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AN AT, DISPOSICION N 6911
BUENOS AIRES, 23 NV 2012
VISTO el Expediente N 1-47-11548-12-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy
CONSIDERANDO:

autorice la in

Que por las presentes actuaciones CICAS S.R.L. solicita se
scripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto

médico.

medicos se e

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
hcuentran contempladas por la Ley 16463, e| Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N9 40700, incarporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposici

de Registro.

Tecnologia M
requisitos té
establecimien

dn ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
édica, en la que informa que el producto estudiado reudne los
la norma los

cnicos que contempla legal vigente, y que

tos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el

control de calgidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en

los proyectog de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido conyalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

ue se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempja la normativa vigente en la materia.

ue corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objetp de 1a salicitud.

—

se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, jinciso i) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;
EL|INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
GEBRUDER IARTIN, MAXIUM, MARCLAMP, MARSEAL, nombre descriptivo
UNIDADES PARA ELECTROCIRUGIA Y ACCESORIOS y nombre técnico
UNIDADES PARA ELECTROCIRUGIA, MONOPOLARES / BIPOLARES de acuerdo
a lo solicitado por CICAS S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran lcomo Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de [a misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulofs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 62 a 64 y 9 a 14 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3% - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, | el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 44 - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-944-2, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la narmativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6°;- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

RISPOSICION N- 69 1 1

Productos de| Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese d interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposiclén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departament% de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondieﬁte. Cumplido, archivese.

Expediente NP 1-47-11548-1219 },J{lfm{‘?
DISPOSICION Ne { oy, OTIO A ORSINGHER

SUBINTERVENTOR
[ ATLM, AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 8911.

Nombre descriptivo: UNIDADES PARA",ELECT ROCIRUGIA Y ACCESQRIOS.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-231 - UNIDADES PARA
ELECTROCIRUGIA, MONOPOLARES / BIPOLARES.

Marca(s) de| (los) producto(s) médico(s): GEBRUDER MARTIN, MAXIUM,
MARCLAMP, MARSEAL.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Indicado 'para el corte y la coagulacion del tejido
blando duranite la cirugia general, plastica y reconstructiva (incluyendo, pero

no limitada ajlas incisiones de piel y al desarrolle de solapas de piel).
Modelo/s: MAXIUM MODULO MARTIN CON TOMA.
MAXIUM MODULC MARTIN CON TOMA INTERNATIONAL.
MAXIUM CON MODULO F.BMM INSTR. E-VERSION.
MAXIUM ARGON-BEAMER,

CARRO PARA MAXIUM I1.

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

SONDA MAB$-GIT REUSABLE 3.2MM/2.3M,

CABLE DE CONEXION BIPOLAR.

CABLE PARA RESECTOSCOPIO WOLF, I/E.

CABLE MONQP. 3-PINS/INSTR. AF D 3MM.

CABLE MONQP. 3-PINS/INSTR. AF D 3MM.

ELECTR, NE 15X26CM, 3M, CHINA CONEX, VALLEYL.
TWIN-PAD NEUTRAL. |

MANGO MA EAL, C. CONECTOR INTERNATIONAL.
CUCHILLA DE CORTE.

Portahoja inclusive hoja para MarSeal 5.

MARCLAMP jINZA BIPOLAR, CURVA, 16CM.

MARCLAMP PINZA BIPOLAR; CURVA, 18CM,
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MARCLAMP PINZA BIPOLAR, CURVA, 23CM.

MARCLAMP PINZA BIPOLAR, CURVA, 28CM.

MARCLAMP SHARK, 23 CM.

MARCLAMP URO, SEGUN KALEM,

MARCLAMP “GEMINI”, 23CM.

MARCLAMP, IR, 16CM, CABLE 4M.

MARCLAMP, IR, 18CM, CABLE 4M,

MARCLAMP, 1IQ, 23CM, CABLE 4M.

MARCLAMP, I, 28CM, CABLE 4M.

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

MARCLAMP URO, SEGUN KALEM, 1Q, CABLE 4M,

MARCLAMP IQ), GEMINI, 23 CM.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituclones

sanitarias.

Nombre del fabricante: Gebruder Martin GMBH & Co. KG.

