicina del centro
sanitario. No utilice e generador s tiene alglin dafio,

2. Inspeccione el cable de corriente v el enchufe para comprobar que no presentan ningln dafio evidente.
Sustituya el cable si hay alguna alteracion en el material aislante del mismo. No utilice el generador si el cable
¢ el enchufe presentan algdn dafic y no se han sustituido.

o A
{;/!
g

Inspecciones anuales

L. Compruebe que esté firme la toma de corriente. Si estd suelta, debe reemplazarla por un componente
autorizado por Medtronic Advanced Energy.

2. Compruebe que los conectores del paciente funcionen correctamente y estén fimpios.y sin dafios,
No utifice el generador $i los conectores estan dafiados,

3. Compruebe que tanto el generador coma los respiraderos del ventilador estén libres de pelusas ¥ polvo. No
utilice el generador si se han acumulade pelusas y polvo y no se han limpiado. E

Limpieza ,
i
. i
ADVERTENCIA: Peligro de descarga eléctrica. Desenchufe siempre el generador de la toma de coriente
antes de Hmpiaric.
Na es necesario esteritizar el generador,
1. Limpie la pantalia frontal, ia tapa v el cable con un trapo himedo v un detergente o solucién desinfectarite
suave.
Se recamienda utilizar productos no inflamables para fa limpieza y la desinfaccion siempre que seg posible.' §i
se utilizan productos inflamables para la limpieza v desinfeccidn, o como disolventes, deben secarse bien
antes de llevar a cabo la intervencidn quirdrgica.

PRECAUCION: Evite que ios fluidos entren en el chasis, No utilice alcohal ni materiales causticos, corrosivos
o abrasivos para limpiar la pantalla frontal, la tapa o el cable: si lo hace, pueden producirse dafios en|el
equipo. Medtronic Advanced Energy recomienda seguir los procedimientos habituales del centro para limpiar
el exterior del gerierador despugs de cada intervencién. |
Consulte el AEX™ Wireless Footswitch Operator's Manual (Manual de utilizacion del pedal interruptor
inalambrico AEX™) para ver las instructiones de limpieza del pedal interruptor y su receptor. i

Mantenimiento

El AEX GENERADOR debe someterse a pruebas de funcionamiento por parte de un técnico especializado al
menos una vez al afio. Siga los procedimientos habituales de! centro para Hevar a cabo las pruebas periddicas
de funcionamiento de los generadores electroquirirgicos. Medtronic Advanced Energy recomiends realizar
una comprobadon de Ia salida de energla para cada modo de funcionamiento. |

Servicio técnico

El puerto RS-232 def panel posterior se utiliza para las siguientes funciones de servicio técnico (que solo debe

lievar a cabo un técnico de Medtronic Advanced Energy con la debida formacion): ’
~  Reprogramacién de los parémetros de instalacidn,

- Descarga del historial de incidentes, con informacién scbre los errores y fallos que se hayan

praducido,

Alimacenamiento

Si el generador ha estade almacenado durante un periodo de tiempo superior 2 seis meses) es preciso que un
técnice especislizado 1o inspeccione a fondo antes de utilizarlo,
Si-se ha almacenado 8 temperaturas extremas, debe permanecer al menos durante una

de la sala antes de uhlizarlo. Consulte los "pardmetros de almacenamiento” de la naf]i
Kmites de almacenamiento det AEX™Generador.

a la temperatura

18 AnsTRe ARSDGUE ~
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Proteccién del medio ambiente \-.QM

Conserve el envase ¥ todo e material de embalaje del generador por si fuera necesario devolverio para flevar
2 cabo una reparacién o alguna funcion del servicio técnico. Al final de fa vida Ot del equipo, deséchelo
siguiendo la normativa focal pertinente. El generador estd fabricado con: aluminio, acerp, cobre, materiales
termoplésticos y componentes electrénicos, entre otros materiales.

6. Sofucion de problemas

Esta seccién induye los posibles errores y fallos que puede haber en el funcionamiento del equipo, asi como
tas soluciones mas frecuentes para corregirios y dar respuesta a las alarmas,

El AEX GENERADOR ha sido disefiado para tener un funcionamiento estable, En el caso de gue se produzca
algun falio, cuenta con diversos procesos de autodiagndstico gue pueden servir de ayuda para solucionar el
problema. Si el software detecta un problema, se muestra un codigo de error o un cbdigo de fallo en fa
pantalla y se desactiva el generador. Ef generador permanecer desactivado hasta que se coriija ef problema.
Los procesos de autodiagndstics solo son una ayuda para el técnico especializado: en ninglin caso sustituyen
fa valoracién def problema por parte dal técnigo. :

-ADVERTENCIA; Peligro de descarga eléctrica. Desenchufe siempre el generador de la toma de corriente
artes de abrir 1a cubierta para llevar a cabo una reparacidn. En ef interior del generadar no hay ningln
componente que pueda reparar el usuario. El AEX GENERADORdebe ser reparado por un téenico
especializado de Medtronic Advanced Energy.

Errores monopolares y bipokires

£t AEX GENERADOR incluye un autodiagnéstico automético. Si ef diagndstico detecta una situacién que puede
corregir ¢ usuario, ef sistema muestra un cédigo de error, emite un tono de alarma y desactiva la salida de
corriente def generador. Si se corrige el error vuelve a activarse ia salida de corrients,

La mayor parte de los codigos de error corresponden a situaciones anémalas relacionadas con los accesorios
conectados al generador. En la siguiente tabla se induye un listado de fos codigos de error y se describen las
situaciones a las que corresponden,

Informacion sobre ios cédigos de error

A continuacion se incluye una desaipcidn detaliada de las causas de cada tipo de error, asi como los pasos
que deben sequirse para solucionarios. Figura 6-1 muestra un ejemplo de una pantalla de error,

Fgurs 63 Cofioo dewnor £}
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Codigode error E¥
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Mative Solucin
gmégnde%%w 1. mmmmun&kmmmﬁu«maxmx
IRl Semitido. Se ramerira o .

