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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7839-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Octubre de 2020

Referencia: 1-47-3110-5727-20-9

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-5727-20-9 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones G.E. LOMBARDOZZI SA., solicita se autorice la inscripcion en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por €llo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca LOKTAL MEDICAL ELECTRONICS, nombre descriptivo Dispositivo y accesorios
electroquirdrgicos de corte y coagulacion y nombre técnico Unidades para Electrocirugia, de acuerdo con lo
solicitado por G.E. LOMBARDOZZI S.A., con los Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-65345012-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-612-60", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Dispositivo y accesorios electroquirirgicos de corte y coagulacion
Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-490 Unidades para Electrocirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LOKTAL MEDICAL ELECTRONICS

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadal's:

El WAVETRONIC 6000 Touch, se puede utilizar en pequefias y medianas cirugias, para corte, coagulacion y



desecacion de tgjido.

Modelos:

Wavetronic 6000 Touch y sus accesorios

MEGAPUL SE HF Fraxx

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No corresponde
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:

LOKTAL MEDICAL ELECTRONICS INDUSTRIA e COMERCIO LTDA-EPP
Lugar de elaboracion:

Avenida Trona Constanzo, 156 Caxingui, S&o Paulo, S&o Paulo, 05516-020.Brasil

Expediente N° 1-47-3110-5727-20-9

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.10.16 12:32:36 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2020.10.16 12:32:38 -03:00
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Importado por: Fabricado por:
G.E. LOMBARDOZZI S.A. LOKTAL MEDICAL ELECTRONICS IND.
Silvio Ruggieri 2880 — Recoleta — C.A.B.A.-Argentina. COM.LTDA- EPP

Avenida Trona Constanzo, 156 Caxingui, Sdo
Paulo, S&o Paulo, 05516-020. Brasil

MARCA: LOKTAL MEDICAL ELECTRONICS ®

DISPOSITIVO Y ACCESORIOS ELECTRQQUIRURGICOS DE CORTE Y
COAGULACION

MODELO: segln corresponda
Referencia: segun corresponda
Contenido: 1 unidad
Serie N xxxXx Fecha de fabricacion: MM, DD, YYYY
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones:

Ver Instrucciones De Uso

Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones de Salud.

Director Técnico: Farm. Palmira Dora Lombardozzi M.P. Nro.7499

Producto médico autorizado por la ANMAT PM 612-60

Nota: Este modelo de rotulo es aplicable a los modelos

¢ Wavetronic 6000 Touch y sus accesorios
o MEGAPULSE HF Fraxx

Representante legal Director Técnico | F-2020-65345012-APN-INPM#ANMAT

Firmay sello Firmay sello
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El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Importado por: Fabricado por:
G.E. LOMBARDOZZI S.A. LOKTAL MEDICAL ELECTRONICS IND.
Silvio Ruggieri 2880 — Recoleta — C.A.B.A.- COM.LTDA- EPP

Argentina. Avenida Trona Constanzo, 156 Caxingui, S&o

Paulo, Sé&o Paulo, 05516-020. Brasil

MARCA: LOKTAL MEDICAL ELECTRONICS ®

DISPOSITIVO Y ACCESORIOS ELECTROQUIRURGICOS DE CORTE Y
COAGULACION

MODELO: segln corresponda

Referencia: segun corresponda
Contenido: 1 unidad
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones:

Ver Instrucciones De Uso

e
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Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones de Salud.

Director Técnico: Farm. Palmira Dora Lombardozzi M.P. Nro.7499

Producto médico autorizado por la ANMAT PM 612-60

IF-2020-65345012-APN-INPM#ZANMAT
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?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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INSTRUCCIONES DE USO DEL WAVETRONIC 6000 TOUCH
Perfil del Operador

El perfil del operador para Wavetronic 6000 Touch esta asentado de acuerdo con los requisitos establecidos a
continuacion:

Profesional:
1. Profesionales capacitados a realizar procedimientos quirdrgicos, por Consejo de Clase.