Lugarfes de elaboracién: Ludwigstaler StraBe 132, D-78532 Tuttlingen,

Alemania. ‘

Expediente NP 1-47-11548-12-9
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ANEXO II

10S ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
Paooucso géqlcq inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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PM 944-2 MAXTUM - KL§ MARTIN |

ANEXO Il B

INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del fabricante; Gebriider Martin GmbH & Co. KG
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

Ludwigstaier Straie 132 - D-78532 Tuttlingen. Alemania

Imporiado por. CICAS S.R.L
Montevideo 451 2° piso, oficina 22 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina

DIRECTOR TECNICO:
Director Técnico: Farmacéutica Olga Canessa — MN 14930

Autorizado porla AN.MA.T. PM 944-2

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS®

linformacion estricttmente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase;

El SISTEMA MAXIUM® se compone de un equipo generador de energia de Alta
Frecuencia al que de ajustan accesorios reutilizables. Ei sistema se utiliza para realizar
electro cirugia.

Equipo (generador Maxium®): El generador proporciona energia de alta frecuencia
{AF) a un dispositivo electroquirirgico reutilizable.

Accesorios: Los componentes del sistema estlan diseflados para utiizarse
conjuntamente y manejarse como una sola unidad.

Si corresponde, la palabra "estéril”;
No comresponde

Los accesorios ele¢trogquirurgicos reutiizables deben esterilizarse antes de usar, de
acuerdo a las siguientes instruccciones,
Esteril de& acresorios reutitizables

Pusden aplicarse as gguientes tempersturas de esteriizacén:

Esterilizacin por vapor 2 134 *C/20 min

Mangos de slectrodos

Electrodos activos [monopoiares y bipotsres)
Piacas neutras restiigables

Theras bigoiares marfCut

Pinzas bipolares mas{iamp

Pinzas bipoleres
Instrumentas bipoiares pace 8 Laparoscopia
Cables da conexidn {monopoleres y bipolares)
Accoesorias para gas argon

La indicacién, si sponde que el producto médico, es de un solo uso; @
Equipo: Producto médico re-utilizable

Accesorios. Produ¢to Médico re-utilizable

glale|n|e|e|eie |




Las condiciones especi de aimacenamiento, conservacién y/o manipulacitn dai producto;
Almacenamiento: El generador debe revisarse a fondo por parte de un técnico biomédico cualificado si se
almacena durante mas de & meses.

Si se ha amacenado el generador a temperaturas exiremas, déjelo a temperatura ambiente al menos
durante 1 hora

Las instrucciones espedales para operacidn yfo uso de productos médices;

INSTALACION DEL PRODUCTO MEDICO

Conexlién a la red.

Antes de la primera conpxion, aseglrese que ¢l ajuste dal voltaje indicado en la etiqueta coincide con el
voltaje de |z red. Si el voitaje no se ajusta a la red, le rogamoes consultar al fabricante,

En el caso que sea necesario modificar el voltaje, solamente estard autorizado el personal cualificado de
la empresa fabricante, estando prohibida la manipulacién por personal ajeno, bajo su propia
responsabilidad.

El aparato se suministra en dos versiones distintas

220-240VCATA4AA

Conecte el aparato con el cable de acometida a |a toma de corriente de la res. Ponga en la pisicion | ef
interruptor general de rqd situado en la cara posterior del aparato.

ON/OFF (encendldola
Tras encender el aparaio, con el interruptor general de red, este pasara al modo de servicio y realizara un
autodiagnéstico

Autodlagnéstico

Tras encender el aparato, este realizara un autodiagndstico. Ademas, las cinco teclas del tipo de comiente
se luminaran brevemente en forma consecutiva. Acto Seguido, se duminaran a la vez las vez las cinco
teclas del ipo de comiente, aparecerd la indicacion 888 888 v 188 en los campos de indicacién de
potencia y se emitira sefia actistica corta, |o que indicara que & autodiagnéstico se ha realizado con
exito.
En estos momentos, el Laparato estara listo para & funcionamiento.

Si no emite sefial de copfirmacién, significa que el aparato esta defectuoso y no debe ser puesto en
semvicio. Si esto sucedg, deberd ponerse en contacto con el servicio de asistencia de KLS Martin.

Conexién de la placa Teutra

Sila placa neutra no esta conectada, comenzara a parpadear el indicagor rojo de estado de la placa
neutra. Si en ese momanto se intenta activar el aparato con el interruptor manuai o of de pedal, se emitird
ademdas una sefial de aviso aclstica, La comiente AF no podré adlivarse.

Una vez que el electrado neutral de una sola superficie ha sido conectado debidamente, e indicador de
estado de [a placa neutra se apagara de inmedigto. Por jo tanto asegurese que toda la superficie del
electrodo neutral este bien fijada a la piel del paciente.