z mnmlummmﬂemmﬁmmmmﬁm
m%mvmw Pata los mangos con rietes de rotencis sup 250vatios.
TTRISSUN: o o st 3. ] e a o5t# F
my gma‘ gt Cmswmebem electrodo te rstomo & packrite oorectads

cin d; wero af 4 Cmmmddmmﬁbmamﬂmwh@mmﬁ
P o eue ol PRONETH CONeCLETECTS,
CEFOF rie rimekras i denpedancia
Sigha estandd fomea Oof intervals 5 Dmmmywﬂwtmeldummmdﬂdmdwm
peeritichs La mpatdancis def S visbve 2 * condioe: che error, ancite e nimers y # contacte
Slactrodo de smorn Al pacienne o mdea Advarced Energy. R o Gervevatice.
Cédigo de eiror E4
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Cadiga de errpr E18 .
Exmecasais cobi o mangs antes de Sevar a cabeda funcie Tratscalistion™
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Fallos monopolares y bipolares

Bl AEX GENERADOR incluye un autodiagndstico automitico. Si el diagndstico detecta un fallo, el sistéma
muestra un codigo de fallo, emite un tono de aviso v desactiva fa salida de corriente del generador. Todos los
fallos indican que puede haber un problema en el equipo. Debe apagarse el generador y valver 3 encenderio
para que pueda seguir funcionando. Si el autodiagndstico no se Hleva a cabo con éxito, péngase en contacto
con el servicio téenico.

Tabia 6-2. Codiges de hilis

mm“” Doscripcian
3 e Smeriar det et s b asada o Srite porsicn
3 Huchubichs e bl e ) srtodispminric o o redunniind G (LB,
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£ Hatitsede on Lo 62 comeinsicitn Son bambs
B st s iz b st noend
Py Fiss Rt us Salba e stfinendia on of eooverior smeldgion Ginftal
Fe FHa st o b o seibachanidsshn she b raaenotie BARL

Informacion sobre los cédigos de fallo

A continuacién se induye una descripcion detallada de los motivos que pueden habey dado lugar a cada tipo
de fallo, asi como los pasos que se sugiere dar para solucionarlos. La Figura -2 mugstra un ejemplo de una
pantalla de fallo,
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Codigos de error ¥y tratamiento de errores

-El autodiagndstico del
consta de varias fases
interna. En la sequnda fas
(microcontmlador), En la

EX™Generador, Que se ejecuts inmediatamente después de encender e dispositiva,
primera fase comprende el diagnéstico del dispositivo de control MPUG v de la RAM.
€, se realiza el diagndstico de los componentes de hardware principales de! equ po
tercera, se realiza of diagndstico de la NV-RAM y de los médulos RFGEN por

separado para comprobar si existen emrores graves. Las fases del pracesp de autodiagndstico se repiten en
segunda plang mientras se usa el dispositive. )

En caso de que se dete
desviaciones esporddics
mensaje de error. A contin
las funciones def generador

cte algan error, se repite el diagnostico pertinente al menos una Vez para descargar

de bombet hasta que se solucione el error,

Codigos de error Yy tratamiento de errores

B autediagnéstico dei AEX™Generador, que se ejecuta inmediatamente después de encender e dispositivl,
Consta de varias fases. (g primera fase comprende el diagndstico del dispositivo de control MPUD v de Ia RAM
interna. En la sequnda fase, se realiza e diagnéstico de los componentes de hardware principales del equipp

(microcontroiador), En la tercera, se resliza el diagndstico de ia NV-RAM v de los médulos RFGEN par
separado para comprobar si existen erroreg graves. Las fases del proceso de autodiagnéstico se repiten e

Segundo plano mientras se ysa el dispesitivo.

En caso de que se de

ecte algin error, se repite el diagnéstico pertinente ai Menos una vez para descarta[

desviaciones esporadicas. En €aso de que la desviacidn persista, el autodiagnéstico se detiene y aparece ur}
mensaje de efror, A continuacion, ia unidad empieza a funcionar en maodo seguro, Modo seguro deshabiiita
fas funciones del generador tde bombeo hasta que se solucione ef error,

Solucién de probiemas de funcionamiento, i

En cso de que alguna solucidn no esté clara, use la tabla que aparece a continuagion para identificar y

solucionar problemas derivados de un mal funcionamiento determinado. Tras soly

ar el problema de

funcionamiento, cercidrese de gue la unidad lleva a cabo un autodiagndstice completof tél y como se descﬁbef

en la seccidn 4,
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AEX™Generador

A I8 -1 CCIONE U

I
Tadas las especificaciones 50N nominales v estan dentro del intervalo de + 20% de un valor establecitio a

temperatura ambiente

(25°C [ 77°F) y & un voltaje de entrada rominal. Todas las especificaciones estan

sujetas a cambios sin previo aviso.
Geoeral
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Especificaciones de sonido.

Los niveles de sonido que se indican a continuacién se refieren a los tonos de activacitn (Cut, Coag
¥y Seal, es decir, Corte,

paciente v del sistema)
60601-2-2.

Coagulacion y Sefiado) vy a ios tonos de error (alarmas del electrodo de retorno del
@ una distancia de 1 metro, Los tonos de error cumplen los requisitos de la norma IEG
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Corrlente de fuga de baja frecuencia (50/6G Hz)

Corriente de fuga a tierra en estado normal <5 maA
- Corriente de fuga a tierra con un solo fallo < 10 mia
* Corriente de fuga en fa carcasa {contacto) en estado normal < 100 A

Corriente de fuga de alta frecuencia (RF)
= Corriente de fuga de RF menopolar < 156 mA
- Corriente de fuga de RF bipolar < 100 ma

Tatge 742, SR tyenlingg o sty
Caracteristicas de salida
- Larga VaRaje Fretuendade Timpode
Botentia kb ki
Modo featios]  admisble  dalcreuno fancvmenients funcloamiento
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Do s pe sy e v P o E] 5
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Tiempo de funcionamiento det usuaric,
- Mado Cut (corte): 10 segundos ON ( encendido), 36 segundos OFF (apagadp)

- Modo Coag (coagulacidn): 10 segundos ON (encend
- Modo bipolar: 40 segundos ON {encendido), 80 segundos OFF (2pagado)

Monitor de calidad det contacto del electrodo de retorno al paciente, ,f'/

31

idoy), 30 segundos OFF (apagado)
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El sisterns controla continuamente la impedanda a través del electrode de retorng def pacien"y,‘
presenta indicaciones de error visibles y sonoras cuando detecta una pérdida de calidad del co

electrodo de retorng al paciente. Cuando se produce una situacidn de error, of sistema desactiva la
de salida,

