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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8755-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003621-22-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-003621-22-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Unifarma S.A  solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en € Registro se solicita.

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Surgnova nombre descriptivo Sistema de ablacién por microondas y nombre técnico,
Sistemas de Terapia por Microondas, Ablacion de Tejidos, de acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A |, con
los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2022-113839038-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 954-219”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase €l Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccidn de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-219
Nombre descriptivo: Sistema de ablacion por microondas

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-816 Sistemas de Terapia por Microondas, Ablacion de Tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Surgnova

Modelos:

Generador de ablacion por microondas: M 150E

Kits de electrodos de ablacion por microondas: SS-MWA-2531C, SSMWA-2526C SS-MWA-2031C, SS-MWA-
2026C, SS-MWA-1531C, SSMWA-1526C, SS-MWA-2525P, SS-MWA-2025P, SS-MWA-1525P.

Sonda de temperatura: SS-TP18G-20

Interruptor de pie: S3-B02



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de ablacidn por microondas esta destinado a utilizarse para la ablacion percutanea, laparoscopia e
intraoperatoria de tejidos blandos, incluyendo la ablacion parcial o total de tumores hepéticos no resecables. Este
sistema no estaindicado en cirugia cardiaca.

Periodo de vida Util: Generador de ablacion por microondas: 5 afios
Kit de electrodos de ablacion por microondas: 3 afios

Sonda de temperatura: 2 afios

Interruptor de pie: N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Generador de ablacidn por microondas: N/A
Kit de electrodos de ablacién por microondas: Oxido de etileno
Sonda de temperatura: Oxido de etileno

Interruptor de pie: N/A

Nombre del fabricante:
Surgnova Healthcare Technologies (Zhegjiang) Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area,
Zonghan Subdistrict, Cixi City, Zhegjiang, China

Expediente N° 1-0047-3110-003621-22-2
N° Identificatorio Tramite: 39725

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2022.11.01 17:57:54 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.01 17:58:01 -03:00
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2.1

2.2

2.3
2.4
2.5

2.6
2.7

ANEXO 111 B

PROYECTO DE ROTULO
Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600
Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.
No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City,
Zhejiang, China
Nombre genérico: Sistema de ablaciéon por microondas
Marca: Surgnova
Modelos: M150E
N° de serie: Ver envase
Fecha de fabricacion: Ver envase
Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: El equipo debe instalarse en un lugar
seco, ventilado, sin luz fuerte directa. Temperatura: -20°C ~ 55°C, Humedad: 10% RH ~ 80%
RH sin condensacion.
Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilice este producto si el envase estd abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

2.8
2.9

Método de esterilizacion: N/A

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

2.10 Autorizado porla A.N.M.A.T. PM-954-219
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2.1

2.2

2.3
2.4
2.5
2.6
2.7

2.8
2.9

ANEXO llI B

PROYECTO DE ROTULO
Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600
Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.
No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City,
Zhejiang, China
Nombre genérico: Sistema de ablacién por microondas
Marca: Surgnova
Modelos: SS-TP18G-20
ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS
Lote: Ver envase Lot

Fecha de vencimiento: Ver envase g

Producto médico de un solo uso, ® no re-esterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: El equipo debe instalarse en un lugar
seco, ventilado, sin luz fuerte directa. Temperatura: -20°C ~ 55°C, Humedad: 10% RH ~ 80%
RH sin condensacion.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilice este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

2.10 Método de esterilizacién: Oxido de etileno

2.11 Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

2.12 Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-219
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Unifarma S.A

ANEXO Il B
PROYECTO DE ROTULO
2.1 Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600
Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.
No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City,
Zhejiang, China
2.2 Nombre genérico: Sistema de ablacién por microondas
Marca: Surgnova
Modelos: Ver envase (Kits con electrodos de ablacién por microondas)
2.3 ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS
2.4 Lote:Verenvase Lot

2.5 Fechade vencimiento: Ver envase g

2.6 Producto médico de un solo uso, ® no re-esterilizar

2.7 Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: El equipo debe instalarse en un lugar
seco, ventilado, sin luz fuerte directa. Temperatura: -20°C ~ 55°C, Humedad: 10% RH ~ 80%
RH sin condensacion.

2.8 Leaatentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

2.9 No utilice este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

2.10 Método de esterilizacién: Oxido de etileno

2.11 Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

2.12 Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-219
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UniFarma S5.A

{éspedes 3857
P {C1427EAG] Buenos Aires-
Argentina
TEL.: {54-11} 5218-0600
Fax: {54 11) 5218-069%
e-mail tecmed@unifarma.com.ar

ANEXO Il B

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina -

Tel. (011) 5218-0600

Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.

No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City, Zhejiang,

China
Nombre genérico: Sistema de ablacién por microondas
Marca: Surgnova

Modelos: M150E

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: El equipo debe instalarse en un lugar seco,

ventilado, sin luz fuerte directa. Temperatura: -20°C ~ 55°C, Humedad: 10% RH ~ 80% RH sin

condensacion.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilice este producto si el envase estd abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

Método de esterilizacion: N/A
Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-219
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UniFarma 5.4

Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina -
Tel. (011) 5218-0600

Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.

No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City, Zhejiang,
China

Nombre genérico: Sistema de ablacién por microondas

Marca: Surgnova

Modelos: SS-TP18G-20

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Producto médico de un solo uso, ® no re-esterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: El equipo debe instalarse en un lugar seco,
ventilado, sin luz fuerte directa. Temperatura: -20°C~55°C, Humedad: 10% RH ~ 80% RH sin
condensacidn.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilice este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

Método de esterilizacién: Oxido de etileno

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-219
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FEL.: {54-11} 5218-0600
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UniFarma 8.4

Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina -
Tel. (011) 5218-0600

Fabricante: Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.

No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area, Zonghan Subdistrict, Cixi City, Zhejiang,
China

Nombre genérico: Sistema de ablacidon por microondas

Marca: Surgnova

Modelos: Ver envase (Kits con electrodos de ablacion por microondas)

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Producto médico de un solo uso, ® no re-esterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: El equipo debe instalarse en un lugar seco,
ventilado, sin luz fuerte directa. Temperatura: -20°C ~ 55°C, Humedad: 10% RH ~ 80% RH sin
condensacion.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilice este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

Método de esterilizacién: Oxido de etileno

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-219

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El sistema de ablacién por microondas estd compuesto por un generador que suministra dos
puertos de microondas para la ablacién de tejidos blandos y de accesorios. Cuando un canal de
sefial esta funcionando, la salida méxima de microondas del generador MWA es de 150 vatios;
cuando dos canales estén funcionando al mismo tiempo, la salida maxima total de microondas de
dos canales es de 150 vatios.

Las caracteristicas del generador MWA son las siguientes:

1. Lafrecuencia de salida de energia de microondas es de 2450MHz.

2. Elgenerador de ablacién por microondas tiene integrada la bomba de enfriamiento.

3. Soporta dos salidas de microondas.

4. Soporta conexiones de sonda de temperatura.
5

Soporta interruptor de

UNIFAR] o |F-2022-11333903¢
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Céspedes 3857
P {C1427EAG] Buenos Aires-
Argentina
FEL.: {54-11} 5218-8680
Fax: {54 11) 5218-0699
e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma 5.4

Durante la cirugia, la antena de ablacién por microondas se coloca con precision en la zona objetivo
del tumor mediante técnicas de imagen (como TC, US, etc.). La energia de microondas generada se
transmite a la antena de ablacién por microondas a través del cable coaxial, y luego se irradia a
través de la antena de ablacién por microondas y es absorbida por las moléculas de agua del tejido
tumoral. La energia de las microondas se transforma en calor y la temperatura aumenta

rapidamente, lo que hace que el tejido tumoral pierda bio-actividad.