Si esta conectado el eldctrodo de superficie multiple, el indicador de estado de la placa neutra se apagara
al alcanzar el estado dg aplicacién segura. Coma en esie caso hay que contar con iempos de puesta en
servicio individuales, habra que tener en cusnta un periodo inicial de fa aplicacidn.

Conexién de los ma

Para el corte y coagulacion monopolares pueden conactarse uno o dos mangoes con interruptor manual, o
un interruptor a pedal en combinacién con un mango sin interruptol manual.

Las mangos con interruptor manual pueden conectarse a la foma de conexidén monopalar. Los mangas sin
interruptor manual o log instrumentos quirirgicos (tales como los resectoscopios) también se conectan en
la toma de conexién monopolar, mientras que el interruptor a pedal cofrespondiente se conecta a la toma
de conexién.
En la toma de conexién monopolar pueden conectarse mangos coh conector coaxial y mangos con
conector de 3 patillas. A este respecto, consulte lkas indicaciones que figuran en el ¢atalogo de accesotios

de alta frecuencia sin funcidn de conmutackin, como p.ey. los
resectoscopios, deben ponectarse a la toma derecha (Coax) de la toma de conexién monopolar, ya que ef
interruptor de pedal solamente achlia sobre esta conexion.

El electrodo activo des¢ado se ntroducira en la guia hexagonai del mango quinirgico hasta que quede
encajado en el hexdgono del electrodo. De esta manera, se impedird que el electrodo gire durante su
aplicacian.

Atenclén
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»  Alcolocar el electrodo o realizar un cambio de electrodo no debe activarse la corriente de alta 273 “g&?ﬁr"//
frecuencia e

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion gue deba adoptarse;

No utilice el dispositivo en presencia de anestésicos inflamables ni de gases oxidantes, tales como el
6xide nitroso y ef oxigeno. No active el dispositivo hasta que se hayan disipado ios vapores de los
productos alcohdlicos empleados para la preparacidn de la piel. Los gases producidos de manera natural
por el grganismo ¥ acumulados en cavidades de este también pueden constituic una fuente de ignicion.

Si corresponde, el método de esterilizacion;
Les accescrios reutilizables se esterilizan por vapor de agua

Riesgos debldos a las corrientes de fuga
Al buscar en el diagrama que muestra el camino de comiente a ravés del cuerpo del paciente, parece
como si la corriente de HF, después de cruzar desde & electrode activo al paciente, esta obligado a tomar
un camine muy hacia al electrodo neutro. En realidad, sin embargo, parte de la renta tiende a tomar
rutas diferentes en lugal de estar disponibles, por lo que las corrientes de atta frecuencia pueden aparecer
en lugares inesperados, Basicamente, se puede diferenciar entre tres tipos de cormientes pardsitas,
dependiendo del tipo dg riesgo gue suponen;

o comertes que fluyen a través paciente puentsa

o de alta frecuencia, jentes de fuga commientes de fuga o que fiyen a través de ofros dispositives

medicos
En la practica, estas cofrientes pardsitas van generaimente desapercibidos debido a que representan solo
una pequefia fraccion de la cantidad total de comente generada por la unidad de IC. Sin embargo, pueden

causar quemaduras si ge permite que se concentran en pequefias manchas.
Paclentes con By-Pa
La distancia espacial e la zona quinirgica y el electrodo neutre permite ka formacion de un campo de
distribucion de corri muy grande (campo de fiujo). Sin embargo, esto no significa necesarnarnente que
los caminos de commente de este campo de flujo estan limitados al cuerpo del paciente. De hecho, pueden
salir del cuerpo del nte en un punto y volver a entrar & en otro antes de liegar at elactrodo neutro.
Dependiendo de la locdlizacién del electrodo neutro, tal "cruces” pueds producirse entre los soportes del
cuerpo y conductora (tal corno la mesa de operaciones), entre las extremidades y el tronco o entre dos
extremidades. Si el punto de contacto - donde estdn las salidas de corriente o entra en el cuerpo, es muy
pequefic o que implique poco de presidn (dedo mefiique de tocar ligeramente el muslo o la mesa de
operaciones), la commiente podria causar una quemadura debido a que sl factor determinante para
quemaduras HF es la densidad de corriente, no la intensidad de corriente (es decir, comiente por unidad
de drea).