2. Profesionales de &rea hospitalaria (enfermeros y técnicos de enfermeria) y los de Ingenieria Clinica capacitados en
manejar equipamientos electro médico, por Consejo de Clase.

3. Profesionales capacitados (técnicos en electrénica, tecndlogos e ingenieros) a realizar mantenimiento de
equipamientos electro médicos, por Consejo de Clase.

Calificacion:
Los profesionales capacitados deben leer y comprender el manual de operacién de equipamiento en su totalidad.
Deficiencias admisibles:

Segun valuacion médica de la clase de profesionales capacitados.

3.1. Entrenamiento

No hay necesidad de entrenamiento adicional para operacion del equipamiento, ademas de la lectura del manual.

Especificacion de aplicacién A
Indicacion médica destinada:

Equipamiento quirdrgico de alta frecuencia, micro procesado, que puede ser utilizado en cirugias de pequefio y medio
porte, para corte, Coagulacion y diseccién de tejidos.

Poblacién de pacientes:
El equipamiento Wavetronic 6000 Touch puede ser utilizado en pacientes con las siguientes caracteristicas:

Grupo de Edad: Neonatal hasta Anciano.
Salud: Sin relevancia.
Nacionalidad: Mdltiple.

Estado / Condicion del paciente: Sin relevancia. Sin embargo no se debe hacer uso de ningln accesorio externo
metalico.

Pacientes implantados: Pacientes con marcapasos cardiacos, ACID’s, estimuladores de neurona u otros implantes
activos: Deben consultar los fabricantes de los dispositivos, antes de la aplicacion.

Parte del cuerpo o tipo de tejido que interactia con el equipamiento: |E-2020-65345012-APN-INPM#ANMAT
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Apenas las partes aplicadas del equipamiento entran en contacto con tejidos biolégicos, células o fluidos corpéreos. La
placa neutra se aplica en la piel intacta y los electrodos pueden ser aplicados en cualquier tipo de tejido en cualquier
parte del cuerpo.

Condiciones de utilizacion/ aplicacion:

Las condiciones ambientales para utilizacién del equipamiento Wavetronic 6000 Touch debe atender lo especificado a
continuacion:

General:
« Utilizacién hospitalaria (centro quirargico), ambulatorios o clinicas.

+ Estabilidad Mecanica: Posicionamiento sobre un plano inclinado de hasta 5° de inclinacion, asi el equipamiento
estara libre de tumbarse.

« El equipamiento no debe ser utilizado en multiplos pacientes simultaneamente.

* Lalimpieza del equipamiento debe ser efectuada apenas con pafio hiimedo y jab6n neutro.

* No utilizar solventes como alcohol, éter, bencina, gasolina, agua fuerte quimico (aguarras), etc.
* No utilizar materiales abrasivos como algunos tipos de esponjas o estropajo de aluminio.

Fisico:

Temperatura entre 10 °C y 40 °C.

Humedad relativa entre 30 % a 75 %.

Presién Atmosférica entre 525 mmhg y 795 mmhg.
Nivel de presion sonora: Compatible con el ambiente.

Frecuencia de utilizacion:

Utilizacién minima de una vez al afio, para la realizacion de mantenimiento preventivo y maxima indefinida.
Movilidad:

Este equipamiento puede ser facilmente transportado por el usuario.

Principios de Operacion:

Generador de corrientes de alta frecuencia que es aplicada a través de electrodos conectados al paciente, produciendo
la evaporacion del agua contenida en los tejidos.

Nota: Las puntas de los electrodos activos (mango de salida monopolar, electrodo de punta fraccionada - Fraxx y
electrodos Bipolares) afectan temperaturas superiores a 50°C, esta temperatura es inherente al funcionamiento del
equipamiento y asi es un riesgo previsto, analizado y controlado dentro de padrones normativos aplicables ala
construccion del equipamiento.

IF-2020-65345012-APN-INPM#ZANMAT
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ELETROCIRUGIA

Los conocimientos iniciales sobre radiofrecuencia datan de 1864, cuando el cientifico Escocés James Clerk Maxwell,
observando los experimentos de Faraday, desarroll6 su teoria de que la luz era una onda electromagnética.