Doble ldmina: Cuando ef sistema establezca la impedancia del electrode de retorno al paciente de una
mina (18 a 135 1) , ua aumento superior at 30 % o por encima de 135  causard una indicacidn de error
por falta de conexidn o conexidn de mala calidad del electrodo de retorno al padiente o E3",

El AEX GENERADORcumpie of estandar de compatibifidad electromagnética que establece la norma

Compatibitidad electromagnética |
EN/IEC 60601-1-2. g

; £l cumplimiente de esta norma se ha comprobads con los sigulentes accesorios conectados a}
: AEX™Generador:
TaE 7.3, ot v e ey :
Deseripidn del cabsie Lengitud det table i} 1
MiEsorio
cableicinen o AL 4
- Slspoitive e 28
Dipasiivn feprammantys™ a2
mﬁmmmamm e 2B
RECRSIN B8 St mbnrr e 12
Lae W3 14
L g %3]

se presenta en esta secdion, .
Los equipns de comunicaciones de RF portatiles ¥ méviles pueden afectar a los equipos electrénicos de uso
médico.

El uso del generador AEX™ no estd restringido a entornos €on una proteccion especial, -
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Curvas de salida caractecisticas
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. Exclusidn de garantias implicitas y los dafios consecuentes

- NINGUNA CLASE. LOS RECURSOS ESTABLECIDOS EN LA GARANTIA LIMITADA EXPRESAS

XO III B - IN CCIONES DE USO

8. Garantia limitada expresa y exencidn de responsabilidad

Medtronic Advanced Energy LLC garantiza ¢l AEX GENERADOR en lo que respecta a posibles def
materiales o0 de fabricadidn, siempre que se le dé un uso hormal y se lleve a cabo un mantenimiento

_ preventivo, durante los periodos de garantia respectivos que se indican a continuacion. Medtronic Advanced

Energy reparara o reemplazard sin cargo alguno, a su criterio, cualquier producto o componente dal mismo
que haya sido devuelto a Medtronic Advanced Energy LLC o a su distribuidor autorizado dentro de los plazos
de tiempo que s¢ indican a continuacién. Esta garantia no es vdlida para ningin producto o componente que
haya resultado dafiado como consecuencia de su utilizacion con dispositivos fabricados o distribuidos por
terceros no autorizados por Medtronic Advanced Energy LEC, de su reparacién o modificacidn fuera de las
instalaciones de Medtronic Advanced Energy, de un uso Indebido, negligencia o a accidente, 0 de un usc en el
gue no se hayan seguido las Instrucciones de este manual. Deben seguirse los procedimientos de
mantenimiento preventivo habituales del centro sanitario, que debe llevar a cabo un técnico espedalizado. La
garantia no cubre esos procedimientos.

Los preductos de Medtronic Advanced Energy estin garantizados durante los periodos de tiempo que se
indican a continuadidn, una vez entregados al comprador original:

- Generador AEX™ ; Un (1) afto, piezas y mano de obra

- Pedal interruptor inaldmbrico AEX™ : Un (1) afio, piezas y mano de obra

MEDTRONIC ADVANCED ENERGY LLC NO QFRECE OTRAS GARANTIAS EN RELACION CON
EL PRODUCTO Y RECHAZA EXPRESAMENTE TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, IMPLICITAS
O EXPLICITAS, COMO LAS DE COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD PARA UN FIN ESPECIFICO
O CUALQUIER OTRO ASUNTO. EN NINGUN CASO MEDTRONIC ADVANCED ENERGY

LLC SERA RESPONSABLE DE DANGS INDIRECTOS, CONSECUENTES O ESPECIALES DE

SON LOS RECURSOS EXCLUSIVOS A DISPOSICION DEL CLIENTE.

9. Accesarios {

Los siguientes accesorios pueden utilizarse con el AEX™Generador. Solo deben utilizarse los accesorlos
recomendados por Medtronic Advanced Energy con el generador,

= Los electrodos desechables monopalares PlasmaBlade™

- Los electrodos desechables bipolares Aquamantys™

- Los electrodos PlasmaBlade™ y Aquamantys™ en combinacidn

- Pedal interruptor inaldmbrico AEX™

- Electrodo de reterho al paciente estandar

- Blectrodos de una ldmina- Valleylab™ Standard PolyHesive™ 11 E7506 y E7S08electrodos de doble

famina- Adult REM Valleylab™ PolyHesive™ 11 E7507 y E7509 i
- Almohadillas REM™ c¢on cable para adultos 3M1179
- Compatible con carros Aquamantys™ y ABX™

10. Glosario

En esta seccidn se definen algunos términos relacionados con la electrodrugia. La informadion que se

- presenta pretende facifitar la comprensidn del manual y no debe Interpretarse come una Informacion

determinante sobre ef tema.

" Accesorios de electrocirugia: Equipo utilizado junto con el generador electroquirirgico para llevar a cal

_ Ciclo de eperacién: Proporcidn de tiempo (expresada en porcentaje) que una corriente o

1a electrocirugfa. Estos accesorigs son, entre otros: pedal interruptor, cable, electrode de retomo al paaente Y
electrodo activo.

Accesorios desechables: Accesorios de electrocirugia, como los electrodos  activos, las asas o los
electrodos de dispersién. Solo pueden utilizarse una vez.

jspositivo esta
encendido en relacion con el tiempo que estd apagado. El ciclo de operacion puede utilizarse da refenrse a
las ondas de romente que se repiten. De este modo, uina f:ornente de alta frecuenna estana
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A .
componentes electrdnicos o el equipo. Por ejemplo, algunos equipos estén disefados pata utiiiza& ’Eé( ma -~
continua, es decir, con un ciclo de operacién del 100%, mientras que otros pueden clasificarse con%ﬁ‘tdeﬂseﬁf“
discontinuo, con ciclos de operacin inferiores al 100%. La mayor parte de los electrodos para electrocirugia
han sido disefiados para ser utilizadas dé forma discontinua. Normalmente, tienen cidos de operacién: del
25%. E uso de un equipo con cicos de operacién superiores a fos gue tiene asignados puede dar lugar a
fallos de funcionamiento de forma prematura, |
Caagulacion: Solidificacion de la sangre o deshidratacién del tejido sin efecto de corte. En procedimientt de
coagulacién electroquirirgica suele realizarse con impulsos intermitentes de alte voltaie y baja intensidad de

_ corrignte.