Tamarfio de generador

Dimensiones (Anchura x Longitud x Altura): 43cm x 45cm x 17cm

Fuente de alimentacion

Entrada de voltaje: 100V - 240V AC

Frecuencia: 50Hz / 60Hz

Fusible: T6.3AI:l250VAC

Corriente de fuga cumple: Valores limite de dispositivo de la clase BF: IEC 60601-1
Modo de trabajo: Este generador de ablacién por microondas esta indicado para uso de duracién
de 15 minutos. Operacién intermitente con el inicio o parada de 15 minutos.
Exportacion de microondas del generador de ablacién por microondas

Frecuencia: 2450 MHz + 10 MHz

Forma de onda: continua

Salida de potencia de maxima: 150 vatios

Pasos de potencia: 5 vatios

Duracién maxima establecida: 15 minutos

Duracién de paso: 1 minuto

» Composicion del sistema de ablacién por microondas

Tabla 2-1: Estructura del sistema de ablacion por microondas

N° Descripcion Modelo

1 Generador de ablacién por microondas M150E

2 Kits de electrodos de ablacién por microondas Consulte la Tabla 4-3
3 Sonda de temperatura SS - TP18G-20

4 Interruptor de pie SJ-B02

IF-2022-11 33808 A SRR ANVAT
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1. GENERADOR DE ABLACION POR MICROONDAS

a) Paneles frontales

SURGNOYN

wone : . 4

@ & nowen
e e .

SUTAUTY meRA

N° Dispositivo Descripcion

1 Botdn de encendido Fuente de alimentacién del sistema

2 Boton de modo Sélo para uso de mantenimiento, sin funcién en
uso normal

3 Canall Ruedecilla Se puede hacer la configuracién de parametros de
Canall (temperatura, potencia, tiempo)

4 Canal2 Ruedecilla Se puede hacer la configuracion de parametros de
Canal2 (temperatura, potencia, tiempo)

5 MW SW1/ MW SW2 Inicio/parada de salida de  microondas
Canall/Canal2

6 PUMP SW Inicio/parada de bomba

7 Boton de reinicio Estado de salida de fallo o estado de parada

8 Salida 2 Salida de microondas por Canal2

9 Sefiall y Sefal2 Junta de conexiones de sefiales de temperatura de
Canall y Canal2

10 Salida 1 Salida de microondas por Canall

11 Juntas de sondas de temperatura Conexiones de sondas de temperatura

Pantalla del panel frontal

SURGNONA

TJ L w : A V.
|F-2022-113 S AN ANMAT
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UniFarma 5.A

N° Caracteristica Descripcion
1 TEMP 1(°C) /TEMP 2(°C) Muestra la temperatura del punto de conexion entre
el tubo ceramico y el tubo de acero inoxidable en la
antena MWA .
2 POTENCIA 1 (W)/ POTENCIA2 | Muestra la potencia maxima de ablacién pre-
(W) establecida.
3 TEMPORIZADOR 1(M/S)/ Muestra la duracion del tiempo de ablacion no
TEMPORIZADOR 2(M/S) finalizado mediante un temporizador de cuenta
regresiva.
4 TP Muestra la temperatura del tejido medido por la
sonda de temperatura y el cédigo de error, indica que
el generador MWA entra en la condicién de fallo.

b) Paneles posteriores
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N° Dispositivo Descripcién

1 Puerto de alimentacién Entrada de energia, suministro de fuente de
alimentacion para el generador de ablacion por
microondas

2 Interfaz del interruptor de pie Conexiodn al interruptor de pie

3 Punto de conexidn a tierra Conecta diferentes componentes del equipo para que

equipotencial la conexidn a tierra sea pareja.

4 Tablero de la cubierta Utilizado para el servicio, prohibe al usuario abrir el

dispositivo
¢) Bomba

La bomba de enfriamiento proporciona un ciclo de enfriamiento para las antenas de ablacién por
microondas. La direccién del flujo estd marcada en la superficie de la bomba. El botédn de “PUMP
SW” que se encuentra en el panel frontal del generador de ablaciéon por microondas controla el

movimiento de la bomba. La estructura de la bomba se muestra a continuacion:

|F-2022-1138304 A FNINPMEANMAT
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N° Dispositivo Descripcion

1 Tapa Proteccion de partes moéviles y los cirujanos durante la
operacién de la bomba de refrigeracion

2 Abrazadera de tubo Sujeta el tubo en la bomba

3 Rueda de la bomba Aprieta el tubo de enfriamiento y empuja el liquido hacia
adelante en funcionamiento

4 Base Mantiene contacto del tubo de bomba de enfriamiento
con el tambor

2. KITS DE ELECTRODOS DE ABLACION POR MICROONDAS

Componentes de kits con electrodos de ablacién por microondas

Nombre de producto Cantidad

Antenas de ablacion por microondas

Sistema de refrigeracion

Cable coaxial

Carcasa de proteccion

Introductor de aguja

Adaptador de conexién de tres vias A.

Adaptador de conexion de tres vias B.

Abrazadera del cable

RiIRIR|R|R|R|R|R|R

Antena etiqueta

iAtencion!

Los kits con electrodos de ablacién por microondas se deben utilizar una sola vez, son estériles. No
limpiar o desinfectar el producto antes de usarlo. No intentar reutilizarlo.

jAtencion!

La funda se utiliza para proteger la antena MWA y el paquete estéril.

a) MWA Antena
Las antenas de ablacion estan disefiadas especialmente para generadores por microondas; las
)

cuales seran utilizadas par

. , ;. . . , 411 o : ,
ugias minimamente invasivas percutaneas o 1a%aroscfop|cas 0 Clrugias
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abiertas. Las antenas de ablacién por microondas se conectan al generador, la energia de
microondas se transmitira al lugar de lesién de destino. La estructura de antenas de ablacion se
muestra en la Fig. 4-1. Los tipos de antenas de ablacion por microondas se muestran en la Tabla 4-
2. El tipo de antena MWA se muestra en la Tabla 4-3. Las marcas de la superficie de la antena de
ablacién por microondas se muestran en la Fig. 4-2, Fig.4-3. Referirse a la Fig. 4-2 para los tipos de
SS-MWA-xxxxP y a la Fig. 4-3 para los tipos de SS-MWA-xxxxC. Las antenas tienen marcas

centimetradas, a través de las cuales se puede leer la longitud de las antenas (consultar Fig. 4-4).

Fig. 4-1: Diagrama de conexion de antenas de ablacion por microondas

N° Dispositivo Descripcion
1 Antenas de ablacidén por Emisién de energia de microondas
microondas
2 Mango de mano Conectado con sondas y cables, son piezas de
mano para el usuario
3 Tubos de agua de enfriamiento Incluye tubos de entrada y salida
4 Cable de temperatura Transmite sefiales de temperatura
5 Conector de Luer Conectado Tuberias de enfriamiento

Tabla 4-3: Tipos de antenas de ablacién por microondas

. Diametro Potencia Frecuencia ;
. Longitud . . . R Longitud de zona
Tipo (cm) exterior |?1aXIma de trabajo de emisian {mm)
(mm) aplicable (W) (MHz)

SS-MWA-1525P 15 1,60 100 2450 25
SS-MWA-1526C 15 2,08 100 2450 26
SS-MWA-1531C 15 2,08 100 2450 31
SS-MWA-2025P 20 1,60 100 2450 25
SS-MWA-2026C 20 2,08 100 2450 26
SS-MWA-2031C 20 2,08 100 2450 31
SS-MWA-2525P 25 1,60 100 2450 25
SS-MWA-2526C 25 2,08 100 2450 26
SS-MWA-2531C 25 2,08 100 2450 31

e YL LI
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Fig. 4-2: Marcas centimetradas de b superficie de antenas de ablacidn por microondas

{S5-MINA-25XXP)
unitenm
i
o
Erdfission Araa
" - — S —— e — —— -

Fig. 4-3; Marcas centimebadas de b superfidie de antenas de abladidn por microondas

{SS-MWA-25XXC)
unit: mm
1 f.,_*i’! 2x5(0 3 i’;’fw_@ Axb0)

