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,r¿f(Y'.Ld. DISPOSICION N0 6 9 1 lJ 

BUENOS AIRES, Z 3 NOV 2012 

ISTO el Expediente NO 1-47-11548-12-9 del Registro de esta 

Administració Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

ONSIDERANDO: 

'ue por las presentes actuaciones CICAS S.R.L. solicita se 

autorice la i scripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPP M) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 

médico. 

, ue las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se e cuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposici n ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

, ue consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

, ue consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología édica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos t cnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimie tos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el 

f control de caidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

ue los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyecto de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido con alidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

ue se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 

que contem a la normativa vigente en la materia. 

ue corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

de la solicitud. 

se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 
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Artículos 80, ¡inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

or ello; 

EL .INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

EDICAMENTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1 ~ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores 

y Productos e Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamento , Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

GEBRUDER ARTIN, MAXIUM, MARCLAMP, MARSEAL, nombre descriptivo 

UNIDADES ARA ELECTROCIRUGÍA y ACCESORIOS Y nombre técnico 

UNIDADES P RA ELECTROCIRUGÍA, MONOPOLARES / BIPOLARES de acuerdo 

a lo solicitad por CICAS S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos 

que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte 

integrante d ,la misma. 

ARTICULO 2 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 62 a 64 y 9 a 14 respectivamente, 

figurando c mo Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte 

ó' integrante d ,la misma. 

ARTICULO 3 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la pres nte Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: utorizado por la ANMAT PM-944-2, con exclusión de toda otra 

leyenda no c ntemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) añ s, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 6°, - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de! Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese 1I interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Dis. osiclón, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y III. Gírese al 

Departament de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondie . te. Cumplido, archívese. 

Expediente N 1-47-11548-12~ 

DISPOSICIÓ . NO 6 9 1 If 
Dr. OTTO A. ORSINGHEA 
SUEI·INTERVENTOR 

A.N.l!4.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS I ENTlFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en I RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ........ 6 .. 9 .. l . .¡. .. 
Nombre desc iptivo: UNIDADES PARA .. ELECTROCIRUGÍA y ACCESORIOS. 

Código de id ntificación y nombre técnico UMDNS: 18-231 - UNIDADES PARA 

ELECTROCIR' GÍA, MONOPOLARES / BIPOLARES. 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GEBRUDER MARTlN, MAXIUM, 

MARCLAMP, ARSEAL. 

Clase de Rie o: Clase 111. 

Indicación/e. autorizada/s: Indicado para el corte y la coagulación del tejido 

blando dura te la cirugía general, plástica y reconstructiva (incluyendo, pero 

no limitada a ,las incisiones de piel y al desarrollo de solapas de piel). 

Modelo/s: M XIUM MODULO MARTlN CON TOMA. 

MAXIUM MO ULO MARTlN CON TOMA INTERNATlONAL. 

MAXIUM CO MODULO F.5MM INSTR. E-VERSION. 

CARRO PA 

MABS-SOND -GIT REUSABLE, 2.3MM/2.2M. 

SONDA MAB -GIT REUSABLE 3.2MM/2.3M. 

CABLE DE C NEXIÓN BIPOLAR . 

CABLE PARA IRESECTOSCOPIO WOLF, l/E. 

CABLE MON P. 3-PINS/INSTR. AF D 3MM. 

CABLE MON P. 3-PINS/INSTR. AF D 3MM. 

ELECTR. NE 5X26CM, 3M, CHINA CON EX, VALLEYL. 

TWIN-PAD N UTRAL. 

MANGO MA . EAL, C. CONECTOR INTERNATlONAL. 

CUCHILLA D CORTE. 

Portahoja inlusive hoja para MarSeal 5. 

MARCLAMP INZA BIPOLAR, CURVA, 16CM. 

MARCLAMP INZA BIPOLAR, CURVA, 18CM. 
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MARCLAMP P NZA BIPOLAR, CURVA, 23CM. 

MARCLAMP P NZA BIPOLAR, CURVA, 28CM. 

MARCLAMP U O, SEGÚN KALEM. 

MARCLAMP" EMINI", 23CM. 

MARCLAMP, I , 16CM, CABLE 4M. 

MARCLAMP,I , 18CM, CABLE 4M. 

MARCLAMP, I , 23CM, CABLE 4M. 

MARCLAMP, I , 28CM, CABLE 4M. 

MARCLAMP S ARK, IQ, 23 CM, CABLE 4M. 

MARCLAMP U O, SEGÚN KALEM, IQ, CABLE 4M. 

MARCLAMP I , GEMINI, 23 CM. 

Condición d expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del f bricante: Gebruder Martin GMBH & Co. KG. 

Lugar/es de elaboración: Ludwlgstaler StraBe 132, D-78532 Tuttlingen, 

Alemania. 