Faraday habia demostrado la posibilidad de la transmision de energia eléctrica y de fuerzas magnéticas sin la necesidad
de cables o contacto directo entre los materiales, verificando también que un campo magnético oscilante inducia una
corriente eléctrica y viceversa.

Estas caracteristicas electromagnéticas fueron confirmadas con los experimentos de Heinrich Hertz en 1888, que con
cargas oscilantes, consiguié producir por la primera vez frecuencias altas, alrededor de 500 Mc/s. Gracias a la
importancia de sus experimentos la unidad c/s (ciclos por segundo) acabo recibiendo su nombre Hertz (Hz).

En la electrocirugia la radiofrecuencia fue inicialmente utilizada para fines quirargicos en los afios 20 con los trabajos
de Harvey Cushing y W.T. Bovie considerados como descubridores de que la forma de onda tiene influencia en los
efectos sobre los tejidos. Esa descubierta los lleva a desarrollar equipos especificos para corte y para Coagulacion los
cuales fueron ampliamente utilizados en los EE.UU. entre las décadas de 30 y 60. A partir de la década de 70 los
equipos electro quirargicos han sido modificados e incorporaran varios recursos de aplicacion y caracteristicas de
seguridad.

Efectos fisicos de la Alta Frecuencia sobre tejidos bioldgicos

Cuando una corriente de radiofrecuencia es aplicada a través de un tejido, por medio de la electrocirugia, tres efectos
diferentes pueden ocurrir. Ellos son, desecacion, corte y Coagulacion.

Diseccién

La diseccion se efecta cuando la temperatura interna de la célula es lentamente elevada hasta 100°C. El agua
evaporay las proteinas COAGulan, eso resulta en hemostasia, tanto del secado de la sangre y del tejido, como de la
contraccién de pequefios vasos sanguineos que causan su cierre. La diseccion ocurre bajo condiciones de baja
densidad de corriente que son obtenidas cuando un electrodo se posiciona en contacto directo con el tejido, la energia
aplicada fluye directamente del electrodo para el tejido, en este caso no se forman arcos.

~

— 7/'

ELETRODO

TEJIDO

1 «Diseccién

Corte Electro Quirurgico

El proceso por el cual ocurre el corte electro quirdrgico es idéntico al utilizado por el laser de COZ, ocurre cuando la
temperatura interna del tejido se eleva rapidamente causando la vaporigac?020=8584501 21 RIJLIN PRUEAN iMueTel
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volumen de agua en la fase de vapor es seis veces mayor que en la fase fluida, apenas una pequefia porcién del total
de agua celular debe evaporar en la ocurrencia de ruptura tisular. Tanto en el corte con laser como en el corte electro
quirargico, la temperatura interna de los tejidos se eleva arriba de los 100°C en microsegundos. Bajo estas condiciones
el supe calentamiento del agua intratisular provoca un aumento de presion que resulta en ondas de descargas altamente
eruptivas en el interior del tejido lo que auxilia en el rompimiento tisular.

El corte electro quirdrgico ocurre apenas bajo condiciones de densidad de energia extremamente altas. Para obtener
la densidad de energia necesaria para el corte electro quirirgico la corriente debe ser confinada a un area de seccion
transversal muy pequefia.

Fig « Corte electro quirargico

ELETRODO

TeEcibo | W

Coagulacién

La Coagulacion espray (fulguracion) difiere significativamente del corte electro quirdrgico. La Coagulacion ocurre
cuando corrientes pulsadas son utilizadas. Las altas tensiones utilizadas en la Coagulacion, si comparadas a las
utilizadas en el corte, permiten la formacién de arcos eléctricos entre el electrodo y el tejido en ausencia de
vaporizacién. Eso causa mucho mas erupcion tisular y una consecuente carbonizacion. Como la forma de aplicacién
de la corriente es intermitente el vapor que se forma después que un arco toca la piel, se disipa antes del préximo,
impidiendo que el corte electro quirdrgico se inicie.