Fa. 4-4: FAgura de marcas centimebradas

b) Introductor aguja, abrazadera del cable y antena etiqueta

Tabla 4-4: Descripeién de introductor aguja, etiqueta y, antena etiqueta

N° Dispositivo _| Descripcion ; i
1 Introdgc%grgdgg/m/ Presenta indicaciones y evita el movimig¢fito cuando se
UNI > .1 A ST
R f IF-2022; 18839038/ APN-1
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aguja utiliza antenas de ablacién por microondas
2 Abrazadera del Fija el cable
cable
3 Antena etiqueta Distinguir los dos canales de trabajo

¢} Sistema de refrigeracion
Los sistemas de refrigeracion se utilizan para el transporte de agua de enfriamiento entre antenas

de ablacién por microondas y bomba de refrigeracion. La estructura se muestra a continuacion:

Tabla 4-5: Descripcion de sistema de refrigeracion

N° Dispositivo Descripcion

1 Conector de Luer Conectado a antenas de ablacién por microondas

2 Doble tubo de descarga | Tubo de entrada y tubo de descarga

3 Tubo de la bomba Contacto directo con partes de rueda de la bomba de
enfriamiento

4 Agujas de plastico Utilizadas para conectar a fregaderos, bolsas de infusién o
botellas de infusion

3. SONDA DE TEMPERATURA

Las sondas de temperatura se utilizan para controlar la temperatura de los érganos importantes y
tejidos alrededor del sitio de la lesién en tiempo real. Las sondas de temperatura para puncion de
biopsia o cirugia minimamente invasiva laparoscopica o cirugia abierta podran utilizarse en la
medicion y monitoreo de la temperatura de la ubicacién de tejidos de destino.

La estructura de la sonda de temperatura se muestra a continuacion, la descripcién es como se
muestra en la Tabla 4-6. Las sondas de temperatura consisten principalmente en puntas de prueba,
manijas, cables de conexién y conectores. Los conectores estan disefiados para la prevencién de
insercidn por errores. El presente sistema de ablacién por microondas apoya este modelo de sonda
de temperatura que es compatible: SS-TP18G-20. La longitud de la aguja es de 20cm, el didmetro
exterior es de 1,27mm.

La temperatura detectada puede mostrarse en la ventana TP de forma oportuna. Los cables de

conexién soportan la identificacion del sistema. Muestra un rango de temperatura de 5,0°C a
\
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Tabla 4-6: Descripcién del detector de temperatura
N° Dispositivo Descripcion
1 Carcasa de proteccidn Envasa, protege sondas
2 Aguja de prueba Sondas de medicién de temperatura
3 Mango de mano Conectado con sondas y cables, son piezas de mano
para el usuario
Conexién de cables Conexion de mango de mano y conectores
5 Conectores Conexion de sonda de temperatura con el generador
de ablacion por microondas

iPrecaucion!

Las sondas de temperatura son productos asépticos desechables que no pueden ser reutilizadas o
utilizadas para la esterilizaciéon por segunda vez.

iPrecaucion!

Después del uso, la sonda de temperatura debe ser procesada adecuadamente y no debe ser

desechada a la voluntad para no causar contaminacion o lesiones a personas.

4, INTERRUPTOR DE PIE
El interruptor de pie tiene dos canales, canal 1y canal 2 respectivamente, se utiliza para controlar
la salida de energia de microondas. El interruptor de pie que es compatible con el generador de

ablacién por microondas es del modelo SJ-B02. La estructura se muestra a continuacion:

Pagina 14 de 35
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N° Dispositivo Descripcion

1 Conector Puertos conectados a generadores de ablacién por microondas

2 Cable Conexion del generador de ablacion por microondas y la
maquinaria

3 Conmutador Canall | Controlar la salida del microondas via Canall (encendido/
apagado)

4 Conmutador Canal2 | Controlar la salida del microondas via Canal2 (encendido/
apagado)

iPrecaucién!

El interruptor de pie es un interruptor de relé magnético que no se puede utilizar en un entorno
magnético o fuertemente cambiante.

iPrecaucion!

Cuando la forma del interruptor de pie esta deformada o rota, dejar de usarlo y volver a colocar un
nuevo interruptor de pie.

jPrecaucién!

Volver a colocar un nuevo interruptor de pie cuando los cables o las piezas mecanicas del
interruptor de pie estan flojas o desconectadas.

iPrecaucion!

Los cables de conexion del interruptor de pie soportan un voltaje nominal de 24VDC, y la corriente
nominal de 0,1A.

iPrecaucion!

El interruptor de pie se compone principalmente de los conectores, cables y componentes del

interruptor mecanico. Los conectores estan disefiados para las operaciones a prueba de errores.

INDICACIONES DE USO
El sistema de ablacién por microondas esta destinado a utilizarse para la ablacién percutdnea,
laparoscopia e intraoperatoria de tejidos blandos, incluyendo la ablacidn parcial o total de tumores

hepdticos no resecables. Este sistema no esta indicado en cirugia cardiaca.

ADVERTENCIAS
e  El uso seguro y eficaz de la energia de microondas depende en gran medida de factores que
son controlados por el operador. No hay un sustituto para el personal con formacién adecuada

y vigilancia. Lo mas importante es leer, entender y seguir las instrucciones provistas con este o

cualquier dispositivo médico.
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e Este sistema de ablacién por microondas sera utilizado Ginicamente por médicos profesionales
cualificados y el personal capacitado con las advertencias y precauciones relacionadas. Los
facultativos deberan recibir la formacién de procedimientos y tecnologias especificas previa a
cualquier cirugia, estar familiarizados con la literatura médica y las complicaciones potenciales
relacionadas con la cirugia, y deben estar familiarizados con los riesgos y beneficios de la
cirugia de microondas.

e Elequipo debe ubicarse donde sea facil cortar la alimentacion principal.

e  Utilizar siempre la configuracion de minima energia que pueda lograr el efecto deseado. Para
reducir la posibilidad de quemaduras accidentales, se debe aplicar la energia de microondas
sélo dentro del minimo periodo necesario. En las cirugias en aplicaciones pediatricas y
pequefias estructuras anatémicas se pueden requerir ajustes de energia mas bajos. Cuanto
mayor es el ajuste de potencia y mas tiempo la energia aplicada, mayor sera la probabilidad de
dafio térmico accidental al tejido, especialmente en la aplicacién en pequefias estructuras.

e Siel paciente tiene un desfibrilador cardiaco interno (ICD, por sus siglas en inglés), contactarse
con el fabricante ICD para tener instrucciones antes de realizar un procedimiento de ablacion
por microondas, ya que la salida de microondas puede activar el ICD varias veces.

e No se recomienda que las pacientes embarazadas utilicen procedimientos de microondas. El
riesgo potencial a pacientes y fetos ain no ha sido determinado.

e No desfibrilar al paciente con la insercién de una antena de ablacién por microondas. Se debe
retirar la antena de la ablacién por microondas completamente del paciente antes de la
desfibrilacion.

e Salida eléctrica peligrosa: Este dispositivo es de uso exclusivo de médicos capacitados y
certificados.

e Peligro de explosiéon: No utilizar el generador de ablacién por microonda§ en ambientes
explosivos, por ejemplo, si existe anestésico inflamable.

e  Peligro de incendio/explosidn: Las siguientes sustancias aumentaran el riesgo de incendio y
explosion en la sala de operaciones:

o Sustancias inflamables (anestésicos inflamables, por ejemplo, agentes alcohdlicos de
pretratamiento de la piel y tintura).
o Gases inflamables naturalmente existentes que pueden acumularse en la cavidad del

cuerpo como la cavidad intestinal.

o Atmdsfera ncaggéug/ey
. UNIFARM
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o Oxidantes (por ejemplo, atmdsfera de dxido nitroso [N20]).

Se proporciona un punto de ignicién en el calentamiento asociado con la potencia del
microondas. Siempre cumplen con las medidas de prevencién de incendios. Cuando se utiliza
cualquiera de estas sustancias o gases y la potencia del microondas en la misma habitacion, se
debe evitar la acumulacion o agrupacion de estas sustancias o gases en dreas donde se realiza
la cirugia de microondas bajo 6rdenes quirudrgicas.