Expediente N 1-47-11548-12-9 

DISPOSICIÓ NO 6 9 1 1 
~ 

Dr. ono A. ORSINGflER 
SUB"NTERVENTOR 

A.N.II<l.A.T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/ OS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODU~É~c1 inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

................................... 

~'l"':\~ 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
Sue~INTERVE:NTOR 

A.N.M;.A.'I'. 
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ANEXO 111 B 

INSTRUCCIONES DE USO 

Nombre del fabrica Ite: Gebrüder Martin GmbH & Co. KG 
Dirección (induyen o Ciudad y País): 

Ludwigstaler straB 132· D-78532 Tuttlingen. Alemania 

Importado por: CIC I'-S S.R.L 
Montevideo 451 2" piso, oficina 22 - Cíudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina 

DIRECTOR TECNI CO: 
Dírector Técníco: armacéutica Oiga Canessa - MN 14930 

AutOrizado por la A.N.MAT. PM 944-2 

"VENTA EXCLUSI l/A A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS· 

linformación estrict mente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto 
médico y el conteni ~o del envase; 

El SISTEMA MAXI ~M® se compone de un equipo generador de energía de Alta 
Frecuencia al que 
electro cirugía. 

le ajustan accesorios reutilizables. El sistema se utiliza para realízar 

Equipo (generador ~axium®): El generador proporciona energía de alta frecuencia 
(AF) a un disposith p electroquirurgico reutilizable. 
Accesorios: Los co mponentes del sistema están disel\ados para utilizarse 
conjuntamente y m anejarse como una sola unidad. 

Si corresponde, la alabra "estéril"; 
No corresponde 

Los accesorios e1~ ~roquirurgicos reutilizables deben esterilizarse antes de usar, de 
acueroo a las sigui ntes instruccciones. 

Esterll de accesMtos reutilIZables 
__ .pNao ..... 1M gull!ntos ,_O.turas de _ladón: 

Esterilización por vapor i! 134 ~ 20 mi-n 

"'8"-de si 
EIectnl<X>S a_DO ( y bl¡>oIaresl si 
PIaaII __ re.ItII. 

~- si 
TlJeru bipola .... "'DO ut si 
Pi ..... bipolaros .... n "mp si 
PJnZilS bipolares si 
1'-" __ bIpOlar 

es ""'" le laporoIa>pla si 
cabl6 de conexión ( ~nopo""'" y bipo"nts) si 
_spa",1I"" rgoIn si 

La indicación, si IX ~sponde que el producto médico, es de un solo uso; 
Eq uipo: Producto ~édico re-utilizable 
Accesorios: Produ ~o Médico re-utilizable 

Id'I/ 
\~ 

tfu9. ¡"S,: R. 

b DLGA¡:~CA 
k III A ~N 14.930 

,On 11110 



Las condiciones especí 
Almacenamiento: El ge 
almacena durante más 
Si se ha almacenado el 
durante 1 hora 

PM 944-2 MAXI 

de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto; 
ador debe revisarse a fondo por parte de un técnico biomédico cualifICado si se 

e6 meses. 
enerador a temperaturas extremas, déjelo a temperatura ambiente al menos 

Las instrucciones espe ales para operación y/o uso de productos médicos; 
INST LACION DEL P ODUCTO MEDICO 
Conexión a la red. 
Antes de la primera con xión, asegurese que el ajuste del voltaje indicado en la etiqueta coincide con el 
vokaje de la red. Si el v ltaje no se ajusta a la red, le rogamos consultar al fabricante, 
En el caso que sea n rio modificar el voltaje, solamente estará autorizado el personal cualificado de 
la empresa fabricante, ndo prohibida la manipulación por personal ajeno, bajo su propia 
responsabilidad. 
El aparato se sumin· en dos versiones distintas 
220-240V CA T 4 A 
Conecte el aparato can el cable de acometida a la toma de corriente de la res. Ponga en la pisicion I el 
interruptor general de r d sttuado en la cara posterior del ap ... ato. 

ON/OFF (encendldola 
Tras encender el apar 
autodiagnóstico 

Autodlagnóstlco 

Tras encender el apar 
se iluminara1 breveme 
teclas del tipo de corrie 
potencia y se emitirá 
éxito. 
En estos momentos, el 

do) 
, con el interruptor general de red, este pasara al modo de servicio y realizara un 

, este realizara un autodiagnóstico. Además, las cinco teclas del tipo de corriente 
e en forma consecutiva. kt:o seguido, se iluminaran a la vez las vez las cinco 
e, aparecerá la indicación 88B,BBB y 1 BB en los campos de indicación de 
senal arustica corta, lo que indicara que el autodiagn6stico se ha realizado con 

Si no emne senal de ,""ación, signWica que el aparato esta defactuoso y no debe ser puesto en 
servicio. Si esto suced , deberá ponerse en contacto con el servicio de asistencia de KLS Martin. 