El riesgo es particularmente atto en aka potencia de corte monopolar ¥ las comientes de contacto de
coagulacion se utilzan, mientras que el riesgo es muy bajo para aplicaciones de caracter exclusivamente
bipolares.

a traves de otros dispositivos médicos
a ofres dispositivos médicos conectados al paciente representan un tipo
fuga. A pesar de que estas unidades no son parte del circuito de ta unidad de IC

proximidad a tierra puetle ser suficiente (capacitancia a tierra).

El riesgo es particularmente alto con comientes monopolares de alta tensian, especialmente con e corte
de commientes y prov o comientes de la coagulacion. Sin embargo, es baja para ja corriente bipolar de
la maxium ®. ,.)
Medidas para el de ios nesgos actuales callejeros

Para evitar la formacién de coimiente de alta frecuencia pasa por atto o concentrados caminos de corriente

de fuga en la (re) posicjonarriento del pacienta en la mesa de operaciones, las instrucciones siguientes

deben ser observados:
» El paciente debe bien aislado de las partes metdlicas conectadas a tierra. Es particularmente
importants asegurar que las extremidades del paciente no puede tocar fas partes metalicas.

o Liilice capas intermeglias {(que abarca lo suficiente toallas) para proporcionar la mesa de operaciones
con el aislamiento adecuado de alta frecuencia. Como la humedad, el sudor © similar es probable que se
acumulen durante la operacion, una hoja impermeable debe ser utiizado para mantener las propiedades
asslantes de las capasinermedias y evitar que se moje o empapada.
o En ningin caso, irese de gue no se recogen los liquidos en el paciente. Si es necesd




toallas secas adicionaleg como capas ntermedias.
o Todas las dreas donda el sudor iende a acumularse - por gjemplo, en las extremidades tocar el cuerpo
o si hay piel a piel - se deben mantener secos mediante ia colacacion de suficientes toallas que cubren
entre ellos (grupo / frongo, las piemas, los senos).

o Colocar el electrodo neutro en el cuerpo del paciente tan cerca del lugar de instalacidn como sea
posible. Para los sitios quinirgicos situados en el tronco, fos brazos y los muslos son buenos sitios de
aplicacion.

o Estos requisitos de ai
durante la operacian.
Para evitar altas densidades de comiente causadas por comientes de fuga oue fluyen hacia otros
dispositivos médicos, log siguientes deben ser observados:

0 Si una unidad quirirgica y los dispositivos de control se utilizan simultédneamente en &l misma paciente,
a continuacién, sélo los sistemas diseflados para reduck las comentes de fuga potenciales a un nivel
seguro se permite el uso (por ejemplo, monitores de ECG cuya cables de conexidn incorporan proteccin
resistencias o bobinas de afta frecuencia). Evite el uso de electrodos de aguja para propdsitos de
monitoreo, ya gue sus superficies peguefias permiten altas densidades de corriente! Por otra parte, el
electrodo active no debe usarse cerca de electrodos de ECG (distancia minima requerida: 15 cm).

o Es de sefialar que no eléctricos dispositivos médices tales como agujas de infusion o trocares puede
causar aitas densidadeg de comriente de fuga, asi si tieneh una conexidn eléctricamente conductora al
potencial de tierra. Tal conexidn también se puede establecer a través de los electrolitos {por ejemplo
solucion salina).

miento debe ser observade también cuande el paciente debe ser reposicionade

Medidas para los peligros actuales de concentracion

Para reducir al minima ¢ peligro de quemadwuras u otros problemas relacionados con el NE, las siguientes
reglas deben ser observadas al colocar el electroda neufro:

o Colocar el electrodo neutro tan cerca del sitio de funcionamiento como sea posible, asegurdndose de
que es fiable en con el cuerpo del paciente a través de toda su superficie. Para los sitios
quirirgicos situados en el fronco, los brazos y los musles son buenos sitios de aplicacion.

siendo utiizado. Al colocar e electrodo neutre en las extremidades, no impidan el flujo de sangre. Durante
las operaciones extendidas en espedial, tenga cuidado de que el paciente no se encuentra en el clip de
conexién del cable del slecirodo neulro (riesgo de necrosis por presion).

o Mantener los caminos de corriente a ravés del cuerpo del paciente lo mas corto posible, asegurandose
de que la comiente fiuye a través del cuerpo longitudinal © fransversalmente en diagonal, pero no,
especiaimente no en el kivax. Las piezas metdlicas gue pueden ostar en o sobre el cuerpo deben ser
retiradas (siempre que }ea posible) ¢ debe ser aislada o vigilar cuidadosamente a los posibles peligros.

¢ Siempre que &l paci se vuelve a colocar, asegirese de comprobar el electrodo neutro para la
correcta aphcacion y 8l conductor del electrodo para € enrutamiento correcto.