Peligro de incendio/explosidn: Verificar que todas las conexiones del circuito de oxigeno estén
libres de fugas antes y durante el uso de fuente de energia de microondas. Verificar que el
catéter de la traquea esté libre de fugas y que el brazalete esté debidamente sellado para
evitar fugas de oxigeno. Una atmdsfera rica en oxigeno puede causar incendios y quemaduras
en pacientes o el equipo médico.

No se permite que los cables de antenas de ablacién por microondas entren en contacto con
pacientes o el personal médico. La utilizacion de antenas de ablacion por microondas por largo
tiempo puede calentar los cables y causar quemaduras.

Riesgo de descarga eléctrica: No conectar las antenas de ablacién por microondas himedas al
generador de ablacién por microondas. Asegurar las conexiones adecuadas de antenas de
ablacidén por microondas y que no haya metales expuestos en el conector.

Riesgo de descarga eléctrica: Conectar el cable de alimentacién del generador de ablacién por
microondas a la toma de corriente debidamente conectada a tierra. No utilizar un adaptador
de enchufe de alimentacion.

Peligro de incendio: No utilizar cables de extensidn. No colocar las antenas de ablacién por
microondas cerca de materiales inflamables (por ejemplo, gasa o un pafio quirargico) o evitar
los contactos de estos. Las antenas de ablacién por microondas podrdn ser activadas o
calentadas con el uso, que puede causar incendios. Mantener las antenas de ablaciéon por
microondas alejadas del paciente, el equipo médico y materiales inflamables.

Cuando no se usan accesorios activos, deben colocarse en un area limpio, seco, no conductory
muy visible. Evitar el contacto de estos con los pacientes, porque el contacto accidental con
pacientes puede conducir a quemaduras.

Riesgo de descarga eléctrica: Asegurarse de que se apague y desenchufe el generador de
ablacién por microondas antes de limpiar.

Si se ha producido algun incidente grave en relacién con el producto, elfusuario y/o el paciente

deben informar al fabritante y a la autoridad competente del Estado|miembro en el que esté
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establecido el usuario y/o el paciente.

e Durante la configuracién inicial, inspeccionar el generador de ablacion por microondas por Ssi
hubiera sufrido dafios que pudieran ser causados por el transporte o durante el proceso de
envio. Si esta defectuoso, no intentar repararlo.

e Comprobar el generador de ablacion por microondas antes de cada uso. Si se presenta
cualquier signo de dafio, no utilizar el generador de ablacién por microondas. El sistema de
ablacién por microondas no tiene ninguna pieza que pueda ser reparada por el usuario.

e Para evitar descargas eléctricas, no retirar la cubierta del generador de ablacion por
microondas y no intentar repararlo.

e Una tos violenta puede causar el movimiento de la aguja, por favor prestar atencion al
observar el movimiento de la aguja.

e Los médicos deben prestar atencion al riesgo de neumotdrax en una operacién de ablacion por
microondas del tejido pulmonar.

e En el proceso de uso de antenas de ablacién por microondas, deben insertarse las agujas en el
tejido, que puede conducir a un riesgo de sangrado.

e No hacer funcionar un sistema de ablacién por microondas cerca de un equipo de asistencia
vital que es sensible a la energia de microondas de 2450 MHz.

e No activar la salida de potencia de microondas hasta que se haya completado la configuracion
del hardware y que la parte de radiacion de la antena de ablacién por microondas estd
completamente enchufada en el tejido.

e Si el sistema de ablacién de microondas se moja debido a las fugas en tuberias o a la
pulverizacién, por favor desenchufar de la toma de corriente principal el generador de
ablacién de microondas, secar con un pafio o dejar que se seque con el aire antes de continuar
el procedimiento.

e Cuando se ejecuta un programa, utilizar siempre la potencia minima y el tiempo mas corto que
puedan alcanzar el efecto deseado.

e Asegurarse de que no haya botones de metal, broches u otros objetos metalicos en contacto
directo con el paciente.

e Las interferencias electromagnéticas (EMI, por sus siglas en inglés) generadas por generadores
de ablacion por microondas pueden afectar negativamente al rendimiento de otros

dispositivos durante el funcionamiento normal. Deben tomarse medfas preventivas para
/

/!
garantizar la seguri de los pacientes en caso de tal interferencia'l;
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entre el generador de ablacién por microondas y otros dispositivos electrénicos y enchufar
este dispositivo en una toma de corriente de circuito de rama separada.

e  Sélo puede lograrse la conexidn a tierra fiable cuando el dispositivo esta conectado a una toma
de corriente con la etiqueta “grado hospital’. Cualquier interrupcién de un conductor de tierra
puede conducir a un riesgo potencial de electrocucién, que puede causar dafio al paciente o al
operador.

e Cuando el generador de ablacion por microondas y los dispositivos de monitoreo fisioldgico se
utilizan en los pacientes al mismo tiempo, cualquier electrodo de monitoreo debe mantenerse
lo mas lejos de la zona de tratamiento como sea posible.

e No se recomienda la aplicacién de microondas para pacientes con marcapasos u otros
dispositivos electronicos implantables. No se han evaluado los riesgos potenciales.

e La salida por largo tiempo de microondas desde el generador de ablacién por microondas
puede causar dafios accidentales a los tejidos circundantes cerca de la punta de antena de
ablacion por la radiacién microondas.

e No obstruir los indicadores de luz de microondas de salida o altavoces que proporcionan
sefiales de salida de microondas, que son caracteristicas importantes de seguridad que
siempre deben ser visibles y escuchados.

e Se debe utilizar Unicamente antenas de ablacidon por microondas y generadores de ablacién
por microondas procedentes de Surgnova, las antenas de otros fabricantes pueden causar
lesiones al paciente o incapacidad para funcionar correctamente.

e Inspeccionar las antenas de ablacion por microondas y cables eléctricos aislados antes de cada
uso por si hay roturas, grietas u otros dafios. En caso de dafio en el aislamiento puede reducir
la radiacién de energia concentrada en la punta o causar lesiones al paciente o personal
médico.

e Se recomienda la utilizacién de la técnica estandar de una biopsia para colocar las antenas de
ablacién.

e Componentes como la punta de una antena de ablacién por microondas pueden permanecer
calientes después de la salida de microondas. No tocar inmediatamente durante o después de
la salida de potencia.

e Después de retirar la antena de ablacion por microondas, no colocarla sobre o cerca del

paciente.

Mantener todo lispositivos alejados de materiales inflamables para e:;tar la
UNIFARM AL IF-2022- 113839-AP -INPM#
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Asegurarse de que la parte de la radiacion de la antena de ablacién por microondas esta
siempre completamente insertada en el tejido para evitar que el campo de microondas se
extienda, lo que resultara energia de calor inesperado al usuario o paciente. Las caracteristicas
del campo de microondas son diferentes segln la constante dieléctrica del medio ambiente
local alrededor de la parte de radiacion de la antena de ablacién por microondas.

Si la punta de la antena de ablacién por radiacion de microondas sale del tejido durante la
aplicacién de la energia, detener inmediatamente la salida de microondas.

No doblar los cables o tener de forma enroscada en dngulos agudos.

No intentar doblar o remodelar antenas de ablacién por microondas, porque pueden fallar
cuando estdn conectadas a un generador de ablacién por microondas.

Inspeccionar cada antena de ablaciéon por microondas antes de utilizarlas, no utilizar en caso
de deterioro visual evidente, ya que podria causar lesiones al paciente o al usuario.

Si la antena de ablacién por microondas sigue proporcionando energia al paciente después de
presionar el botén "Stop" para intentar poner fin a la operacién, inmediatamente presionar el
interruptor de pie principal y desconectar la antena de ablacién por microondas con el
generador de ablacién por microondas. No continuar utilizando este generador de ablacion
por microondas.