Si la placa neutra no conectada, comenz ... a a parpade ... el indicador rojo de estado de la placa 
neutra. Si en ese mom nto se intenta activar el aparato con el interruptor manual o el de pedal, se emitirá 
además una senal de . acUstica. La corriente AF no podrá activarse. 
Una vez que el electro neutral de una sola SI4lerficie ha sido conectado debidamente, el indicador de 
estado de la placa ne se apag..-a de inmediato. Por lo tanto asegúrese que toda la superfICie del 
electrodo neutral este en fijada a la piel del paciente. 
Si esta conectado el e oda de superfICie múkiple, el indicador de estado de la placa neutra se apag ... a 
al alcanzar el estado aplicación seguro. Como en este caso hay que contar con tiempos de puesta en 
servicio individuales, h rá que tener en cuenta un periodo inicial de la aplicación. 

Para el corte y coagu 
un interruptor a pedal 
Los mangos con interr 
interruptor manual o lo 
la toma de conexión m 
de conexión. 

ión monopolares pueden conectarse uno o dos mangos con interruptor manua~ o 
combinación con un mango sin interruptor manual. 
or manual pueden conectarse a la toma de conexión monopolar. Los mangos sin 

instrumentos quinírgicos (tales como los resectoscopios) también se conectan en 
nopolar, mientras que el interruptor a pedal correspondiente se cmecta a la toma 

En la torna de conexió monopolar pueden conectarse mangos con conector coaxial y mangos con 
conector de 3 patilas. este respecto, consuke las indicaciones que figuran en el catalogo de accesorios 
KLS Martin. 
Los nstrumentos quinl de alta frecuencia sin función de conmutación, corno p.ej. los 
resectoscopios, deben onectarse a la toma derecha (coax) de la torna de conexión monopolar, ya que el 
interruptor de pedal sol mente actúa sobre esta conexión. 
El electrodo activo dado se introduc~á en la guia hexagonal del mango quirurgico hasta que quede 
encajada en el hexág o del electrodo. De esta manera, se impeMá que el electrodo gre durante su 
aplicación. ~_-.... 

Atención 
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oda o realizar un cambio de electrodo no debe activarse la corriente de atta 

2.9. Cualquier adverte 'a y/o precaución que deba adoptarse; 
No utilice el dispos~ivo presencia de anestésicos inflamables ni de gases oxidantes, tales como el 
óxido n~roso y el oxfge . No active el dispositivo hasta que se hayan disipado los vapores de los 
productos alcohólicos e pleados p ... a la preparación de la piel. Los gases producidos de manera natural 
por el organismo y acu ulados en cavidades de este también pueden constitut una fuente de ignición. 

Si corresponde, el mét o de esterilización; 
Los accesorios reutiliza les se esterilizan por vapor de agua 

Riesgos debidos a la corrientes de fUga 
Al busc ... en el diagram que muestra el camino de corriente a través del cuerpo del paciente, parece 
como si la corriente de F, después de crtJ2ar desde el electrodo activo al paciente, está obligado a tomar 
un camino muy hacia ás al electrodo neutro. En realidad, sin embargo, parte de la renta tiende a tomar 
rutas diferentes en lug de esta" disponibles, por lo que las corrientes de atta frecuencia pueden aparecer 
en lugares inesperados Básicamente, se puede dWerenciar entre tres tipos de corrientes par~, 
dependiendo del tipo d riesgo que suponen: 

o corrientes que fluye a través paciente puentea 
o de alta frecuencia, . ntes de fuga corrientes de fuga o que fluyen a través de otros dispositivos 

médicos 
En la práctica, estas c 
una peque/\a fracción 
causar quemaduras si 

Pacientes con By-Pa 
La distancia espacial 
distrilución de come 
los caminos de corrie 
salir del cuerpo del p 
Dependendo de la lo 
cuerpo y conductora ( 
extremidades. Si el pu 
pequeno o que impliqu 
operaciones), la corrie 
quemaduras HF es la 
de área). 

. entes P"'~ van generalmente desapercibidos debido a que representan sólo 
la cantidad total de corriente generada por la unidad de IC. Sin embargo, pueden 
perm~e que se concentran en peque/\as manchas. 

e la zona qUirúrgica y el electrodo neutro perm~ la formación de un campo de 
muy grande (campo de flujo). Sin embargo, esto no signWica necesariamente que 
de este campo de flujo están lim~ados al cuerpo del paciente. De hecho, pueden 
nte en un punto y volver a entr ... él en otro antes de llegar al electrodo neutro. 

ización del electrodo neutro, tal "cruces" puede producirse entre los soportes del 
como la mesa de operaciones), entre las extremidades y el tronco o entre dos 
de contacto - donde están las salidas de corriente o entra en el cuerpo, es muy 

poco de presión (dedo menique de tocar ligeramente el muslo o la mesa de 
podrla causar una quemadUra debido a que el factor determinante para 
. dad de corriente, no la intensidad de corriente (es decir, corriente por unidad 

El riesgo es particu ente atto en atta potencia de corte monopolar y las corrientes de contacto de 
coagulación se utilizan, mientras que el riesgo es muy bajo para aplicaciones de carácter exclusivamente 
bipolares. 