Combinacién: Onda.de corte modificada con un tiempo muerto gue permite al tejido enfriarse y que
produce diversos grados de hemostasis.

Corte: Ocuire cuando hay chispas intensas que concentran fa energia y vaporizan el tejido,

Ocurre como consecuencia de una elevads intensidad de corriente en el tejido, que produce la vaporizacisn
masiva del liuido celular y destruye fa estructura. La tension es baja y el flujo de corriente elevado. Para
inducir el efecto de corte en el tejido humano, la tensién debe ser superior a 200 Vp.

- Deshidratacion: Procedimiento por el cual se seca una pequefa cantidad de tejido superficial poniendo el

electrodo activo en contacto con el mismo. La deshidratacion se diferencia de Ia fulguracion en que el pico de
tension es menor, o cual tene como consecuencia fa incapacidad de la corriente de formar un arco a través
del aire hasta llegar al tefido, £s necesario que haya un contacto directo entre el electrodo v ef tejide. Véase
"fuulguracidn®,
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CARATULA

- DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
'ANEXO ITIC

INFORME TECNICO
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e - TECNICO

. ¢ PRG. 2
1-1) Descripcién detallada del producto médico, incluyendo los fundamento “#&" su
funcionamiento y su accién, su contenido o composicion, cuando corresponda asi como el detalle
de los accesorios destinados a integrar el producto médico:

Marca:
Medtronic
‘40«4%5-; AEX GENERADOR

. trico:

“Generador de Radiofrecuencia para uso con electrodos monoapolares y bipolares.

Llase de Riesgo:

Clase III segin i3 Regla de Clasificacidn ¢.

Método de Esterilizacién: N.A.

AEEEA noua}&gus&z
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vida Util:
Cidlo de vida {til: 5 (cinco) afios.

@ ¥
¥

El AEX GENERADOR &5 un componente del sistema AEX™ Surgery. Suministra energia de RF a los electrodos
‘monopdlares y bipofares desechables

AEX GENERATOR

El generador de radiofrecuencia puede ser utilizado con un pedal interruptor inaldmbrico (opcionat).

Serdal intarsntos Btimbaics ASE™

El generador AEX™ suminislra potencia dg RF bipoiar v suero salino con ajustes en tramos de 5 vatios desde
ios 20 a los laﬁ vatios, y en tramos de 10 vatios en e intervalo de 100 a 220 vatics. El generador AEX™
suministea energia de RF para corte, coaguiacién y Transcolacion™ monopclares con una potenc a de salidalde
0,5 a 90 vatios.

1°2) Indicacién, finalidad o uso al que se destina el producto médico segun lo indicada por el
fabricante;
El AEX GENERADOR &s un generador electroguirGrgico de radiofrecuencia (RF) capaz de suministrar energia a
instrumentos de electrocirugfa monopolares y bipolares simuitdneamente. Se ha diseRads. para suministrar
energia de RF 3 los instrumentos de corte vy coagulacién de tejidos blandas y para suministrar energla de|RF
Jjunto con suero salino a los instrumentos de seffado hemostatico y de coagulacion de tejidos blandos y huesos.
s : Se ha disefiado, entre ofras final idades, para los procedimientos de Girugia general, plastica v reconstructiva
o (mciuyer:do, entre otras, incisiones cutdneas y colgajos), crugis otorrmoianngoiogsca ginecoldgica, ortopédica,
artroscopica, cirugia espinal y neurocirugia, drugia tordcica v cirugia abdominal ablerta, El dispositivo no estd
diseflado para la coagulacién tubdrica anticonceptiva (esterilizacidn femenina definitiva).

1-3)} Precauciones, restricciones, advertencias, cuidado especiales y aclaraclones sobre el uso
dei praducto médica, como su almacenamiento v transporte:
Contraindicaciones

-7« El AEX GENERADOR con los productos médicos AQUAMANTYS™, TRANSCOLLATION™ Y PLASMABLADE™ Ino

debe utilizarse para llevar a cabo intervenciones en partes del cuerpo o apéndices de pequefic tamafo, como
la cirugia de los dedos o la circuncisién.

Advertencias y precauciones

La electrocirugia se ha utilizado de forma segura en muchos procedimientos. Antes dejilevar a cabo |un
procedimientn electroquirirgico, los profesionales que vayan a reallzerio deben estar famhilifnizados con| la
- bibliografia médica, con las complicaciones y con los peligios asoclados al eismo. 7 se realiza

F
{-\.Nm EA RDERIGUE
o ectors Teonica

IF-2018- OSOMGGMABNEDNW#AMAT
Represoniante L ggall
wmﬁr}wﬁ EATIN AMFRIC A 1NE

ﬁ‘

pagina 42 de 49




i C N
f’g’&i ?}‘T@;?\; %\‘i‘
I H E ;
I N j

Correctamente, la electrocirugia puede causar dafios a los pacientes, al onal sanitario 2o, a - }
dispositivos. P pers %ﬁfﬂfé)
La aplicacion sequra y eficaz de la electrocirugla no solo depende det disefio del equipo, sinc m&eﬁ”
actores que quedan bajo el control del profesional médico, como su formacién en cirugfa v las decisiones de
Caracter clinico. Deben leerse, comprenderse y seguirse las advertencias y precauciones gue se presentan en

este manual, por motivos de seguridad,

Advertencias reiativas a la preparacion del equipo

- Conecte of cable del generador a un enchufe con toma de terra apto para hospitales. No utilice
alargadores ni Adaptadores eléctricos con e generador, Si no hay una toma de tierra adecuada puede
quemarse el enchufe y pueden producirse dafios en e equipo o Incluso lesiones al paciente o al
personal sanitario.