ELETRODO

TECIDO I

77\

Fig 3 «Coagulacion

IF-2020-65345012-APN-INPM#ZANMAT
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INTRODUCION DEL MEGAPULSE HF FRAXX

El MEGAPULSE HF Fraxx es una parte de uso exclusivo del Wavetronic 6000 Touch y cuando estan conectados,
proporcionan la aplicaciéon de energia de alta frecuencia de manera fraccionada a través de un electrodo de mdltiples
puntas.

También proporcionan la aplicacién de energia de alta frecuencia de manera pulsada o continto en los tejidos humanos,
a través de diversos modelos de electrodos utilizados con el mango porta electrodos.

Su efecto es la promocion de la regeneracion de la dermis papilar y reticular a través del estimulo de fibroblastos con
consecuente sintesis de colageno y fibras elasticas bien como regeneracién dérmica por migracién de Queratindcitos.

MEDICAL ELECTRONICS

fLoKTAL
o

Fractional Hi h Frequency System

Fig. - Panel frontal del MEGAPULSE HF Fraxx

Alimentacién eléctrica del MEGAPULSE HF Fraxx

Consumo de energia eléctrica

Potencia minima

Potencia méaxima

012-APN-INPM#ANMAT
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Tensiones de alimentacion declaradas

115v~ / 230V~

Frecuencia de lared eléctrica

50 - 60 Hz

Fusibles

Cuando ocurrir la necesidad de cambio de uno o de los dos fusibles, la sustitucion debera ser efectuada con fusibles
de vidrio conforme lo que sigue descrito.

Tension Fusible

115V ~ /230 V~ T 1AL 250V

Fig 45 — Sustitucion de los fusibles

Dimensiones Megapulse HF Fraxx

Profundidad

133 mm 243 mm 325 mm 2,6 kg

Curvas de Potencia del Megapulse HF Fraxx
IF-2020-65345012-APN-INPM#ZANMAT
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IF-2020-65345012-APN-INPM#ANMAT
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Indicacion de uso:

El WAVETRONIC 6000 Touch, se puede utilizar en pequefas y medianas cirugias, para corte,
coagulacion y desecacion de tejido.

. Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre

el uso del producto médico, asi como su almacenamiento y transporte;

Restricciones de uso y manejo

Consideraciones sobre la seguridad de uso/manejo al

recibir el equipo: « Verificaciéon de la integridad del
envase en su recepcion;

» Desembalar el equipo;
* Lectura del manual de funcionamiento;

- Adaptacion de la tension de equipo de acuerdo con la red eléctrica del lugar
de uso.

* Verificacion de la integridad de los accesorios antes de la utilizacion,
conforme instrucciones del manual;

» Conexion del cable de alimentacion a lo equipo y a la red eléctrica;

+ Conexion de la placa neutra;

» Conexion del pedal de activacion;

» Conexién del mango porta-electrodo;

» Conexién del electrodo al mango porta-electrodos;
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* Encender el equipo;

» Verificacion de la ocurrencia de alarmas;

» Comprensioén de la importancia y el significado de una condicién de alarma;

* Seleccion de la funcion deseada;

« Ajuste del valor de potencia para funcién seleccionada;

» Apagar el equipo después del uso;

» Desconexion del cable de alimentacion de la red eléctrica;

» Desconexion de los accesorios

* Aplicacion de los métodos de limpieza (limpiar / desinfectar / esterilizar) en el
equipo y en los accesorios conforme manual de utilizacion;

» Almacenamiento conforme orientaciones del manual de utilizacion.

Consideraciones con respecto al mantenimiento preventivo del equipo:

» Medidas de seguridad contra riesgo de descarga eléctrica;

* Abrir el equipo;

* Verificacion del funcionamiento general del equipo y/o deteccion de falla;

* Sustituciébn de placas electronicas, otros componentes electronicos y/o
accesorios, que presenten fallas, por otros con las mismas caracteristicas
técnicas;

* Ajuste del equipo;

* Pruebas de funcionamiento general y pruebas de seguridad eléctrica;

* Calibracion del equipo;

* Cerrar el equipo;

* Limpieza del equipo de acuerdo con el manual de mantenimiento;

» Embalaje del equipo, conforme manual de mantenimiento y/o procedimiento
operacional.