= Nunca colocar el electrodo neutre sobre los implartes, otras partes de metal, protuberancias dseas o
excrecencias o tejide cicatricial. Las crcunstancias pueden reguernr la limpieza o dessngrasado de la zona
de insercidn; afeitan lag dreas de crecimiente del cabello abundante. Nunca emplear agenies que se
secan |a piel {como el dcohal).

o No utilizar electrodos adhesives con una capa de gel daflado, ya que puede causar quemaduras de
segundo o tercer gradol Observe que el dip de cable para conectar NEs adhesivas deberd cubrir tas
orejetas de gel libres qe se conectan a un punto que no puede hacer contacte con la piel del paciente!

o No quitar el electradoneutro tirando del cable de conexién o el clip de conexidn. Por el contrario,
separar a la orilla y la cfiscara si se fuera. Electrodos adhesivos deben ser removidos con mucho cuidado
para no dafiar la piel.

Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, 2 campos magnéticos, a influencias eléctricas extemas, a descargas
electrostaticas, a la presidn o variaciones de presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicién,
entre otras:

Riesgos dehldo ak
ia. Interferencia con ctras unidades médicas electro &s causada

corrientes de dispersion AF, no por la emisidn de ondas elecromagnéticas
, pero supone esténeaments). Estas corientes de fuga se propagan yasea a

principaimente por
{como con frecuenci

especiaiments visible. 2
como la coriente dejalta frecuencia se desactiva, la interferencia breve como es usualments tojrado.
Como se refiere a log implantes médicos comao los marcapasos, que es béasicamente un riesgo a dafic
o cambiar 1a programacion - toh consecuencias imprevisibles. Por o tanto, le recomendanicsgoherse
en comtacto con un cardibloga antes de utdizar la cirugia de la 1C en pacientes con mart Q’




Ademas, las siguie reglas deben ser cbservadas y seguidas:

o Se recomienda para controlar este tipo de pacientes que utilizan sl equipo adecuado.

o Un desfibrilador y uh marcapasos externo debe estar siempre listo.

O lo que respecta a |4 unidad electroquirirgica: mantener el gjuste de potencia de salida fo mas bajo
posible para la aplic
o Una distancia de al menos 15 cm debe mantenerse entre electrodos actives de la unidad y el implante
o sus electrodos.
o Utllice la técnica bipelar siempre que sea posible.

Si usted experimentaproblemas de nterferencias con olros dispositives cuando se utiliza el apoyo
maxium ® esta disponible a ravés de linea telefénica Gebriider Martin,

Informacion suficiente sbbre el medicamenta o los medicamentos que el producto médico de que tfrate
esté destinada a administrar, incluida cuakyuier restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan
administrar:

la presitn de una mapera incontrolada. For lo tante, aseglrese de observar todas las normas de
segundad e mstrucc nes de trabajo relativos al transparte el simacenamiento y ia instalacion de

En particular 1o siguis

se debe almacenar ep un lugar apropiado al lado del cilindm. El carro maxium ® proporciona un rebaje
especial en la superficie inferior del carro para este propésito.

o Asegurese de protager los cllindros instalados se caiga! €1 carro maxium @ proporciona una correa
especial para este prppésito.

* Nunca abvra la valvila de angule cuando no reductor de presién se ha conectado!

o Utillice sdlo gas argbn, un gas de trabajo! Técnicamente, el reductor de presion también se puede
conectar a ofros cilindros que contienen los lamados gases especiales tales como el didxido de
carbono! Per lo tanto, verificar que el cilindro que se va a ulilizar realmente coniiene argén y no ofro tipo
de gas. Esto puede ser reconocida por la etiqueta del cilindro de gas o ebiqueta (letras "argdn™).
Chsérvese que mientras que los sistemnas de gas inerte de coagulacion utiizande helio también estan
disponibles an el mencado, el helio no se puede utilzar con ef maxium ® Beamer porgue el control del
flujo de gas ha sido calibrade para el argén! Aunque seria téchicamente posble conectar un cilindro de
gas helio, utlizando helio significaria una mucho mayor tasa real de flujo de gas a la indicadal

o Utilice sblo los a icos KLS Martin reductores de presion! Tenga en cuenta que |z seguridad del
sisterna y e buen funcichamiento esta garantizado solo sl 58 utiliza un reductor de presion genuina KLS
Martin!