La energia de microondas no debe utilizarse para tratar cualquier parte del cuerpo del
paciente con implantes metdlicos a menos que se obtenga asesoramiento médico profesional.
No apuntar la antena de ablacién por microondas en los ojos o testiculos.

Fallos del dispositivo pueden resultar en un aumento inesperado en la potencia de salida.

No reutilizar ni re-esterilizar cualquier producto con la etiqueta de “uso Unico”. Esto puede
conducir a la contaminacién cruzada, causando lesiones a los pacientes o el personal médico, o
fallos de dispositivos.

No volver a esterilizar. El usuario no puede limpiar o desinfectar el producto completamente
para garantizar la reutilizaciéon segura, por lo tanto, sélo estd disponible para un solo uso.
Intentar limpiar o desinfectar el producto puede resultar en riesgo de incompatibilidad
bioldgica, infeccidn del paciente o neutralizacién del producto.

Tener cuidado al crear zonas de ablaciéon cerca de vasos sanguineos, incluyendo, pero no

limitado a las arterias hepaticas y venas portales. En las cercanias de las estructuras del

nes similares. Considerar

‘
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e Cuando se aplica la potencia del microondas, la parte de radiacién de la antena de ablacién por
microondas se pone caliente. Debe tenerse cuidado para asegurar que el componente de
radiacion no entre en contacto con los tejidos inesperados, como puede ocurrir dafios
térmicos.

e El usuario no debe tocar la parte de radiacion de la antena de ablacién por microondas en
cualquier momento durante el encendido. No estd permitida la salida de potencia de antenas

de microondas de ablacidn expuestas.

PRECAUCIONES

e Los estudios han demostrado que la contaminacién generada durante la cirugia puede causar
dafio potencial a los pacientes y al equipo médico. Estos estudios recomiendan el uso de
escape de humo u otros métodos para ventilar completamente el aire.

e Antes del uso, inspeccionar las conexiones entre las antenas de ablacién por microondas vy el
generador de ablacién por microondas. La conexion incorrecta puede conducir a arcos
eléctricos, chispas, falla de accesorios o efectos accidentales.

e  No utilizar introductores de aguja en cirugias abiertas.

e Estd prohibida la reutilizacién o re-desinfectacion de los accesorios etiquetados como “una
sola vez” o “disponible para uso solo”.

e Mantener tanta distancia como sea posible entre el generador de ablacién por microondas y
otros dispositivos electrénicos (tales como monitores). El generador de ablaciéon por
microondas en trabajo puede causar interferencias al dispositivo cercano.

e Antes de continuar la operacidn, confirmar la configuracién de tiempo y la alimentacion
correcta. Utilizar la configuracién de minima energia y la menor cantidad de tiempo que
puedan lograr el efecto deseado.

e Si cualquier indicacion (incluido tiempo, indicaciones de entrega de energia o sefial de
advertencia de transporte de energia) manifiesta que el suministro de energia continta al final
de un ciclo de ablacion, pulsar el interruptor principal de alimentacién de energia para
desconectar las antenas de ablacién por microondas del generador de ablacion por

microondas para cortar el suministro de energia.

CONTRAINDICACIONES
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enfermedad cardiopulmonar severa.
e  Mujeres embarazadas.
e Eltejido tumoral es adyacente a grandes vasos sanguineos y 6rganos importantes.
e Otras contraindicaciones deben ser juzgadas por el médico clinico basandose en los criterios

profesionales aplicables a la cirugia en particular.

INSTRUCCIONES DE USO
Conexiones del sistema

Conexion del cable de alimentacion

1. Colocar el generador de ablacion por microondas en el lugar adecuado.

2. Enchufar el cable de alimentacién en el puerto de energia del panel trasero del generador de
ablacién por microondas.

3. Asegurarse de que el botén de fuente del generador de ablacién por microondas esté
apagado.

4. Enchufar el cable de alimentacién del generador de ablacién por microondas en una toma de
corriente de grado hospitalario AC con voltaje apropiado.

iAdvertencia!

Conectar el cable de alimentacién del generador de ablacion por microondas a la toma de corriente

debidamente conectada a tierra. No utilizar un adaptador de enchufe de alimentacion.

iAdvertencia!

No utilizar cables de extension.

iAdvertencia!

El sistema sélo puede utilizarse después de haber completado el auto-chequeo y cumplido con la

seguridad del equipo médico. De lo contrario, la potencia de salida puede ser inexacta.

iPrecaucion!

Mantener tanta distancia como sea posible entre el generador de ablacién por microondas y otros

dispositivos electrénicos (tales como monitores).

iPrecaucion!

Fallos del generador de ablacion por microondas pueden causar la interrupcion del programa.

iPrecaucion!

Los agujeros en la parte trasera del generador de ablacidén por microondas se utilizan para el
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sistema de enfriamiento.

iPrecaucion!

El puerto de entrada se encuentra en la parte inferior del generador de ablacién por microondas y
no se pueden colocar papeles u otros objetos que podrian obstruir la entrada de aire.

jAtencién!

Si las normas locales requieren, conectar el generador de ablaciéon por microondas con los
conectores de cables equipotenciales en el hospital.

iAtencion!

Conectar el cable de alimentacién a una toma de corriente con un voltaje adecuado. De no hacerlo
puede causar daios al producto.

jAtencion!

Este generador de ablacién por microondas soporta dos antenas de ablacién por microondas y
apoya las salidas de dos canales al mismo tiempo.

iAtencion!

La insuficiente comprension e incumplimiento de las instrucciones provistas pueden causar la

anormalidad del sistema o causar lesiones al paciente o usuario.

Pasos de conexidn del interruptor de pie

Conectar el conector con la interfaz del interruptor de pie situado en la parte trasera del generador

de ablacién por microondas (ver seccion «Paneles posteriores»).

Procedimientos de operacidn de la bomba de enfriamiento

1. Abrir la tapa de la bomba de enfriamiento y localizar la abrazadera del tubo de la bomba.

2. Colocar el tubo de la bomba de la tuberia de agua de enfriamiento en la abrazadera de tubo.
Para asegurar la direccion correcta, las flechas en el tubo deben apuntar en la misma direccion
que las flechas en la cabeza de la bomba.

3. Cerrar la tapa de la bomba de enfriamiento.

4. Colocar el conector de espiga en la bolsa de suero salino (el cual no puede ser inferior a

1000ml).

Pasos de conexion del tubo de agua de enfriamiento

1. Conectar el conector de Luer a las antenas de ablaciéon por microondas para formar circuitos

de flujo. Prestar atencion a la direccion de la corriente marcada en el tubo,
/ *
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2. Asegurarse de que no haya burbujas en el tubo durante el uso.

Pasos de conexion de sondas de temperatura

1. Sacar la sonda de temperatura del envase.
2. Insertar el conector de cables de temperatura (como se muestra en la Fig. 4-5) en la interfaz de

sonda de temperatura del panel frontal.

Conexidn de una sola antena de ablacidon por microondas

1. Colocar el generador de ablacion por microondas en la posicién adecuada.

2. Seleccionar la longitud apropiada de las antenas de ablacién por microondas (15 cm, 20 cm o
25 cm) segUn requisitos quirdrgicos. Se recomienda utilizar la menor longitud que pueda llegar
a la ubicacién de destino.

3. Abrir el paquete de los kits de electrodos de ablacién por microondas.

4. Retirar el tubo de agua de enfriamiento y colocar el tubo de la bomba en la abrazadera de
tubo. Prestar atencién a la direccion de la corriente marcada en el tubo. Insertar la aguja de
plastico del tubo de agua de enfriamiento en la bolsa de suero estéril. La operacion especifica
se muestra en la Fig. 5-1.

5. Retirar el cable coaxial y conectarlo (conector de tipo N) a la interfaz de salida 1. Fijar el cable
coaxial con la abrazadera para cables.

6. Retirar las antenas de ablaciéon por microondas y colocar el conector de cables de la
temperatura de las antenas de microondas en la interfaz de “Signal 1”.