Peligros y advertencias

La identificacion de las caracteristicas relacionadas con la seguridad del equipo
ha sido comprobada segun el registro GR-R3 - Informe de identificacion de
caracteristicas relacionadas con el producto 26/09/2014.

La identificacion de las caracteristicas que se consideran peligros y / o situaciones
de peligro se analizaron de acuerdo con la herramienta de Analisis de Riesgos -
FMEA 01 de 10/3/2015. Lista con las principales advertencias para la instalacion
y uso del equipo:

v' Aterramiento Wavetronic 6000 Touch - Para evitar el riesgo de descarga
eléctrica, Wavetronic 6000 Touch s6lo debe estar conectado a una red de
alimentacion con aterramiento de proteccion. Para la seguridad del cirujano y

del paciente, el cable de tierra del cable de alimentacion esta conectado
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internamente al chasis para evitar que corrientes eléctricas peligrosas circulen

en el interior del equipo en caso de falla eléctrica interna.

v' Aterramiento Megapulse HF Fraxx - Para evitar el riesgo de descarga
eléctrica, Megapulse HF Fraxx debe estar conectado a una sola red de
alimentacion con aterramiento de proteccion. Para la seguridad del cirujano y
del paciente el hilo tierra del cable de alimentacion esta conectado internamente
al chasis para evitar que corrientes eléctricas peligrosas circulen en el interior
de equipo en caso de falla de eléctrica interna.

v' Utilizacion del sistema Megapulse HF Fraxx - La utilizacion del HF
Megapulse Fraxx sin la adecuada comprension de todas las informaciones
contenidas en el Manual de Utilizacion puede resultar en dafios graves para el
paciente.

v/ Utilizacién del equipo - Es imprescindible la lectura y la comprensién de todas
las informaciones contenidas en el Manual antes de la utilizacion del equipo y
su aplicacion.

v Uso adecuado de la placa neutra - En procedimientos de electrocirugia de
forma monopolar se utiliza el electrodo neutro, también llamado placa neutra,
electrodo pasivo o electrodo dispersivo o de retorno, para dispersar la corriente
de alta frecuencia que sale del mango (electrodo activo), pasa a través del
cuerpo del paciente y regresa al bisturi cerrando el circuito. Por esta razoén, el
area de contacto con la piel del paciente debe ser adecuada para mantener la
densidad de corriente a niveles suficientemente bajos para evitar aumentos de
temperatura que podrian causar quemaduras en el paciente. Idealmente, 100%
de la corriente deberia retornar por la placa, lo que practicamente ocurre al
utilizar instrumentos bipolares. En la electrocirugia monopolar no siempre la
corriente regresa totalmente a la placa debido a los efectos reactivos de alta
frecuencia. Sin embargo, es posible reducir al minimo los riesgos de
guemaduras causadas por estas corrientes de fuga cumpliendo algunas

recomendaciones importantes a continuacion:

v El electrodo neutro debe tener contacto de manera eficiente y por toda su superficie

en el cuerpo del paciente.

v Colocar la placa en region muscular bien vascularizada. Evitar colocar sobre Ulceras,

cicatrices, las protuberancias 6seas, protesis metdlicas, electrodos de ECG y cables.

v No colocar la placa neutra donde pueda haber infiltracion de liquidos. Colocar la

placa lo mas cerca posible del local de la incision.
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v Colocar el electrodo de ECG, u otros pequefios puntos de contacto sin conexion a

tierra, mas lejano posible del camino entre el lugar de la cirugia y de la placa, lo que reduce
el riesgo de quemaduras en estos puntos debido a las desviaciones de corriente. Nunca
utilice electrodo ECG de tipo aguja durante la cirugia. Recomendamos el uso de sistemas de
monitorizacién que contienen dispositivos de limitacidn de las corrientes de alta frecuencia.

v Verificar con frecuencia las condiciones de revestimiento, que no puede presentar
riesgos, grietas, desgastes, la integridad del cable de conexidn, si la mayor superficie posible
de la placa esta en contacto con el cuerpo del paciente, si esta colocada de forma segura y

vuelva a comprobar todas las veces que el paciente se cambia de posicion.

