Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Nimero: DI-2017-10051-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1742-16-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1742-16-2 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CHIRUGIA S.A., solicita se autorice la inscripcion en el

Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacién téenica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en
la que informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion vy el control de
calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultadesconferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N°
101 del 16 de Diciembre de 2015.



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGI{A MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase Ila inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMATY del producto médico marca H.S. nombre descriptivo SISTEMA DE ABLACION DE
TEJIDO INTERSTICIAL POR RADIOFRECUENCIA y nombre técnico GENERADORES DE LESION,

de acuerdo con lo solicitado por CHIRUGIA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran exn
documento N° IF-2017-19976600-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1638-13” con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE ABLACION DE TEJIDO INTERSTICIAL POR
RADIOFRECUENCIA.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-327 Generadores de Lesion.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): H.S.
Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Coagulacién y ablacion percutinea, laparoscépica o intraoperatoria de tejidos
blandos.

Modelo/s: AMICA
AMICA-GEN:

AGN-R-1.0 AMICA GEN RADIOFRECUENCIA Z120608 40782

RF AMICA-PROBE:



RF17100E05V1
RF17100E07V1
RF17100E10V1
RF17100E20V1
RF17100E30V1
RF17150E03V1

RF17150E05V1

RF17150E05V1-

RF17150E07V1

RF17150E07V1-

RF17150E10V1

RF17150E10V1-

RF17150E25V1
RF17150E30V1
RF17150E35V1
RF17200E05V1
RF17200E07V1
RF17200E10V1
RF17200E20V1
RF17200E25V1
RF17200E30V1
RF17200E35V1
RF17250E20V1
RF17250E25V1
RF17250E30V1
RF17270E20V1
RF17270E25V1
RF17270E30V1
RF17270E35V1
RF18100E05V1
RF18100E07V1
RF18100E10V1
RF18100E20V1
RF18100E30V1
RF18150E03V1

RF18150E05V1

RF18150E05V1-

RF18150E07V1

RF18150E07V1-

RF AMICAPROBE K02030101 40794

RFAMICA PROBE K02030101 40794

RFAMICA PROBE K02030101 40794

RF AMICAPROBE K02030101 40794

RF AMICAPROBE K02030101 40794

RFAMICA PROBE K02030101 40794
RFAMICA PROBE K02030101 40794
0S RF AMICAPROBE K02030101 40794

RFAMICA PROBE K02030101 40794
OS RFAMICA

REF AMICAPROBE K02030101 40794

OS RF AMICAPROBE K(02030101 40794

RFAMICA PROBE K02030101 40794
RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF AMICAPROBE K02030101 40794

RFAMICA PROBE K02030101 40794
RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF AMICAPROBE K02030101 40794

RF AMICAPROBE K02030101 40794
RFAMICA PROBE K02030101 40794
RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF AMICAPROBE K02030101 40794
RFAMICA PROBE K02030101 40794
RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF AMICAPROBE K02030101 40794
RFAMICA PROBE K02030101 40794
RFAMICA PROBE K02030101 40794

RF AMICAPROBE K02030101 40794

RFAMICA PROBE K02030101 40794
RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF AMICAPROBE K02030101 40794

REF AMICAPROBE K02030101 40794
RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF AMICAPROBE KO02030101 40794
RFAMICA PROBE K02030101 40794
CS RFAMICA PROBE K02030101

RF AMICAPROBE K02030101 40794

OS RF AMICAPROBE K02030101 40794

PROBE K02030101 40794

40794



RF18150E10V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18150E10V1-0S RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF18150E20V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18150E25V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18150E30V]1 RF AMICAPROBE K0203C101 40794
RF18150E35V1 RF AMICAPROBE K0203C101 40794
RF182000E05V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18200E07V1 RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF18200E10V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18200E20V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18200E25V1 RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF18200E30V1 RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF18200E35V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18270E20V1 RF AMICAPROBE KO02030101 40794
RF18270E25V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18270E30V1 RFAMICA PROBE KO020630101 40794
RF18270E35V1 RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF18070507V1-T RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF18070E10V1-T RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18070E15V1~-T RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18100E07V1~-T RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF1IB100E10V1-T RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18100E15V1-T RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18100E07V1~-0S-T RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18100E10V1-0S-T RFAMICA PROEE K02030101 40794
RF18130EQ07V1-0S~T RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF1B8130E10V1-0S-T RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18100E10V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18100E15V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794

RF19100E20V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794

Periodo de vida 1til: tres (3) afios (electrodos de un solo uso).

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

1) H.S. Hospital S.P.A. : -

2) H.S. Hospital S.P.A.

Lugar/es de elaboracién:



1) Calle Zosimo 13, 000178 Roma (RM) Italia.

2) Calle AngelaVacchi 23/25, 04011 Apilia (RM) ltalia.

Expediente N° 1-47-3110-1742-16-2

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017,09.19 14:12:37 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitatly signod by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIC DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sorialNumber=CUIT
30715117564

Dato: 2017.09.19 14:12:44 -03'00"



2= CirliRUGIA s

Servicios e Insumos para la Salud

PROYECTO DE ROTULO DEL GENERADOR

1.

o

N oo b

Fabricado por: H.S. Hospital S.P.A
« Calle Zosimo 13, 000178 Roma (RM) Italia.
+ Calle Angela Vacchi 23/25, 04011 Aprilia (RM) Italia.
Importado por CHIRUGIA S:A. - Av. Rivadavia 6351 piso 24 dpto. “d”. Capital federal
Sistema de ablacidn de tejido intersticial por radiofrecuencia, Marca: H.S.,
Modelo: XXX
Serie No.:
Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en el manual del usuario
Ver Instrucciones de Uso en manual del usuario.
Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la
luz directa del sol
Director técnico: Adrian Flavio Calvento — Farmacéutico — M.N.: 16.600
Autorizado por ja AAN.M.A.T — PM-1638-13

10. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

FABIAN E. BARLETTA
PRESIDENTE
CHIRUGIA S.A.