Las corrientes de a través de otros dlsposlUvos médicos 
Las corrientes que fl n a otros cispositivos médicos conectados al paciente representan un tipo 
especial de corriente fuga. A pesar de que estas unidades no son parte del circu~o de la unidad de IC 
quirúrgico, una peque/\ cantidad de la corriente de HF fluirá a estas unidades a través de las conexiones 
al paciente. Si estas c exiones (desc..-ga) son muy pequenas, de superficie y accesible por las grandes 
corrientes, las quem ras pueden producirse en estos sitios de aplicación. Básicamente, no es incluso 
necesario que una con xión eléctrica directa entre el paciente y las unidades de estos, los puntos de 
proximidad a tierra pue e ser suficiente (capacitancia a tierra). 
El riesgo es particular nte atto con corrientes monopolares de atta tensión, especialmente con el corte 
de corrientes y prov o corrientes de la coagulación. Sin emb ... go, es baja para la corriente b~ipolar de 
la maxium ®. J 
Medidas para el de los riesgos actuales callejeros 
Para evitar la formació de corriente de ala frecuencia pasa por atto o concentrados caminos de corriente 
de fuga en la (re) posic namiento del paciente en la mesa de operaciones, las instrucciones siguientes 
deben ser observados: 
• El paciente debe bien aislado de las partes metálicas conectadas a tierra. Es particularmente 
importante asegurar q las extremidades del paciente no puede toc..-Ias partes metálicas. 
o Utilice capas interme ias (que abarca lo suficiente toallas) para proporcionar la mesa de operaciones 
con el aislamiento ad ado de atta frecuencia. Como la humedad, el sudor o similar es probable que se 
acumulen durante la o eración, una hoja impermeable debe ser uIIizado p ... a mantener las propiedades 
aislantes de las capas ntermedias y evitar que se moje o empapada. 
o En ningún caso, ase . rese de que no se recogen los liquidas en el paciente. Si es ne 



toallas secas ~diicio,na.l'" como capas intermedias. 
o Todas las áreas el sudor tiende a acumularse - por ejemplo, en las extremidades tocar el cuerpo 
o si hay piel a piel mantener secos mediante la colocación de suficientes toaUas que cubren 
entre ellos (grupo I piemas, los senos). 
o Colocar el electrooo el del paciente tan cerca del lugar die instalación como sea 
posible. Para los sitios en el tronco, los brazos y los muslos son buenos sitios de 
aplicación. 
o Estos reqlis~os die ai~~mlien,to debe ser observado también cuando el paciente debe ser reposicionado 
durante la operación. 
Para ev~ar ~Itas;~:;,;~~ de corriente causadas por corrientes de fuga que fuyen hacia otros 
dispositivos siguientes deben ser observados: 
o Si una unidad y los dispositivos die control se Utilizan simultáneamente en el mismo paciente, 
a continuación, sólo disef\ados para red!ucir las corrientes de fuga potenciales a un nivel 
seguro se permite el (por ejemplo, mon~ores de ECG cuya cables de conexión incorporan protección 
resistencias o bobinas alta frecuencia). Ewe el uso de electrodos de aguja para propósttos de 
monttoreo, ya que sus pequenas perm~en akas densidades de corriente! Por otra parte, el 
electrodo activo no de electrodos de ECG (distancia mínima requerida: 15 cm). 
o Es de senalar méácos tales como agujas de infusión o trocares puede 
causar altas de fuga, así si tienen una conexión eléctricamente conductora al 
potencial de tierra Tal también se puede establecer a través de los electrolttos (por ejemplo 
solución salina). 

control'" los peligros actuales de concentración 
de quemad .... as u otros problemas relacionados con el NE, las siguientes 

oo.;e,,'a<l1 .. al colocar el electrodo neutro: 
cerca del sttio de funcionamiento como sea posible, aseg .... ándose de 

el cuerpo del paciente a través de toda su superficie. Para los sitios 
los brazos y los muslos son buenos sitios de apicación. 

eleqtrc,do neutro quedia firmemente sujeto mientras la corriente de alta frecuencia está 
el electrodo neutro en las extremidades, no impidan el flujo de sangre. Durante 

e:::;~t:~en~~especial, tenga cuidado de que el paciente no se encuentra en el clip de 
,1, neutro (riesgo de necrosis por presión). 

call1irloSde corriente a través diel cuerpo del paciente lo más corto posible, asegurándose 
a través del cuerpo Iong~dinal o transversalmente en <lag anal, pero no, 