7. Retirar el introductor de aguja desde el envase, y colocarlo en la posicién adecuada de antenas
de ablacién por microondas segin la ubicacion de ablacién de destino (se obtendra en
dispositivos de imagenes).

8. Insertar las antenas de ablacion por microondas en el drea objeto de ablacion.

9. Conectar la tuberia de agua de enfriamiento a las antenas de ablacién por microondas. La
operacién especifica se muestra en la Fig. 5-1.

10. Conectar el cable coaxial (cabeza masculina Mini BNC) a la cabeza correspondiente a su mango
de mano de antenas de ablacién por microondas (cabeza femenina mini BNC). La operacion
especifica se muestra en la Fig. 5-1.

Nota: Cuando el conector de tipo N se conecta a la interfaz de salida 2, el conector de cables

A

de temperatura d

UNIFAR

PM#ANMAT

= Pagina 22
—_— . ]

€



Céspedes 3857
P {C1427EAG] Buenos Aires-
Argentina
FEL.: {54-11} 5218-0600
Fax: {54 11} 5218-0699
e-mailk tecmed@unifarma.com.ar
UniFarma S.A

Fig. 5-1: Conexidn de la antena Gnica MWA

N° Descripcion

1 Antena MWA

2 Cable coaxial

3 Cable de temperatura

4 Tubo de salida

5 Tubo de entrada

6 Tubo de la bomba

7 Generador MWA

8 Agua de refrigeracién (solucion salina fisiolégica)

Configuracién de dos antenas de ablacién por microondas

1.

/// L /
UNIFAM | E-2022-113834 5 28:1%0h

cLAUDIO DILAU
AFOLEATIC

Sacar una antena MWA vy conectarla segun los pasos de configuracién de la Antena MWA
simple.

Sacar del embalaje las etiquetas de la antena marcadas con el nimero 1, y pegarlas en el
conector hembra Mini BNC del cable coaxial del canal 1 y en el mango de la antena MWA
(antena MWA 1) que se ha conectado en el paso 1 anterior.

Sacar otra antena MWA y conectarla segln los pasos de configuraciéon de la antena MWA
Unica.

Pegar las etiquetas de la antena marcadas con 2 en el conector hembra Mini BNC del cable
éoaxial del canal 2 y en el mango de la antena MWA (Antena MWA 2) que se ha conectado en
el paso 3 anterior.

Conectar el adaptador de tres vias A con el conector luer de los juegos de tubos de entrada-

salida y dos antenas MWA. Conectar Con.3 con el conector luer macho de 1gs juegos de tubos

de entrada-salida, y conectar los conectores Con.1y Con.2 con el conectorjlijer hembra de las

- /" ) ’ & 1 i
N v
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antenas MWA. La operacion especifica se muestra en la Fig. 5-2.

6. Conectar el adaptador de tres vias B con el conector luer de los juegos de tubos de entrada-
salida y dos antenas MWA. Conectar Con. 3 con el conector luer hembra de los juegos de tubos
de entrada-salida, y conecte los conectores Con. 1y Con. 2 con el conector luer macho de las

antenas MWA. La operacién especifica se muestra en la Fig. 5-2.

1 2 4 8

s

e —
S

-

T

i
)

Fig. 5-2: Conecitn de las antenas MWA dobles

N° Descripcién

Antena MWA 1

Antena MWA 2

Tubo de entrada

Tubo de salida

Adaptador de tres vias A

AN IWIN|F

Adaptador de tres vias B

iAdvertencia!

No conectar las antenas de ablacién por microondas al sistema en caso de estar humedas.
iAdvertencia!

Asegurar las conexiones adecuadas de antenas de ablacion por microondas y que no haya metales
expuestos en el conector.

iAdvertencia!

Inspeccionar cada antena de ablacién por microondas antes de utilizarlas: No utilizar antenas de
ablacion por microondas con deterioro visual evidente, ya que existe el peligro de causar lesiones al
paciente o al usuario.

B

iAdvertencia!

./-// ;L
N%Jal\clti\? ﬁﬁﬁ{a eﬁ@‘ce/naa de microondas hasta que se haya compl_g do lafconfiguracién del
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hardware y la parte de radiacion de la antena de ablacién por microondas esté completamente
insertada en el tejido.

iPrecaucidn!

Cuando la bomba arranca, asegurarse de que el refrigerante que fluye a las antenas de ablacién por
microondas entran en las mismas. La bomba hace circular el suero a través de las antenas de
ablacién por microondas y lo devuelve a la bolsa. El fallo de la circulacién de suero puede causar
sobre temperaturas del eje de las antenas de ablacién por microondas y causar dafios al paciente.
El flujo inadecuado de suero o suero insuficiente podria causar dafios térmicos accidentales a lo
largo de la zona de insercion de las antenas de ablacion por microondas. Si la bomba esta activada y

el suero no fluye, la tuberia puede dafiarse o sufrir una obstruccion.

Inspeccionar lo siguiente:

La posiciéon del tubo en la bomba.

Las antenas de ablacién por microondas han sido completamente refrigeradas y no hay burbujas en
la tuberia.

iPrecaucion!

Si las burbujas parecen estar obstruidas, golpear suavemente para ayudar al aire a circular a través
del sistema.

ilmportante!

Si el auto-chequeo no tiene éxito, se encendera la luz indicadora de errores y el cédigo de error se

muestra en la ventana TP. El sistema no esta disponible temporalmente.

Modo de trabajo

El sistema exporta la potencia de microondas segun la configuracién a mano. Una vez alcanzada la
temperatura deseada a la temperatura del tejido, el sistema ajustara la relacién de ciclo de trabajo
seglin un algoritmo especifico y la potencia de carga intermitente en tiempo real, para que la
temperatura del tejido se mantenga a la temperatura deseada. En el caso de lesiones grandes o de
lesiones multiples dispersas, se puede utilizar la ablacién de doble can.al o la ablaciéon mdltiple de
un solo canal. En funcién de la situacién concreta, el usuario decide si utiliza la ablacion simultdnea
de dos canales o no.

Secuencia de operaciones:

1. Conectar el sistema de acuerdo con las figuras de conexidn.

TECNNCO

2. Pulsar el bo ér/z;iﬁmentacién para iniciar el generador de ablacién por n
A IF—2022—11;%53§' 0
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se finalice el auto-chequeo, y luego observar si las letras de sefial 1 (Signal 1) y sefial 2 (Signal 2) son
de color azul. Si se vuelven azules, indica que las antenas de ablacién por microondas han sido
detectadas por el generador de ablaciéon por microondas. De lo contrario, se requiere volver a
conectarlas.

3. Pulsar el botén PUMP SW para activar la bomba. Mantener el agua de refrigeracion circulando
durante un periodo de tiempo (unos 10 segundos) hasta que el agua de refrigeracién esté
completamente dentro del electrodo de ablacion por microondas. Si la emisién de microondas se
inicia directamente sin este paso previo, el sistema impedird la emisién y realizara
automaticamente la operacidn de pre-infusién de 10s descrita anteriormente.

4. Pulsar la ruedecilla channel 1 para configurar de potencia de channel 1. Pulsar otra vez la
ruedecilla para confirmar la potencia controlada.

5. Girar la ruedecilla channel 1 para configurar de tiempo de ablacién. Pulsarla nuevamente para
confirmar el tiempo de ablacion.

6. Comprobar si sale agua de refrigeracion por los juegos de tubos de entrada-salida. Si sale agua de
refrigeracion, pulsar el botén MW SW 1 o0 MW SW 2 para iniciar la emision de microondas. Si no
hay salida de agua de refrigeracion, es posible que el canal de refrigeracién dentro del electrodo de
ablacién por microondas esté bloqueado y sea necesario sustituirlo por un nuevo electrodo de
ablacién por microondas. Después de la sustitucion, volver a seguir los pasos del 1 al 5.

Nota: La temperatura esta bloqueada a 70 °C y no es necesario configurarla.

iAdvertencia!