Embolla y enflsemas

Cuando el gas se inyecta en el sitio quinirgico, existe siesmpre el peligro de que el gas se introduzea
diseccionados vasos sanguinegs asi - lo que plartea un peligro de embolia de gas. Si bien es cierto
Que, a diferencia del mire o el oxigeno, gas argdn no causan la coagulacién sanguinea, sin embargo, las
burbujas de gas argén puede obstruir (0 incluso detensr por completo) of flujo de sangre en algunas
regiones cuando se les permite entrar en la circulacion arterial y viajan a fravés de la cada vez més
ramas delgadas de lgs vasos.

Por olva parte, si la salida de gas en la purita del aplicador se aplica directamente al tejido, existe el
peligro de argdn se inyecta en el tejide por debajo {causando enfisema). Y en el caso de estructuras de
tejido donde uno conjuntiva cubre una capa de tejido cerrado, © en donde varias capas de piel estén
implicados, el gas argon puede conseguir entre estas capas, lo que conduce a una separacion
inadvertida de eslas con inclusidn consecuentes de mayores cantidades de argon de gas.

Para evitar esto, observe lo siguiente:

o Nunca se aplican de salida de| aplicador de gas directamente en et tejido! Si el haz que sale de la
salida de gas exhibe|propiedades pobres de ignicion, puede ser necesario aumentar ka potencia de

sdlida en el maxium © unidad de IC o reemplazar la punta del aplicador {debido a la punta del EImmc,/
urn @ Beamer para la hemostasia de grandes vasos disecados! i los grandes

nados, e flujo de sangre no puede ser fiable restafié con &l maxium © Beamer
un efecto purarqente superficial. Este sangra_:lo por lo tanto, debe ser tratado

necesario).
¢ Siempre que sea le, el aplicador no deben ser considerados perpendicularments al tejido. Més
bien, es preferible m neria et un éngulo de 30 a B0 grados, porque asl se limpia la zon i
(asegurando asi una buena vista) y reduce la probabiidad de argén entrar capas mésAf
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tejido.

La Insuflacién adiciopal en aplicaciones endoquirargicas

Cuando se utikiza el maxium ® Beamer, gas argon esté inevitablemente soplado en el campo gquinirgico.
Si usted trabaja en las|cavidades del cuerpo, esto puede conducir a una presién interna
inadmisiblemente ata si el gas no puede escapar. Especialmente en las intervenciones laparoscépicas,
existe un nesge de colppso de la vena ¢ava principal y colapso circulatono consecuente una vez que la
presion de insuflacion pxcede la presidn diastélica del vaso sanguineo.

Para evitar esto, obseqve o siguiente:

o Seleccione un caudal de gas de baja! Utilice aplicadores endoquinirgicas que trabajan con bajos
caudales de gas en el ntervaio de 3 |/ min a un maximo.

o Cuando se utiliza un insuflador, este dispositivo debe permiti & control de presitn, incluyendo una
alarma que se activa tan pronto como el valor limite permitido se supera por lo que &l usuario puede
tomar las medidas adscuadas de reduccién de presion.

o Si no se utiliza insuflador, debe tomar medidas para descargar el gas argbn acumulado dentro de la
cavidad si hay un peligro de aumento de presion de argén-inducido.

La contamlnacléq_d la zona quinirgica

incorporan las partes
y componentes no
algunas aplicaciones, fi
0,2 mm entre salida
como accesorios. El

esténles y no pueden ser esterilizadas, tampoco. Cuando esto es critico psra
ne fa opcién de instatar un filtro desechable estéril con un tamafio de poro de
gas de la unidad y el aplicador esterilizable. Tales fitros pueden ser obtenidos
fiable contener todos los gérmenes mads grandes que los virus.

Concentracion de angdén en o aire ambionte

Debido a su inercia (ya diferencia de didxido de carbono, un gas también se utiliza para fines médicos),
argdn ho afecta a los procesos de intercambio de gas que tienen lgar dentro del pulmén. Sin embargo,
argoén pueden desplazar el aire necesano para respirar si estd presente en concentraciones rnuy aftas.
Sin tal concentracién puede ocurrir, sin embargo, si ta habitacién se ventila normalmente y el maxium ®
Beamer se utiliza como sa pretende, por lo asfixia se puede descartar a cabo bajo condiciones
normalés de funcionamiento. Perp hay que tener en cuenta que el argén no constituye un peligro
potencial si se escapg en lugares mal ventilados ¢ se libera en fosas o cavidades. Dado que ef argon es
mas pesado que el aine, se puede acumular en el suelo si fa aireacion es insuficiente