Las piezas metálicas que pueden estar en o sobre el cuerpo deben ser 
posible) o debe ser aislada o vigilar Clidadosamente a los posibles peligros. 

se welve a colocar, asegúrese de comprobar el electrodo neutro para la 
del electrodo para el enrutamiento correcto. 

sobre los implantes, otras partes de metal, protuberancias óseas o 
circunstancias puedien requerir la limpieza o desengrasado de la zona 

crecimiento del cabello abundante. Nunca emplear agentes que se 

~I::~~S, con una capa de gel danado, ya que puede causar quemaduras de 
I e que el clip de cable para conecta" NEs adhesivas deberá cubrir las 

conectan a un punto que no puede hacer contacto con la piel del paciente! 
tirando del cable de conexión o el clip de conexión. Por el contrario, 

c~'¡cajra si se fuera. Electrodos adhesivos deben ser removioos con mucho cuidado 

Las precauciones que adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones ambientales 
razonablemente p",vis· ;iI>II.s, a campos magnéticos, a influe~ eléctricas externas, a descargas 
electrostáticas, a o variaciones de presión, a la aceleración, a fuentes térmicas de ignición, 
entre otras: 

Riesgos debldio a I...,m,renc:las eIecIJOmagnéllcas 
Debido a su de alta frecuencia, HF unidades quirúrgicas pueden ser fuentes 
importantes de Interfer~ con otras unidades médicas electro es causada 
principalmente die cispersi6n AF, no por la emisión de ondas electromagnéticas 
(como can supone erróneamente). Estas corrientes de fuga se propagan ya sea a 
través de la red! de energla o están directamente conducido a tierra a través del paciente. 
La interferencia Utilizados para la supervisión de la función v~1 puede ser 
especialmente . como estos sistemas funcionan correctemente de nuevo t 
como la corriente . se desactiva, la interferencia breve como es usualmente to 
Como se refiere a médicos como los marcapasos, que es básicamente lI'l riesgo 
o cambiar la consecuencias imprevisibles. Por lo tanto, le recomencja1rr1l5S'f¡~1 
en contacto con un antes de utilizar la cirugla de la IC en pacientes con m 
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Además, las siguie reglas deben ser observadas y seguidas: 
o Se recomienda par controlar este tipo de pacientes que utilizan el equipo adecuado. 
o Un desfibrilador y u m ... capasos externo debe estar siempre listo. 
O lo que respecta a I unidad electroquitúrgica: mantener el ajuste de potencia de salida lo más bajo 
posible para la aplica ·ón. 
o Una distancia de al enos 15 cm debe mantenerse entre electrodos activos de la unidad y el implante 
o sus electrodos. 
o Utilice la técnica b· alar siempre que sea posible. 
Si usted experimenta problemas de i1terferencias con otros dispositivos cuando se utiliza el apoyo 
maxium ® está dispo ible a través de linea telefónica Gebrüder Martin. 

administrar: 

bre el medicamento o los medicamentos que el producto médi::o de que trate 
trar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se puedan 

L r os IIId sde 
Los cilindros de pr 
Debido a su a~a pr ón interna y su peso, los cilindros de gas normalmente utilizados para el 
suministro de gas a ón represent ... un peligro. Si los cilindros de volcarse o caer, que puede causar 
daños graves o lesio es, sobre todo cuando la válvula de ángulo es derribado en el proceso y se libera 
la presión de una ma ra incontrolada. Por lo tanto, aseglrese de observar todas las normas de 
seguridad e instrucc· nes de trabajo relativos al transporte, el almacenamiento y la instalación de 
dichas botellas (incl endo otros gases médicos también). 
En particular lo sigUi 
o Nunca transporte indros de gas argón, sin la tapa protectora en su lugar! La tapa retirada siempre 
se debe a1macen ... e un lugar apropiado aliado del cilindro. El carro maxium ® proporciona un rebaje 
especial en la superfi ·e infenor del carro para este propós~o. 
o Asegúrese de prot ger los cilindros instalados se caiga! El carro maxium <ID proporciona una correa 
especial para este pr pós~o . 
• Nunca abra la válv a de ángulo cuando no reductor de presión se ha conectado! 
o Utüice sólo gas arg n, un gas de trabajo! Técnicamente, el reductor de presión también se puede 
conectar a otros cilin ros que contienen los Hamados gases especiales tales como el dióxido de 
carbono! Por lo _ verificar que el cilindro que se ve a utilizar realmente contiene argón y no otro tipo 
de gas. Esto puede reconocido por la etiqueta del cilindro de gas o etiqueta (letras "argón"). 
Obsérvese que mie as que los sistemas de gas inerte de coagulación utilizando helio también están 
cisponibles en el m ado, el helio no se puede utilizar con el maxium <ID Beamer porque el control del 
flujo de gas ha sido ibrado para el argón! Aunque seria técnicamente posible conectar un cilindro de 
gas helio, utilizando elio sign~icaría una mucho mayor tasa real de flujo de gas a la indicada! 
o Utnice sólo los a i::os KLS Martin reductores de presión! Tenga en cuenta que la seguridad del 
sistema y el buen fu ·onamienlo está g ... antizado sólo si se utiliza un reductor de presión genuina KLS 
Martin! 