En el uso de los dispositivos mencionados anteriormente, debe parar en caso de cualquier fallo o
incertidumbre. Se podré solucionar el fallo consultando las instrucciones o pedir asesoramiento al
personal post-venta.

iPrecaucion!

Si la temperatura de la antena MWA no alcanza los 40°C aproximadamente un minuto después del
inicio de la ablacién (pulsar el botén MW SW 1 o MW SW2), el canal de temperatura
correspondiente (TEMP 1 o TEMP 2) parpadeara dos veces emitiendo un sonido recordatorio al
mismo tiempo. El estado anteriormente indicado recuerda al operador que la potencia de salida no
estd ajustada o que la potencia ajustada es demasiado baja. Este detendra automaticamente la
salida de potencia de microondas y proporcionara la correspondiente retroalimentacion y el

recordatorio sonoro cuando el sistema detecte la potencia de reflexién excesiva.
’ /
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Caracteristicas adicionales

Medicién de temperatura

La sonda de temperatura puede medir la temperatura del tejido en tiempo real. La temperatura
oscila entre 10°Cy 75°C, el error no es superior a 0,5°C.

Cuando la sonda de temperatura detecta una temperatura superior a 45°C, el generador de MWA
detiene la salida de microondas, muestra el cddigo de fallo "E02" y emite un tono de "goteo".

La antena MWA puede medir la temperatura del punto de conexion entre el tubo de ceramica y el
tubo de acero inoxidable ubicado en la antena MWA, la temperatura oscila entre 10°C y 75°C, y el
error no es superior a 0,5°C.

Durante el proceso de ablacién, la temperatura visualizada en la ventana TEMP 1/ TEMP 2
parpadeard cuando la temperatura detectada por el electrodo de ablacién por microondas no
alcance los 40°C dentro del lapso de 1 minuto. El sistema continuara la ablacién hasta que la
temperatura detectada por el electrodo de ablacién por microondas alcance los 40°C, y la ventana

TEMP 1/ TEMP 2 deje de parpadear.

Indicacion de temperatura

La ventana TP visualizara la temperatura del tejido medida por la sonda de temperatura. La ventana
TEMP 1/ TEMP 2 mostrara la temperatura del punto de conexidon entre el tubo cerdmico y el tubo
de acero inoxidable ubicado en la antena MWA.

Cuando la ventana TP o la ventana TEMP 1/ TEMP 2 visualiza "---", esto indica que la sonda de
temperatura o la antena MWA estd desconectada o floja.

Cuando la ventana TP muestra el cddigo de error, esto indica que el generador MWA entra en la
condicion de fallo.

Cuando la ventana TP o la ventana TEMP 1/ TEMP 2 visualiza "LLL", esto indica que la temperatura
estd por debajo de los 5°C.

Cuando la ventana TP o la ventana TEMP 1/ TEMP 2 visualiza "HHH", esto indica que la temperatura

estd por encima de los 99°C.

Funcion de control de temperatura
Los modos de potencia y temperatura tienen la funcion de control de temperatura con un valor de

70°C, el error es menos del 3%. Este control de temperatura puede evitar la ablacién excesiva y

proteger los tejidos /males. Cuando los nimeros de la TEMP 1 alcanzap la temperatura de
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control, el sistema cambiard la potencia de salida para controlar la fluctuacion de temperatura
menor de 3%. Si la temperatura detectada es mayor que el 3% de la temperatura de control pre-

establecidos, el sistema va a entrar en un estado de error.

Proteccion de sobre-temperatura

Cuando el tiempo de ablacién estd dentro de los 5 minutos, si la temperatura interna de la antena
MWA es superior a 41°C, el generador MWA dejard de funcionar y entrard en estado de error.
Cuando el tiempo de ablacion supera los 5 minutos, si la temperatura interna de la antena MWA se
acerca a los 41°C, el software controla la potencia para garantizar que la temperatura interna de la
antena MWA no supere los 41°C, y el equipo emite un aviso (un aviso sonoro cada 30 segundos,
mientras el cddigo P41 y la temperatura interna de la antena MWA parpadean alternativamente en
la ventana TP), lo que elimina las falsas alarmas causadas por una cantidad insuficiente de agua de

refrigeracion.

Botdn de reinicio

Con este botdn de reinicio puede devolverse al estado de inicio para el sistema de ablacién por

microondas. La descripcién de este es la siguiente:

1. Si el generador de ablacién por microondas esta parado y se ha presionado el botén de
reinicio, el sistema volvera al estado de inicio

2. Si el generador de ablacién por microondas estd en un estado de fallo y se ha presionado el
botdn de reinicio, el sistema volvera al estado de inicio.

3. Si el generador de ablacién por microondas estd en el estado de trabajo, la operacion de

reinicio esta prohibida.

Temporizador

El tiempo de ablacién se puede configurar e indicar en las ventanas de TIMER 1 o TIMER 2, con un

rango de 0 a 15 minutos y una longitud de paso de 1 minuto.

1. Si el generador de ablacién por microondas esta en un estado de inicio, se puede hacer la
configuracién del tiempo de ablacién del temporizador a través de la ruedecilla channel 1 o
channel 2.

2. Siesta activada la salida de microondas, se iniciara el temporizador.

3. Cuando el temporizad%llega a cero, el generador de ablacién por/microondas detendrd la
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ser parada por el usuario.

4. Si se ha presionado el boton MW SW 1 0 MW SW 2, se detendrd la salida de microondas y el
temporizador va a parar. Si se presiona el boton de MW SW 1 o0 MW SW 2 por segunda vez, el
generador de ablacién por microondas continuara la salida, y el temporizador sigue contando

numeros desde los nimeros mayores a los menores.

Configuracién de potencia

Cuando un canal de sefial estd funcionando, la potencia de salida depende de la antena MWA que

esta conectada al generador MWA, consultar la Tabla 4-3.

Si dos canales trabajan al mismo tiempo, el limite de potencia de salida total de dos canales no

debe exceder los 150 vatios y la potencia de salida maxima de cualquier canal no debe exceder los

125 vatios. El paso de ajuste es de 5 vatios.

La diferencia entre la potencia de salida real y la potencia de configuraciéon no debe superar el 5%

de la potencia establecida.

Pasos de configuracion de potencia:

1. Asegurarse de que las antenas de ablaciéon por microondas estén conectadas al generador de
ablacién por microondas.

2. Presionar la ruedecilla de CHANNEL 1 o CHANNEL 2 (las indicaciones de POWER 1 o POWER 2
se encenderan), después girar esta ruedecilla para realizar la configuracién.

3. Presionar otra vez la perilla de CHANNEL 1 o CHANNEL 2 para confirmar la configuracion.

4. Pulsar botones de MW SW 1 o0 MW SW 2 (que corresponden a la antena de ablacién por
microondas con el botén de MW SW 1 0 MW SW 2).

iPrecaucion!

Antes de continuar con este procedimiento, comprobar que la alimentacién es correcta y la

configuracion de tiempo es adecuada. Usar la minima potencia y menor cantidad de tiempo para

lograr el efecto deseado.

ilmportante!

En el proceso de ablacion, se puede modificar la potencia de salida a través de ruedecillas de

CHANNEL 1 o CHANNEL 2 a mejorar efectos de ablacién.

Operaciones de antenas de ablacion por microondas

jAdvertencial A
//
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Pueden ocurrir dafios térmicos debido a los efectos del campo de radiacién. Después de la salida de
microondas, la parte de radiacién de antenas de ablacién por microondas puede tener
sobrecalentamiento. No tocarla inmediatamente durante o después del proceso de entrada de
potencia. Después de sacarla, no colocar la antena de ablacién por microondas en o cerca del
paciente. Mantener todos los dispositivos alejados de materiales inflamables para evitar la
combustion.

iAdvertencia!