Nota: "utilice un enchufe apto para hospitates con el fin de asegurar la fiabilidad de 1a toma de tierra”". Esta
indicacidn solo se aplica a los cables eléctricos de £E. UU. y otros paises de américa del norte. i

- Para permitir que una corecta refrigeracién, la unidad no debe instalarse en cabinas o
compartimentos similares. si va a colocar el equipo en un estante o cerca de una pared, deje un
espacio libre de tres pulgadas (7,62 cm) sirededor del mismo para permitir fa libre dreulacidn de aire
en todos los laterates de Ia unidad. una correcta refrigeracién es necesaria para evitar que fa unidad se
caliente en exceso,

- No cologue ningdn otro equipo sobre el AEX GENERADOR ni coloque este encima de otros equipos
gléctricas. Al hacerlo, se podria bloquear el acceso a la unidad e impedir su adecuada ventifacién.,

= Deje libre todo el espacio que sea posible entre el AEX GENERADOR y otros equipos electronicas
(comoe los monitares), un generador electroquirdrgico activado podria causar interferencias con ellos.

- Antes de utilizar el AEX™ GENERADOR, inspeccione el equipo y sus accesorios para comprobar que no
haya defectos evidentes ni conexianes incorrectas. no utifice el generador si presenta algin tipo de
dafio: si lo hace, pueden producirse fallos de funcionamiento o induse lesiones. '

- Evite que el liquido entre en contacto con las conexiones entre los cables y las tomas del AEX
GENERADOR: pueden producirse cortocircuitos y dafios en los conectores y en las tomas.

- Utilice solo padales interruptores compatibles con ef AEX™ GENERADOR,

= No utilice los cables como si fueran asas: puede dafiarse el material aislante de los mismos y aumentar
el riesgo de incendio o causar lesiones,

- No enrolie cables de alimentacién alrededor de objetos metdlicos. este hecho podria derivar ‘'en
corrientes causantes de descargas eléctricas, incendios, asf como de lesiones al paciente o al persopal
de cirugia. !

- Todos los cables de alimentacidn deben estar situados de forma que se evite el contacto conf el
paciente u otros cables, .

- Siel AEX GENERADOR deja de funcionar puede interrumpirse el procedimiento quirtirgico: debe haber
siempre disponibie un generador de repuesto o téenicas guirdrgicas alternativas.

- Las interferencias originadas por los equipos quirdrgicos de alta frecuencia pueden afectar al
funcionamiento de otres equipos médicos electrénicos que haya en la sala de operaciones. las
interferencias pueden evitarse o reducirse modificando la disposicién de los cables del generador, de
forma que no estén en contacto con olros equipos, o bien utilizando diferentes enchufes o alargadores
para los distintos componentes def equipo,

- En las salas de electrodrugia se recomienda utilizar sistemas de control del paciente que incorporen
dispositivos iimitadores de corriente de alts frecuendia.

Advertencias relativas a los accesorios

- Antes de utilizar el AEX™ Generador, los dispositivos y los electrodos, lleve a cabo una inspeccion de los

mismos y aseglirese de que no tergan defectos evidentes. No los utilice si tas conectores o el material aislante
presentan algin tipo de dafo: i lo hace, puaden producirse fallos de funcionamiento o incluso lesicnes.

- El AEX GENERADOR puede utilizarse con todos los electrodos de Aquamantys™ y Plasmable™.

- ELAEX GENLRADOR no puede utilizarse con los electrodos Aquamantys™3,

- Noreuifiice, re esterilice ni recicle los accesorios que tienen la etiqueta indicativa "Single Use Only"

(de un solo i

Uso}: si lo hace, pueden producirse falios de funcionamiento o incluso lesiones, ‘ I
I
i W ~
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Los electrodos y electrodos de retarno al paciente tienen conectores y tomas especiﬁcos.s‘% \@e de &7
hacer %C‘“’"“g

Conexiones en otra toma: pueden dafiarse los conectores vy el equipo puede dejar de funcionar carrectamer;te,

Advertencias relativas a (a preparacién del paciente

‘continuamente, Cuando detecta una

Antes de activar el sistema, compruebe que todas las conexiones sean correctas.

Compruebe que el electrodo de reforns al padente este correctamente aplicado sobre el paciente y
que &l cable este bien conectado a fa toma correspondiente, Si hay alguna conexion errdnea, puetien
producirse fallos de fundonamiento det AEX™ Generator.

No conecte los conectores al AEX GENFRADOR si estdn himedos: puede quemarse el enchufe y
producirse dafios en el equipo o incluso lesiones al paciente ¢ al persona! sanitario.

No coloque los cables alrededor de un abjeto metdlico: pueden generarse corrientes y producirse
alteraciones en e funcionamiento del sistema, descargas eléctricas, incendios y lesiones al paciente o
al personal sanitarie,

No utiice otros accesorios que no sean los que se recomienda en la seccién de accesorios: pueden
causarse salidas de corriente involuntarias v lesiones al paciente.

Utilice accesorios cuyo voltaje sea igual o mavyor al voltaje maximo de salida del AEX™ Generator.

Siempre que utilice el ‘equipo tome todas las precauciones necesarias contra incendios. Las dispositivos
de electrocirugia pueden ser una fuente de ignicidn, va que producen chispas y adquieren elevadas
temperaturas.

No los utllice en presencia de gases de anestesia, inflamables u oxidables, como el éxido nitroso y el
oxigeno. |
No active la unidad hasta que se disipen los vapores procedentes de fos productes de preparacion
cutanea que contengan alcohol. Los gases naturales que se acumulan en las cavidades del cuerpo
también ser una fuente de ignicién.

Aseglirese de que todas las conexiones del drcuito de oxigeno y de los tubos endotraqueales estan
herméticamente cerradas antes y durante la electrocirugia, Una fuga de oxigeno pusde quemar las
vias respiratorias.

El contacto involuntario con ef paciente puede producir quemaduras. Mantenga todos fos dispositivos
accesorios lejos det paciente cuando nG los esté utilizando, en un espadio seco y no condudtivo.
Coloque los cables del mango monopolar y del electrodo de retormo al padente de forma que se evite
el contacto con el paciente, para protegerlo de fas corrientes de alta frecuencia: el contacto puede
causar lesiones al paciente o al personal sanitario.