Embolia yenflsem s 
Cuando el gas se in cta en el sitio quitúrgi::o, existe siempre el peligro de que el gas se introduzca 
diseccionados vasos sangulneos asi -lo que plarrtea un peligro de embolia de gas. Si bien es cierto 
que, a ~erencia del te o el oxigeno, gas argón no causan la coagulación sanguinea, sin emb ... go, las 
burbujas de gas arg n puede obstruir (o incluso detener por completo) el flujo de sangre en algunas 
regiones cuando se permtte entra- en la aculación arterial y viajan a través de la cada vez más 
ramas delgadas de V8S0S. 

Por otra parte, si la lida de gas en la punta del aplicador se aplica directamente al tejido, existe el 
peligro de argón se i yecta en el tejido por debajo (causando enfisema). Y en el caso de estructuras de 
tejido donde uno ca ·untive cubre una capa de tejido cerrado, o en donde varias capas de piel están 
implicados, el gas a 6n puede conseguir entre estas capas, lo que conduce a una separación 
inadvertida de estas con inclusión consecuentes de mayores cantidades de ... gón de gas. 
Para evttar esto, ob rve lo siguiente: 
o Nunca se aplican salida del aplicador de gas directamente en el tejido! Si el haz que sale de la 
salida de gas exhibe propiedades pobres de ignición, puede ser necesario aumentar la potencia de 
salida en el maxium unidad de IC o reemplazar la punta del aplicador (debido a la punta del electro~ ~ 
de partida quem ... - . ~ 
• Nunca utilice el m ium ® Beamer para la hemostasia de grandes vasos disecados! Si los grandes 
vasos han sido dise ionados, el flujo de sangre no puede ser fiable restané con el maxium ® Seamer 
ya que este último ti ne un efecto puramente superfICial. Este sangrado por lo tanto, debe ser tretado 
por monopolar conv ncional o coagulación bipolar de contacto (con pinzas de hemostasia si es 
necesario). 
o Siempre que sea ·ble, el aplicador no deben ser considerados perpendicularmente al tejido. Más 
bien, es preferible m ntenerla en un ángulo de 30 a 60 grados, porque asl se limpia la zona 
(asegurando asl u buena vista) y reduce la probabiidad de argón entrar capas m ofun 
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tejido. 

I en aplicaciones endoqullÚrglcas 
Cuando se utiliza el m ium ® Beamer, gas argón está inevttablemente soplado en el campo qu~úrgico. 
Si usted trabaja en las cavidades del cuerpo, esto puede conducir a una presión interna 
inadmisiblemente alto . el gas no puede escapar. Especialmente en las intervenciones laparosc6picas, 
existe un riesgo de Ca o de la vena cava principal y colapso circulatorio consecuente una vez que la 
presión de insuflación xcede la presión diastólica del vaso sanguíneo. 
Para evttar esto, ob e lo siguiente: 
o Seleccione un caud I de gas de baja! Utilice aplicadores endoquilÚrgicas que trabajan con bajos 
caudales de gas en el rvalo de 3 II mil a un máximo. 
o Cuando se utiliza un insuflador, este dispositivo debe permu el control de presión, incluyendo una 
alarma que se activa t pronto como el valor limtte permitido se supera por lo que el usuario puede 
tomar las medidas uadas de reducción de presión. 
o Si no se utiliza insufl dor, debe tomar medidas para descargar el gas argón acumulado dentro de la 
cavidad si hay un peli ro de aumento de presión de argón-inducido. 

La contaminación d la zona qullÚrglca 
Mientras que los cilin os de gas argón a presión, los accesorios conectados a ellos y el bloque de 
válvula en el interior d I maxium ® Bearner (con el puerto de entrada de gas y el conector aplicador) no 
incorporan las partes ue fadtt&n el crecimiento de microbios, hay que seftalar que todos estos piezas 
y componentes no estériles y no pueden ser ester~izadas, tampoco. Cuando esto es critico para 
algunas aplicaciones, "ene la opción de instalar un filtro desechable estéril con un tamaflo de poro de 
0,2 mm entre salida d gas de la unidad y el aplicador esterilizable. Tales fittros pueden ser obtenidos 
como accesaios. El! fiable contener todos los gérmenes más ¡randes que los virus. 