Las precauciones que deban adoptarse siun producto médico presenta un riesgo no habitual especifico
asociado a su eliminaci

NoO comesponde
Los medicamentos incluidas an el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item
7.3 del Anexo de la Rxoluciﬁn GMC N 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de jos productos médicos:

No corresponde,

El grado de precisién attibuido a los productos médicos de medicion:

No cofresponde




ANEXO lIl.B

PROYECTO DE ROTULOS PARA UNIDAD PARA ELECTROCIRUGIA

Gebriuder Martin - Maxium®

Nombre del fabricante: Gebriider Martin GmbH & Co. KG

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):
Ludwigstaler Strae 132 - D-78532 Tuttlingen. Alemania

Importado por: CICAS SRL
Montevideo 451 2° piso, oficina 22 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina

2.2. La infarmacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto meédice y el contenido del envase,

El Maxium® es un geierador de electrocirugia y sirve para cortar y coagular tejido vivo
humano o animal de forma electroquirurgica. Para ello se convierte ia energia eléctrica
de la red de suministio en una corriente de alta frecuencia, posibilitaindose asi esta
propiedad quirirgica. El Maxium® le ofrece numerosas comente de alta frecuencia al
usuario, estando ¢cada uno de ellas optimizada a las diferentes exigencias quinirgicas.
La unidad de AF Maxium® esta equipada para el corte o la coagulacion monopolar y
bipolar, tantc en cperacicnes micro como macroquirdrgicas.

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril”,
No corresponde

2.4, El cadigo del lote )precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie segan
proceda;
Serien®..............

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de 1a cual
debera utilizarse el producte médico para tener plena segurigad;
Fecha de fabricacion: (xx/xo¢xx)

2.6. La indicacion, si corresponde que el producte médico, es de un solo uso; -
No corresponde &

2.7. Las condiciones éspecificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién
del producto;

Almacenamiento: El generador debe revisarse a fondo por parte de un técnico
biomédico cualificado|si se almacena durante mas de 6 meses.

Si se ha aimacenado el generador a temperaturas extremas, déjefo a temperatura
ambiente al menos durante 1 hora,

2 8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

Para permitir la correc¢ta refrigeracién, ia unidad no debe instalarse en un armario o
similar. Si se monta eh un estante, o cerca de una pared, deje una separacion de 7,5
cm alrededor de la unidad para permitir la libre circulacion del aire por todos los lados
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de la unidad. La corredta refrigeracion es necesaria para evitar el sobrecalentamient
de la unidad.

Conexion eléctrica altema a 220-240 V

Temperatura de operacion entre +10y +40 C

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Conecte el cable eléctrico del generador a un conector hembra de uso hospitalario
debidamente conectado a tierra. No utilice con el generador cables alargadores o
adaptadores de tres contactos a dos contactos. Una incorrecta conexion a tierra puede
provocar dafios en el equipo, fuego en el conector hembra o lesiones al paciente o al
usuario.

Ne utilice el dispositivo en presencia de anestésicos inflamables ni de gases oxidantes,
tales como el dxido nifroso y el oxigeno. No active el dispositivo hasta que se hayan
disipado los vapores de los productos alcohblicos empleados para la preparacion de |a
piel. Los gases producidos de manera natural por el organismo y acumulados en
cavidades de este también pueden constituir una fuente de ignicion.

2.10. Si corresponde, gl método de esterilizacion;
No corresponde

DIRECTOR TECNIC(i:-n
Director Técnico: Fammacéutica Olga Canessa ~ MN 14930
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la AN.MA.T. PM 944-2




ANEXC Il B

PROYECTO DE ROTULOS PARA ACCESORIOS PARA Unidades para
electrocirugia.

Marcas:
Gebruder Martin, Maxium, Marclamp, Marseal

Codigo: XXX
MODELG: XXX
Loten® ... ...

Fecha de fabricacién:.!. ...

Nombre del fabricante; Gebriider Martin GmbH & Co. KG
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

Ludwigstaler StralBe 132 - D-78532 Tuttlingen. Alemania

Importado par: CICAiS.R.L
Montevideo 451 2° piso, oficina 22 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina

DIRECTOR TECNICQ:
Director Técnico. Farmacéutica Olga Canessa — MN 14930

VENTA EXCLUSIVA %\ PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

‘ Autorizado por la ANMAT. PM 944-2

Modo de usa:

Los accasorios estan Eiseﬁados para utilizarse conjuntamente con Maxium® y
manejarse como una sola unidad. MarSeal, MarClamp son accesorios REUSABLES,
se suministran no estéril y puede esterilizarse en autociave.