Evite el contacto del paciente con objetos metalicos conectados a tierra, o con objetos que tengan una
capacitancia considerable & tierra {por ejemplo, los apoyos de la mesa de operaciones): ¢ contatto
puede causar lesiones al paciente o al personal sanitario,

Debe evitarse el contacto piel con pie! (por ejemplo, entre los brazos v el cuerpo del paciente),
utifizando, por ejemple, una gasa seca como separador,

Los dispositivos monopolares requieren un electrodo de retorno al paciente. £l generador debe
vetectar una impedancia adecuada en of electrodo de retormno al paciente para que se active 1a salida
de corriente. Cuando el sistema estd en el modo monopolar, Ja impedanda se controla y se muestra

Impedancia incorrecta en el electrodo de retorno 2l paciente en el modo monopolar, el generador
emite alarmas visugles y sonoras y desactiva la salida de corriente. Si no se utiiiza un electrodo :de
retorno de doble famina at padiente compatible con el equipo, 1a pérdida del contacto seguro entre ef
electrodo ¥ el paciente no produce una emisidn de alarma visual y sonora y no puede desactivarse] la
safida de corriente. Toda la superficie del elactrodo de retorno al paciente debe estar en contacto con
una rona adecuada y Convenientemente preparada del cuerpo del paciente, tal como Indica | el
fabricante, Consulte fas instrucciones del fabricante relativas 3 la zona de aplicacion v a los
procedimientos de calocacin al aplicar el electrodo de retorno del paciente. No corifié Gnicamente en
la funcién de deteccidn de |z impedandia, y2 que puede estar alterada i ol glectroda de retomo’l at
paciente esta daftado {cortudircuito). Se recomienda que ef profesional al manda cel procedimiento
compruebe que la colocacion y e contacto del electrode de retorno al paciente sean correctos. Si' el
contacto del electrodo de retorno al padiente es incorrecto, puede producir quemaduras o lesiones en
vira zong ael cuerpo del padents,

No corte ¢l electrodo de retorno del paciente para reducir su tamafo: f

s}:} } pace, pusde causar
quemaduras &l paciente debido a una excesiva intensidad de corriente,
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- El calor generado por las mantas térmicas y otras fuentes de calor puede ser acumu!;stiéf;i'?f M‘%ggé@f?
produce el electrodo de retorno al paciente (originado por la corriente electroquirurgica). elys’ndagar#
para el electrodo de retorno al paciente que este distante de otras fuentes de calor, con el fifi-de
redudir al minimo el riesgo de lesiones ai patiente, t

- Los electrodos y las sondas que utilizan los dispositivos de monitorizacidn, estimulacion y obtencién’ de
imagenes pueden proporcionar pasos de corriente de alta frecuencia, aunque estén aislados y
funcionen con bateria o estén alslados a 50/60 Hz. Para reducir el riesgo de quemaduras, coloque
cualquier electrode o sonda lo més lejos posible de la zona en la que se va a realizar la electrocirugla v
lo mas lejos posible del electrodo de retorno al paciente.

- No se recomienda utifizar electrodos de aguja para la monitorizacion, va que pueden producirse
quemaduras accidentales,

- El dispositivo que esté en fundonamients no debe utilizarse cerca de los electrodos
electrocardiograficos, ya que pueden producirse interferencias.

- Los dispositivos de monitorizacién fisioldgica y sus electrodos deben colocarse alejados de la zona de

- Intervencion en la que se va a utilizar el AEX™ System.

- Utilice siempre el ajuste de potencia de RF més bajo posible para consequir ef efecto quirGrgico
deseado. Las aplicaciones pedidtricas o los procedimientos realizados en estructuras anatémicas
pequefias podrian necesitar un ajuste de energia bajo. Cuanto mayor sea la energia y mas tiempo'se
aplique, mayor es la posibilidad de causar danos accidentales por calor en los tejidos.

«  Se recomienda una ventilacidn adecuada del huma electroguirurgics mediante un extractor de humas
o algiin otro sisterna,

- No intente modificar las configuraciones del dispositivo o reemplazar sus componentes con piezas que
no sea estandar, ya que esto podria provocar un menor rendimiento o averias en el dispositive y
lesiones en af paciente.

~  La funcién Transcollation™ suministra energla de RF junto con el suero safino. No impida & suministro
de suero salino, para evitar que se produzcan quemaduras accidentales. }

Advertencias refativas a los implantes actives }

- Si el paciente lleva un desfibrilador cardiaco interno (DCI), pdngase en contacto con el fabricante del
DC para obtener instrucciones antes de realizar un procedimiento electro quirirgico. La electrodirugia
puede provocar que el DCT se active varias veces. |

= Utilice el sistema AEX™ con precaucidn en presenda de marcapasos y otros implantes activos: los
dispositivos electro quirlrgicos pueden producir interferencias con estos dispositivos y alterar ;su
funcicnamiento. Consulte al fabricante del implante activo si desea mas informacién antes de llevar a
cabo fa intervencién quirdrgica.

- Eluso de la electrocirugia en presencia de implantes internos o externos activos puede ser peligraso!

- para reducir al minimo 1z posibilidad de interferencias con los implantes activos, colaque ! electrodo’
de retorno al paciente de forma que el paso de corriente electroquirurgica este o mas lejos posible del
cable del implante activo.

- El contacto directo con los cables implantados puede hacer que estos resulten dafiados. exreme las

- pracauciones alrededor de los cables asoclados a cualquier implante activo, especialmente los gue
cuenten con un aisiamiento débil,

Advertencias relativas a la utilizacién del equipo

- Se recomienda que los facultativos reciban una formacidn previa a Ja intervencion clinica, gue revisen
fa literatura pertinente v que usen otras herramientss educativas antes de probar procedimientos
quirfrgicos recientes como ivs endoscopicos, laparoscdpicos o tordcicos,

- Lea las advertencias, precautiones ¢ instrucciones que se proporcionan con los electrodos desechables
ADX™ antes de ytilizarios. En este manual no se incluyen instrucciones especificas.

- Siutiiza ef padal interrupter opdional, aseglrese de que no esté presionado, para evitar la activacion

- invpluntariz del dispositive. Cologue el pedal interruptor en un lugar en el que solo pueda presionarse
deliberadamente para activar la unidad.