Concentración de a ón en el aire ambiente 
Debido a su inercia ( dWerencia de dióxido de carbono, un gas también se utiliza para fines médicos), 
argón no afecta a los rocasos de intercambio de gas que tienen lugar dentro del pulmón. Sin embargo, 
argón pueden despl ... el aire necesario para respirar si está presente en concentraciones muy altas. 
Sin tal concentración uede ocurrir, sil embargo, si la habttación se ventila normalmente y el maxium ® 
Beamer se utiliza co o se pretende, por lo asfixia se puede descartar a cabo bajo condiciones 
normales de funciona iento. Pero hay que tener en cuenta que el argón no constttuye un peligro 
potencial si se escap en lugares mal ventilados o se libera en fosas o cavidades. Dado que el argón es 
más pesado que el a" ,se puede acumular en el suelo si la aireación es insuficiente 

Los medicamentos i 
7.3 del Anexo de la R 
Seguridad y Eficacia 

El grado de precisión 

No corresponde 

D 

ban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habttual especifico 

luidos en el producto médico corno parte iltegrante del mismo, conforme alltem 
ooción GMC N 72/98 que dispone sobre los Requisttos Esenciales de 
los productos médicos: 

. uido a los productos médicos de medición: 
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PROYECTO ROTULOS PARA UNIDAD PARA ELECTROCIRUGIA 

Gebrüder Martin - Maxium® 

Nombre del fabricante Gebrüder Martin GmbH & Co. KG 

Dirección (incluyendo iudad y País): 

Ludwigstaler StraP..e 1 2· 0-78532 Tuttlingen. Alemania 

Importado por: CICAS S. 
Montevideo 451 2° piso, cina 22 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina 

2.2. La información e rietamente necesaria para que el usuario pueda identificar el 
producto médico y el ntenido del envase; 

El Maxium® es un ge erador de electrocirugfa y sirve para cortar y coagular tejido vivo 
humano o animal de f rma electroquirúrgica. Para ello se convierte la energía eléctrica 
de la red de suminist en una corriente de alta frecuencia, posibilitándose así esta 
propiedad quirúrgica. I Maxium® le ofrece numerosas corriente de alta frecuencia al 
usuario, estando cad uno de ellas optimizada a las diferentes exigencias quirúrgicas. 
La unidad de AF Maxi m® está equipada para el corte o la coagulación monopolar y 
bipolar, tanto en ope ciones micro como macroquirúrgicas. 

2.3. Si corresponde, I palabra "estéril"; 
No corresponde 

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según 
proceda; 
Serie nO: ............................. . 

2.5. Si corresponde, f cha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual 
deberá utilizarse el pr ducto médico para tener plena seguridad; 
Fecha de fabricación: (xxlxxlxx) 

2.6. La indicación, si 
No corresponde 

2.7. Las condiciones 
del producto; 

rresponde que el producto médico, es de un solo us~ 

specíficas de almacenamiento, conservación y/o manipulación 

Almacenamiento: El enerador debe revisarse a fondo por parte de un técnico 
biomédico cualificado si se almacena durante más de 6 meses. 
Si se ha almacenado I generador a temperaturas extremas, déjelo a temperatura 
ambiente al menos d rante 1 hora. 

2.8. Las instruccione especiales para operación y/o uso de productos médicos; 
Para permitir la corre a refrigeración, la unidad no debe instalarse en un armario o 
similar. Si se monta e un estante, o cerca de una pared, deje una separación de 7,5 
cm alrededor de la u idad para permitir la libre circulación del aire por todos los lados 
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de la unidad. La corre refrigeración es necesaria para evitar el sobrecalentamient 
de la unidad. 
Conexión eléctrica alt ma a 220-240 V 
Temperatura de oper ión entre +10 y +40 C 

2.9. Cualquier adverte cia y/o precaución que deba adoptarse; 
Conecte el cable eléct 'co del generador a un conector hembra de uso hospitalario 
debidamente conecta o a tierra. No utilice con el generador cables alargadores o 
adaptadores de tres c ntactos a dos contactos. Una incorrecta conexión a tierra puede 
provocar daños en el quipo, fuego en el conector hembra o lesiones al paciente o al 
usuario. 
No utilice el dispositiv en presencia de anestésicos inflamables ni de gases oxidantes, 
tales como el óxido ni roso y el oxígeno. No active el dispositivo hasta que se hayan 
disipado los vapores los productos alcohólicos empleados para la preparación de la 
piel. Los gases produ idos de manera natural por el organismo y acumulados en 
cavidades de este ta bién pueden constituir una fuente de ignición. 

2.10. Si corresponde, I método de esterilización; 
No corresponde 

DIRECTOR TECNIC : 
Director Técnico: Fa acéutica Oiga Canessa - MN 14930 

VENTA EXCLUSIVA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 944-2 
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ANEXO 111 B 

PROYECTO D ROTULOS PARA ACCESORIOS PARA Unidades para 
electrocirugia. 

Marcas: 

Gebruder Martin, Maxi m, Marclamp, Marseal 

Código: XXX 
MODELO: XXX 
Lote nO: ........................ . 