Almacenamiento: El producto debe ser almacenado en un lugar seco y alejado de ia
luz solar y altas tempeératuras.

Precauciones y advertencias: Q//

Producto reusable — asterilice antes de usar — Método de esterilizacion autoclave de
vapor.
Para mas informacion vea el manual de uso Maxium®

No utilice el dispositivo en presencia de anestésicos inflamables ni de gases oxidantes,
tales como el dxido nitroso y el oxigeno. No active el dispositivo hasta que se hayan
disipado los vapores de 0s productos alcohdlicos empleados para la preparacion de la
piel. Los gases producidos de manera natural por el organismo y acumulados en
cavidades de este también pueden constituir una fuente de ignicién.




“2012 - Aflo de Homenaije al doctor D. MANUEL BELGRANOQ"

‘- .ﬁl-‘
%M{aagg"'

AL /ﬁvﬂ?’uﬁf' /
ANEXO III
CERTIFICADO
Expedlente N°: 1-47-11548-12-9

Ef Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolo la Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

1 | ¥ de acuerdo a lo solicitado por CICAS S.R.L., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo productc con los siguientes datos
identificatorios (caracteristicos:
Nombre descriptivo: UNIDADES PARA ELECTROCIRUGEA Y ACCESORIOS,
Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 18-231 - UNIDADES PARA
ELECTROCIRUGIA, MONOPOLARES / BIPOLARES.
Marca(s) de (ios) producto(s) médico(s): GEBRUDER MARTIN, MAXIUM,
MARCLAMP, MARSEAL.
Clase de Riesgg: Clase III.
Indicacion/es gutorizada/s: Indicado para el corte y la coagulacion del tejido
blando durante ia cirugia general, plastica y reconstructiva (incluyendo, pero
no limitada a las incisiones de piel y al desarrollo de solapas de piel).
Modelo/s: MAXIUM MODULO MARTIN CON TOMA,
MAXIUM MODULO MARTIN CON TOMA INTERNATIONAL.
MAXIUM CON MODULO F.5MM INSTR. E-VERSION.
MAXIUM ARGON-BEAMER.
CARRO PARA MAXIUM II.
MABS-SONDA-GIT REUSABLE, 2.3MM/2.2M.
SONDA MABS-GIT REUSABLE 3.2MM/2.3M.
CABLE DE CONEXION BIPOLAR.
CABLE PARA RESECTOSCOPIO WOLF, 1/E,
CABLE MON{'JP' 3-PINS/INSTR. AF D 3MM.
CABLE MONOP| 3-PINS/INSTR. AF D 3MM.
ELECTR. NE 15X26CM, 3M, CHINA CONEX, VALLEYL.
TWIN-PAD NEUTRAL.

<=




MANGO MARSEAL, C. CONELCTOR INTERNATIONAL.

CUCHILLA DE CORTE.
Portahoja inclusive hoja pa

MarSeal 5.

MARCLAMP PINZA BIPOLAR, CURVA, 16CM,

MARCLAMP PINZA BIPOLA
MARCLAMP PINZA BIPOLA

CURVA, 23CM.
CURVA, 28CM.

MARCLAMP PINZA BIPOLAi CURVA, 18CM.
F

MARCLAMP SHARK, 23 CM.

MARCLAMP URO, SEGUN KALEM.
CM.

MARCLAMP “GEMINI", 23

MARCLAMP, IQ, 16CM, CABLE 4M.
MARCLAMP, IQ, 18CM, CABLE 4M,

MARCLAMP, IQ, 28CM, CABLE 4M.
MARCLAMP SHARK, IQ, 23 /CM, CABLE 4M,

MARCLAMP, 1Q, 23CM, CAiLE 4M,

MARCLAMP URO, SEGUN
MARCLAMP IQ, GEMINI, 2
Condicion de expendio:

sanitarias.

LEM, 1Q, CABLE 4M.,
CM.
enta exclusiva a profesionales e instituciones

Nombre del fabricante: Gebruder Martin GMBH & Co. KG.

Lugar/es de elaboracion:
Alemania.

Ludwigstaler StraBe 132, D-78532 Tuttlingen,

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

Aires, @ .......... 23.NY. 2012

de la fecha de su emision,

DISPOSICION N© 6 9

...., Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar

I l Vlh'.-urﬁ

pr. OTTO A. ORSINGHEKR
SUB-INTERVENTOR
AnNOM--.&..T.