Antes de insertar las antenas de ablacién por microondas en tejidos de destino, es importante

asegurarse de que las antenas de ablacion por microondas no estén activadas. Si se utiliza un

coaxial para colocar antenas de ablacién por microondas, asegurarse de que:

e La parte de radiacion se extiende mds alld del extremo del coaxial y estd completamente
insertada en el tejido de destino.

e  Cuando estd activo la microonda, la parte de radiacion no toca la pared del coaxial o de otros
metales expuestos.

e No friccionar la zona de radiacién ni la vaina de la antena de microondas contra la cédnula, ya
que se podria dafiar. De lo contrario podria causar dafio un térmico inintencionado o alterar el
patrén de ablacion. De lo contrario, puede resultar en dafios térmicos accidentales o cambios
en modo de ablacién.

iAdvertencia!

La punta de la parte de radiacion de las antenas de ablacién por microondas es muy afilada,

siempre tener precaucion en la manipulacién de ésta.

iAdvertencia!

Si se encuentra resistencia, utilizar un bisturi o una pluma quirdrgica eléctrica para ampliar el punto

de inserciéon. Aunque la antena de ablacién por microondas es flexible, el uso de la fuerza para

romper obstaculos puede conducir a la fractura y puede causar dafio al paciente.

Tener cuidado con el intento de aplicacion de la ablacidn cerca de las lesiones de la superficie del

higado, ya que las estructuras adyacentes pueden causar dafio térmico de sangrado.

iAdvertencia!

No aplicar fuerza excesiva de rotacién o de forma transversal cuando se inserta o desconecta la

antena de ablacion por microondas o lateral; podria causar dafios a la antena de ablacién por

microondas al paciente y/o usuarios.

. . 7
iAdvertencia! o
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No intentar doblar o remodelar antenas de ablacién por microondas, porque pueden resultar en
fallos o defectos del producto.

iAdvertencial

Observar en la insercidn de antenas de ablacién por microondas con la ayuda de la imagen (tales
como CT o ultrasonido), para asegurarse de que esté bien colocada en el tejido a tratar y que se no
doble o esté rota.

iPrecaucion!

Antes de continuar la operacién, confirmar la configuracion de tiempo y la alimentacién correcta.
Utilizar la configuraciéon de minima energia y la menor cantidad de tiempo que puedan lograr el
efecto deseado.

iPrecaucion!

No utilizar objetos afilados o abrasivos para limpiar la parte de la radiacién, que puede dafar
antenas de ablacion por microondas, o resultar en menor rendimiento y posibles dafios a los
pacientes.

ilmportante!

Antes de la cirugia, se evalla la profundidad de la lesion, sujetar la aguja en la posicion adecuada de
las antenas de ablacién por microondas.

ilmportante!

Durante el procedimiento, es importante que las antenas de ablacién por microondas permanezcan
en su lugar durante todo el proceso. Mantener a mano las antenas de ablacién por microondas con
el mango de mano, o sujetar las antenas de ablacién por microondas en la posicién debida.
ilmportante!

Hacer la configuracion del control de temperatura y tiempo de ablacidn antes de iniciar la salida de

microondas.

Operaciones de antenas de ablacién por microondas antes de la cirugia

1. Quitar la vaina de proteccidn de antenas de ablacién por microondas.

2. Identificacién de posiciones de entrada de energia con las técnicas de imagen. Para evitar
dafios en antenas de ablacién por microondas, se recomienda encarecidamente hacer una

pequefia incisidn en la piel antes de la insercion, introducir la parte de radiaciéon de las antenas

de ablacion por microondas en el tejido hasta que esté en la posicién debida.

\




{éspedes 3857
P {C1327EAG] Buenos Alres-
Argentina
TEL.: {54-11} 5218-06D0
Fax: {54 11) 5218-86499
e-mail: tecmed@unifarma.com.ar
UniFarma S.A

salida de energia de microondas.

Remover con cuidado la antena de ablacién por microondas de los tejidos cuando se detenga
el procedimiento de ablacion.

Si se necesita reinsertar las antenas de ablacién por microondas en los tejidos, limpiar la zona

de emisién de radiacidn con una gasa estéril mojada en suero.

Cambio de antenas de ablacién por microondas durante la cirugia

1.

10.

Confirmacién de que botones de MW SW 1 0 MW SW 2 estén apagados. Retirar las antenas de
ablacion por microondas cuidadosamente de los tejidos.

Cerrar PUMP SW y detener el movimiento de la bomba.

Girar el puerto de Luer, separar las antenas de ablacién por microondas.

Rotar la interfaz del cable coaxial para separar cables coaxiales desde el generador de ablacion
por microondas.

Sacar los conectores de SIGNAL 1 o conector de SIGNAL 2, separar las antenas de ablacion por
microondas con el generador de ablacién por microondas.

Conectar las nuevas antenas de ablacién por microondas.

Abrir PUMP SW, arrancar la bomba.

Antes de continuar la cirugia, averiguar que los liquidos y tubos en la bolsa de suero estén
circulando y que no haya burbujas en los tubos.

Insertar las antenas de ablacién por microondas conforme a las instrucciones, asegurarse de
que toda la zona de emisidn esté insertada en el tejido de destino.

Iniciar la potencia de microondas con botones de MW SW 1 0 MW SW 2.

El sistema ha detectado las alertas del sistema bajo condiciones de alerta:

Sonidos de aviso.
Parada de salida de microondas por el generador de ablacién por microondas.

Indicaciones de luz sobre cddigo de errores en la ventana TP.

iPrecaucion!

Si no se es capaz de corregir el estado de alerta del sistema, contactarse con el servicio de

postventas.
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Limpieza del generador de ablacion por microondas

1. Apagar el generador de ablacién por microondas y desenchufar el cable de alimentacion de la
toma de corriente.

2. Limpiar todas las superficies del generador de ablacién por microondas y cables de
alimentacién con solucién de limpieza suave no abrasivo o un desinfectante y un pafio
himedo.

Advertencia!

Antes de la limpieza, asegurarse de que la fuente de alimentacion esté apagada y el generador de

ablacidn por microondas esté desconectado.

Precaucion!

No rociar ni verter detergentes u otros liquidos en un generador de ablacién por microondas.

Precaucion!

Los generadores de ablacién de microondas no pueden ser desinfectados.

Precaucion!

No utilizar limpiadores abrasivos o compuestos desinfectantes, disolventes u otros materiales que

puedan rayar los paneles del generador o provocar dafio al generador de ablacién por microondasy

materiales de gabinetes en la limpieza del generador de ablacién de la microonda.
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Numero: CE-2022-117192608-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003621-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003621-22-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores'y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-219
Nombre descriptivo: Sistema de ablacion por microondas

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-816 Sistemas de Terapia por Microondas, Ablacion de Tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Surgnova

Modelos:
Generador de ablacion por microondas: M 150E



Kits de electrodos de ablacién por microondas. SS-MWA-2531C, SS-MWA-2526C SS-MWA-2031C, SS-MWA.-
2026C, SS-MWA-1531C, SSMWA-1526C, SS-MWA-2525P, SS-MWA-2025P, SS-MWA-1525P.

Sonda de temperatura: SS-TP18G-20

Interruptor de pie: S3-B02

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de ablacion por microondas esta destinado a utilizarse para la ablacién percutanea, laparoscopia e
intraoperatoria de tejidos blandos, incluyendo la ablacion parcial o total de tumores hepéticos no resecables. Este
sistema no estaindicado en cirugia cardiaca.

Periodo de vida ttil: Generador de ablacion por microondas: 5 afios
Kit de electrodos de ablacion por microondas: 3 afios

Sonda de temperatura: 2 afios

Interruptor de pie: N/A

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Generador de ablacidn por microondas: N/A
Kit de electrodos de ablacién por microondas: Oxido de etileno
Sonda de temperatura: Oxido de etileno

Interruptor de pie: N/A

Nombre del fabricante:
Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area,
Zonghan Subdistrict, Cixi City, Zhgjiang, China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 954-219 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003621-22-2
N° Identificatorio Tramite: 39725

AM
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