- 5 se willza el pedal interruptor opdional, solo debe poder activario f profesionfal que esté utilizando; el
mange dof equips, 50 ubilza cualquler olra persona, puede producirse una Aciipacidn accidental gue
pedria ceusar lesones al padiente o f personal del equipo de cirugla,

by
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- Advertencias relativas a las pruebas y al servicio técnico

PEAN

- A§egﬁrese de que el volumen def sonido del generador esté correctamente ajustado, para ¥
oirse con claridad los tonos de activacidn. Los tonos de activacion tienen el fin de avisar al o gopdd -~
que el dispositivo estd activo, Esto ayuda a evitar que se produzca un contacto accidental SoFF &l

dispositivo, que pude originar lesiones al paciente o al personal sanitario. i
- Examine el mange antes de conectarlo al AEX™ Generador. Después de conectar el mango,
compruebe que tanto este como ta unidad funcionen correctarmente. ;

-~ Antes de utilizar otras fuentes de hur v dispositivos auxiliares con e AEX™ Generador, consuite las

precaudones e instrucciones pertinentes en los manuales de instrucciones correspondientes.

- No coloque el AEX™GENERADOR cerca de sistemas de soporte o monitorizacidn vital para reducir ¢
evitar que se produzcan interferencias entre ellos.

- Lasinterferencias producidas por el uso de equipos quirirgicos de RF pueden afterar el funcionamiento
de otros equipos efectrénicos.

- NO emplee fa electrodirugia en presencia de anestésicos inflamables u otros gases inflamabiles, ni
cerca de fluidos u objetos inflamables 0 en presencia de agentes oxidantes, ¥a que podria provacar un
incendio.

« El cable de los electrodos desechables debe colocarse de farma gque se evite e} contacto con el
paciente o con otros cables.

- Se recomienda el uso de sistemas de monitorizadén que incorporen dispositivos limitaderes de
corriente de RF, :

- En procedimientos quirdrgicos en los que la corriente de RF podria fluir por partes de! cuerpo |que-
tengan un area transversaj refativamente pequefia, ef uso de técnicas bipolares podria ser deseable
para evitar dafos tisulares no deseados,

- Cuando el equipo esté en funcionamiento, una disminucin de la potencia de salida puede indicar que
hay problemas en la conexién del electrodo de retorng al paciente, algun fallo en e aislamiento del
electrodo activo 0 una concentracion excesiva de escaras en la punta del electrodo activo. Antes de
aumentar la potencia de salida, compruebe gue no haya ningln problema evidente ni ninguna.
conexidn incorrecta.

- Después de la primera aplicacion del electrodo de retorno al paciente, compruebe gue tenga un
contacto efectivo con el paciente siempre que este se someta a algin movimiento. ‘

- Si el sistema se reinicia debido a una interrupcion de fa corriente o a un voltaje excesivamente hajo, el
sistema comprobard si hay un contacto efectivo del electrodo de retorno al padients; no obstante, et
operario debe verificarlo también antes de reanudar el procedimiento electroquirirglos,

- 5i se aumenta en algin momento e nivel de potencia para compensar una disminucion en el
funcionamiento del equipo, se recomienda reducirla al nive! original o a uno inferior antes de reantidar
el procedimienta,

- la potendia de salida debe ser lo mas baja posible para el propdsitc de que se trate.

-~ Un fallo del equipo de RF padria causar un aumento no intencionado de 13 potenda de salida.

- No utilice procedimientos de electrocirugia monopolar en apéndices de peguefio tamafio, como los
dedos, ya que puede producirse trombosis u otros tipos de lesién en ef tejido adyacente a la zona de
intervendan.

- Agunos estudios han demostrado que el humo que se otigina durante los procedimientos
electroquirargicos puede ser peligroso para ¢l persanal quiriirgico, Estos estudios recomiendan el |uso
de méascaras de cirugia y una ventilacién adecuada del humo, mediante un extractor u otro sistermna.

- Se puede producir estimulacion neuromuscular que provoque movimientos inesperados en el paciente,
especialmente con los modos que producen arcos eléctricos entre el electrodo activo del dispositivo y
ef tejido. Tenga especial cuidado en fas zonas cercanas a las astructuras neurales,

- Tenga siempre presentes todas las precauciones y advertencias que estdn Impresas en {a unidad.

- Ei personal del equipo de cirugia no debe estar nunca en contacto con ta punta del mango cuando el
generador estd encendido: pueden producirse lesiones.

< L2 punta de un mango recién encendido puede estar suficientemente caliente para produdr
quemaduras al paciente o incendiar gasas quirlirgicas o cualguier otro material inflamable. Cuandé no

- se esté utilizando, guarde el dispositivo en un recipiente o funda con aislamiento eléctrico. No coldque
ni deje nuncs un marigo sobre ef paciente.

No extraiga la cublerta del generador: i lo hace, puede haber riesgo de cle

cidn, Dentro|del
generador no hay ninglin componente que pueda reparar el personal sanitario. /
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No extraiga nj instale ningln componente cuande et equipo esté encendido: si lo hace, puede’ %n.% v,,,./f *";
descargas eléctricas y produdirse lesiones. Utilice solo repuestos autorizados de Medtronic A

Energy, para evitar que puedan producirse dafios en el equipo o lesiones.

- iEvite el comtacto con los cables de salida ciando el generador esté encendido: pueden produdirse
esiones,

- Inspeccione periddicamente los cabies de prusba utilizados en las conexiones de salida para
comprobar gure no haya defectos evidentes.

- El gengrador no ha sido disefiado para funcionar duraite largos periodos de salida continua. Se
recomienda realizar las pruebas limitando los ciclos de operacidn al 25%, con tiempos de activacién de
10 segundos como maximo y una carga de al mencs 600 ohm. Si se utiiza el equipe durante
demasiado tiempo puede calentarse en exceso y dafiarse.

< El mantenimiento periddico debe Hlevarlo a cabo un téenico especializada o un representante de
Medtronic con la debida formacion.

- Para ampliar al méximo la vida Gtil del eguipo se recomiends reducir al minimo posible Ia temperatura
de funcionamiento y la amplitud de los ciclos térmices.

- Bl AEX™GENERADOR debe activarse siempre en la posicién normal: dé lo contrario, puede verse
seriamente afectada la capacidad de disipacidn de calor del cuerpo de refrigeracidn del generador.
Debe evitarse siempre probar o utilizar 1a unidad en cualquier atra posicidn.