Fecha de fabricación: ............ '" ...... . 

Nombre del fabricant : Gebrüder Martin GmbH & Co. KG 
Dirección (incluyendo iudad y País): 

Ludwigstaler Stralle 1 2· D-78532 Tuttlingen. Alemania 

Importado por: CICA S.R.L 
Montevideo 451 2° pi ,oficina 22 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina 

DIRECTOR TECNIC : 
Director Técnico: Fa acéutica Oiga Canessa - MN 14930 

VENTA EXCLUSIVA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 944-2 

Modo de uso: 
Los accesorios están iseñados para utilizarse conjuntamente con Maxium® y 
manejarse como una la unidad. MarSeal, MarClamp son accesorios REUSABLES, 
se suministran no est ril y puede esterilizarse en autoclave. 

Almacenamiento: El roducto debe ser almacenado en un lugar seco y alejado de la 
luz solar y altas temp raturas. 

Precauciones y adve encias: 
Producto reusable - sterilice antes de usar - Método de esterilización autoclave de 
vapor. 
Para más informació vea el manual de uso Maxium® 

No utilice el dispositi en presencia de anestésicos inflamables ni de gases oxidantes, 
tales como el óxido n troso y el oxígeno. No active el dispositivo hasta que se hayan 
disipado los vapores e los productos alcohólicos empleados para la preparación de la 
piel. Los gases produ 'dos de manera natural por el organismo y acumulados en 
cavidades de este ta bién pueden constituir una fuente de ignición. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-11548-12-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnolo~ía Mé ica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

.6 .. 9 .... 1...1. , y de acuerdo a lo solicitado por CICAS S.R.L, se autorizó la 

inscripción en I Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPP ), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre descri tivo: UNIDADES PARA ELECTROCIRUGÍA y ACCESORIOS. 

Código de iden ificación y nombre técnico UMDNS: 18-231 - UNIDADES PARA 

ELECTROCIRU ÍA, MONOPOLARES / BIPOLARES. 

Marca(s) de los) producto(s) médico(s): GEBRUDER MARTIN, MAXIUM, 

Clase de Riesg : Clase III. 

Indicación/es utorizada/s: Indicado para el corte y la coagulación del tejido 

blando durant la cirugía general, plástica y reconstructiva (incluyendo, pero 

no limitada a I s incisiones de piel y al desarrollo de solapas de piel). 

Modelo/s: MA UM MODULO MARTIN CON TOMA. 

\Í' MAXIUM MOD LO MARTIN CON TOMA INTERNATIONAL 

MAXIUM CON . ODULO F.5MM INSTR. E-VERSION. 

MAXIUM ARGO -BEAMER. 

CARRO PARA AXIUM 11. 

MABS-SONDA- IT REUSABLE, 2.3MM/2.2M. 

SONDA MABS- IT REUSABLE 3.2MM/2.3M. 

CABLE DE CO EXIÓN BIPOLAR. 

CABLE PARA R SECTOSCOPIO WOLF, l/E. 
o 

CABLE MONOP 3-PINS/INSTR. AF O 3MM. 

CABLE MONOP 3-PINS/INSTR. AF O 3MM. 

ELECTR. NE 1 X26CM, 3M, CHINA CON EX, VALLEYL 



MANGO MARSEAL, C. CONE OR INTERNATIONAL. 

CUCHILLA DE CORTE. 

Porta hoja Inclusive hoja pa 

MARCLAMP PINZA BIPOLA CURVA, 16CM. 

MARCLAMP PINZA BIPOLA . CURVA, 18CM. 

MARCLAMP PINZA BIPOLA , CURVA, 23CM. 

MARCLAMP PINZA BIPOLA , CURVA, 28CM. 

MARCLAMP SHARK, 23 CM. 

MARCLAMP URO, SEGÚN LEM. 

MARCLAMP "GEMINI", 23C . 

MARCLAMP, IQ, 16CM, CA .LE 4M. 

MARCLAMP, IQ, 18CM, CA LE 4M. 

MARCLAMP, IQ, 23CM, CA LE 4M. 

MARCLAMP, IQ, 28CM, CA LE 4M. 

MARCLAMP SHARK, IQ, 23 CM, CABLE 4M. 

MARCLAMP URO, SEGÚN LEM, IQ, CABLE 4M. 

MARCLAMP IQ, GEMINI, 2 . CM. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: Ge ruder Martin GMBH & Co. KG. 

Lugar/es de elaboración: Ludwigstaler StraBe 132, D-78532 Tuttlingen, 

Alemania. 

Se extiende a CICAS S.R .. el Certificado PM-944-2, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a ........... 2.3.N.QVJO.1? .... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar 

de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 6 9 1 1 
~/ 

Dr. OTTO A. ORSINGHE~ 
SUS·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 