Se ha utilizado la electrocirugia con seguridad en muchos procedimientos
quirargicos. Sin embargo, es importante que antes de comenzar cualquier procedimiento,
el cirujano esté familiarizado con la literatura médica, las complicaciones y los riesgos de
la utilizacion de la electrocirugia en el procedimiento quirdrgico a ser realizado.

El uso de la electrocirugia puede generar humos y vapores potencialmente nocivos
para el equipo quirdrgico. Se recomienda el uso de aspiradores de humos y vapores con
filtro viral para aumentar la seguridad del personal.

La utilizacién de la electrocirugia permite la generacién de calor y chispas, lo que
constituye una fuente de ignicién para sustancias inflamables que se describen a continuacion:

v Anestésicos inflamables, gases oxidantes, 6xido nitroso, oxigeno, gases
enddgenos, algodon, gasa, colorantes a base de alcohol, productos
adhesivos que contienen disolventes inflamables.

v’ Las soluciones inflamables pueden acumularse en depresiones o
cavidades, tales como orificios naturales o por debajo del paciente. Estos
fluidos deben ser removidos antes de la utilizacion del equipo.

v’ Los gases naturales pueden acumularse en las cavidades, tales como el
ano y el intestino, por ejemplo.

v’ Utilizar siempre que sea posible, productos no inflamables para la
limpieza y desinfeccion, o dejar que se evapore completamente antes de la
utilizacion del equipo.

v' Una falla en el equipo puede resultar en un aumento no deseado en la
potencia de salida. o Este equipo produce efectos fisiolégicos. o Este
equipo produce interferencias que pueden influir en el funcionamiento de

otro dispositivo electronico.

v’ Este equipo tiene niveles peligrosos de tensién y debe ser utilizado por
personal cualificado.
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v' Partes aplicadas - Si la proteccién contra los efectos de la descarga de un
desfibrilador cardiaco esta parcialmente en el cable del paciente, hay peligros
gue no son obvios, estos peligros pueden incluir la disminucién de la energia
suministrada al paciente, dafios en el equipo con la consiguiente pérdida de
rendimiento esencial o descarga eléctrica en el operador u otras personas
involucradas.

v Instalacién y proximidad a otros equipos - El Wavetronic 6000 Touch no
debe sr utilizado muy cerca o proximo o sobre otros equipos, excepto el
Megapulse HF Fraxx. Si es necesario, asegulrese de que el otro equipo o
sistema funciona normalmente en la configuracion en la que se va a utilizar.

v" Ventilacion: El Wavetronic 6000 Touch cuenta con orificios de ventilacién en
la parte inferior y en la parte posterior, por lo que no cubra ni obstruya las
mismas, montando el equipo en superficies suaves, tales como colchones y

tapiceria.
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Octubre de 2020

Referencia: 1-47-3110-5727-20-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-5727-20-9

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

Nombre descriptivo: Dispositivo y accesorios electroquirdrgicos de corte y coagulacion
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
11-490 Unidades para Electrocirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LOKTAL MEDICAL ELECTRONICS

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El WAVETRONIC 6000 Touch, se puede utilizar en peguefias y medianas cirugias, para corte, coagulacion y
desecacion de tgjido.

Modelos:
Wavetronic 6000 Touch y sus accesorios
MEGAPUL SE HF Fraxx

Periodo de vida util: 3 afios



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: No corresponde
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:

LOKTAL MEDICAL ELECTRONICS INDUSTRIA e COMERCIO LTDA-EPP
Lugar de elaboracion:

Avenida Trona Constanzo, 156 Caxingui, S&o Paulo, S&o Paulo, 05516-020.Brasil

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-612-60, con una vigencia cinco (5) afios
a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-5727-20-9

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2020.10.16 12:30:04 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2020.10.16 12:30:05 -03:00
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