PRESENTACION

1-4) Formas de presentacién del producto médico:
Este producto medico se presenta una unidad por envase,

1-5) Diagrama de flujo contenienda las etapas def proceso de fabricacién del producto médico,
con una descripcion resumida de cada etapa del proceso hasta la obtencion del producto
terminado:

Se presentan los materiales para ensamblar en la iinea de ensamble y se sigue el siguiente procedimiento:

Preparacian s
LN nsumble | Ensamble 2 Contrgl de
aiateriales para E:> [::> [:_‘> eatidzd
ensanible

ﬂ

Ensamble 3

Estacidn de Prugha ; Prucha Conpol de
empague oo funcionsl | 3 Hipot Test | md| calidad
N T

L2 estacidn de ensamblaje 1 consiste en censtruir / instatar el

« Recinto

= Arnds Imterruptor

+ Cableado de receptaculo monopalar

» Asarblea iluminada REM

= Receptdculo de wes pines

e Manifas AEX

« Ensamble LCD Pulsar I j
i

ANED ;3,{:\ RODMGUEZ
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La estacion de ensamblaje 2 consiste en construir / instatar:

» Metlidas de puesta a tierra T
» Ensamble de PCB AEX

+ Médulo de poder

« Interruptor de pedal de cable

» Cable R8232

s Cable USB

La estacion de ensamblaje 3 (BOX 3 ASSEMBLY) construye / instala:

« Ventilador del sistema con conexién

» Ventilador de fluido del desviador

« Fuente de alimentacion

« Montaje del motor :
» Bomba peristaltica

» Compresor

« Graficos superpuestos

Punto. de inspeccién: la inspeccion interna final ocurre en este punto v una vez que fa unidad cumple con
todos los requisitos, la unidad continGa.

» La tapa superior del conjunto se ¢oloca en la unidad
+ Bisel adjunto
« Se adjunta la etiqueta del tubb de la cabezs de Ja bomba

Puinta de inspeccion: prueba Hi-Pot

Punto de inspeccidn: prueba fundonal

Etiquetado. .
Se presentan las etiquetas a Ia iinea de etiquetado y se sigue el siguiente procedimiento.

= Aplicar la etiqueta trasera del generador AEX
« Etiqueta de 06digo de barras UPN
+ Etiqueta de envio del generador AEX

Inspeccidn final: inspeccién de Iz unidad
= Empaquete el generador

El generador AEX se empaqueta después de la inspeccién en una bolsa recerrable con desecante. La uniéad
ensacada se coloca luego entre dos conjuntos de espuma y dentro de fa caja del cargador. Los cables de
alimentacion se empaguetan y se colocan dentro de la caja como se musstra en el esquema al dorso.

El ' manual del generador AEX estd empacado en una bolsa que se puede volver 3 cerrar y se coloca en la
parte superior de la unidad para ser enviado. La caja se seila y etigueta para su envio.

Inspoccidn del envase final
2. Puntos clave de caontrol de calidad

Puntos clave de contrel de calidad por ensamblaje;
Caraponentes;
v 103 proveedores se administran da acuerdo con el procedimiento de selection y dasififacion de proveedores
¢iz Sannina, QAP-07.21. ;
Y
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» El material entrante se inspecciona de acuerdo con el procedimiento de Recepcidn e Ins 31 5 ,\«S{})i‘w}- Q’;

MD7011-A. "Xi% x4
Los subconjuntos se inspeccionan al 100% seg(n sus procedimientos de ensambiaje individuales: \Q@%”
* MPI-LFMTCM26-1010 Estructura de placa principal

» Conjunto de motor MPT-LFMTCM25-1555

o MPI-LFMTCMZ5-1327 REM PCB a Receptical

» MPI-LFMTCM25-1510 tablero de 3 pines para Receptical

» Estructura de PCH LED MPI-LFMTC26-1014

s MPI-LFMTC25-1529 3 agregar Receptical cable y tarjeta

Generador:

Ei ensamblaje del generador se inspecciona al 100% durante e procesd de ensamblaje segdin las
instrucciones dei proceso de fabricacién (MPI-LFMTC-AEXUNITY.

Los generadores son probados para Hi-pot, calibrados, probados y 100% verificados eh la prueba del sistema
por TPI-MEDTR-AFx,

Et generador se inspecciond al 100% en el empaque por SOP-4-7438-438 Lista de inspeccién final y
empaque del generador AEX de Medtronic™. i
Inspeccién visual fuera de la caja con muestra AQL, segiin SOP-3-0814-438 Procedimiento de inspeccidnidel
producto,

1-6) Descripcion de la seguridad y eficacia del producto médico:
Se adiunta listado de Requerimientos Esenciales.

Q/J/i’{&‘
ANDREA RODRIGUEZ

Ditectora Técnicdy
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-7642-17-7
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alirhentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN
AMERICA INC, se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo productb con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Generador de Radiofrecuencia para uso con electrodos para
electrocirugia, monopolares y bipolares.
Cédigo de identificacidén y noﬁbre técnico UMDNS: 16-935 Fuentes de energiq,
reguladas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: III '
Indicacion autorizada: Generador electroquirurgico de radiofrecuencia (RF} capaz
de suministrar energia a instrumentos de electrocirugia monopolares y bipolares
simultaneamente. Se ha disefiado para suministrar energia de RF a los
instrumentos de corte y coagulacion de tejidos blandos y suministrar energia de
RF junto con suero salino a los instrumentos de sellado hemostatico y de
coagulacion de tejidos blandos y huesos. Para procedimientos de cirugia general,
plastica y reconstructiva (incluyendo, entre otras, incisiones cutaneas y

colgajos), cirugia otorrinolaringoldgica, ginecoldgica, ortopédica, artroscopia, !

i




cirugia espinal y neurocirugia, cirugia toracica y cirugia abdominal abierta. No
apto para la coagulacion tubarica anticonceptiva (esterilizacion femenina
definitiva)

Modelo/s: 40-405-1 AEX GENERADOR

Periodo de vida util: 5 Afios

Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1-MEDTRONIC ADVANCED ENERGY LLC.

2-SANMINA

Lugar/es de elaboracion:

1-180 International Drive, Portsmouth, NH USA 03801 (Estados Unidos de
Ameérica) _

2-13000 South Memorial Pkwy Sw, Huntsville, AL USA 35803 (Estados Unidos de

Ameérica

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1842-
137, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-7642-17-7
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