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto *D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires 38

. IF-2017-19976600-APN-DNPM#ANMAT
Tels.: 4634-2623 /2624 Cel.: 15-4491-4201 7 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar
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2= CirliRUGIA s,

Servicios e Insumos para la Salud

PROYECTO DE ROTULO DE LOS ELECTRODOS

1.

Ll

12
13.
14,

Fabricado por: H.S. Hospital S.P.A
» Calle Zosimo 13, 000178 Roma (RM) Italia.
« Calle Angela Vacchi 23/25, 04011 Aprilia (RM) Italia.
Importado por CHIRUGIA S.A. - Av. Rivadavia 6351 piso 24 dpto. “d”. Capital federal
Electrodos descartables para Sistema de ablacion de tejido intersticial por radiofrecuencia,
Marca: H.S., Modelo: xxx
lote N9.:
fecha vto:
fecha elab.
Estéril
No utilizar si el envase se encuentra roto o dafiado.

Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en el manual del usuario

. Ver Instrucciones de Uso en manual del usuario.

. Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la

luz directa del sol

Director técnico: Adrian Flavio Calvento — Farmacéutico — M.N.: 16.600
Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1638-13

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

s
=aBIAN E. BARLETTA

PRESIDENTE
CHIRUBIA S-A.
Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires 30
Tels.: 4634-2623 /2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 — Lo 17 IS Eh e GiA o MFANMAT
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CrlIRUGIA s

Servicios e Insumos para la Salud

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por: H.S. Hospital S.P.A

o Calle Zosimo 13, 000178 Roma (RM) Italia.

+ Calle Angela Vacchi 23/25, 04011 Aprilia (RM) Italia.

2. Importado por CHIRUGIA S.A. - Av. Rivadavia 6351 piso 24 dpto. “d”. Capital federal
Sistema de ablacién de tejido intersticial por radiofrecuencia, Marca: H.S. , M
Modelo: AMICA
Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en el manual del usuario
Ver Instrucciones-de Uso en manual del usuario.

Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de Ia
luz directa del sol

Director tecnico: Adrian Flavio Calvento — Farmacéutico — M.N.: 16.600

Autorizado por la A.N.M.AT - PM-1638-13

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

INSTRUCCIONES DE USO DEL GENERADOR (Breve instructivo)
Electrodos

Electrodo active: Tiene un area de seccidn transversal muy pequefia. Estd disefiado en forma de
herramienta para que pueda ser manipulado por el cirujano.

Electrodo intersticial monopolar RF desechable para coagulacion de tejido blando, para uso
intersticial o intraoperatorio. No son compatibles con la resonancia magnética, no pueden
utilizarse en pacientes con marcapasos o implantes metdlicos u otros dispositivos implantados con
piezas metdlicas y / o partes susceptibles de interferencia eléctrica. Para utilizarse exclusivamente
en relacién con los otros dispositivos que forman el aparato para la termoablacién de tejidbs
bioldgicos blandos denominados Amica

Monopolar

Es la modalidad de electrocirugia mas utilizada por su versatilidad y efectividad clinica. En esta el
electrodo activo se encuentra en la herida y el electrodo de retorno se encuentra localizado en
algGn otro sitio del cuerpo del paciente. La corriente de radiofrecuencia fluye del generador a
través del electrodo activo hacia el tejido, a través del paciente y desgq:éj a un electrode

. FARMACEUTICO
ABIAN E. BARL ‘ M.M. 16.80C
PRESIDENTE ETTA =
GHIRUGIA §ARivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) ~ Cdad. Aut. De Buenos Aires
IF-2017-19976600-APN-DNPM#ANMAT
Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar
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CHIRUGIA sa.

Servicios e Insumos para la Salud

dispersivo colocado en el paciente para finalmente volver al generador, es decir, la corriente pasa

por el paciente completando el circuito desde el electrodo activo hasta el electrodo de retorno del
paciente,

Electrado de retorno del paciente (dispersivo): Su funcidn es remover corrientes desde el paciente

de manera segura. El calor debe ser disipade por el tamafio y la conductividad de! electrodo. Se
trata de un electrodo adhesivo desechable.

Se debe tener presente que la corriente que fluye en uno de los electrodos debe ser igual a la
corriente que fluye en el otro electrodo. Por lo tanto debido a que el electrodo activo tiene un area
de seccidn transversal muy pequefia, la densidad de corriente es muy alta. Debido a la diferencia
de densidad de corriente entre los dos electrodos, el tejido en contacto con el electrodo de

dispersion se calienta lentamente mientras que el que estd en contacto con el electrado activo se
calienta hasta destruirse.

Durante el procedimiento de'electrocirugia la corriente de alta frecuencia fluye a través de una
sonda o electrodo activo manipulado por el cirujano y llega a una “tierra” hecha a partir de un
elemento dispersivo, electrodo de dispersion, que se encuentra en contacto con el paciente o
vuelve al instrumento quirtirgico como se vera mas adelante dependiendo del tipo de electrodos
utilizados. La potencia del instrumento se disipa en forma de calor en el tejido, en el sitio cercano
a la punta del electrodo activo, con un radio de aplicacién de maximo 1 cm. La corriente de
radiofrecuencia viaja a través del cuerpo por los diferentes iones intra y extracelulares que se
mueven de acuerdo con el campo eléctrico producido por la radiofrecuencia. Los iones encuentran

resistencia a lo largo dei camino y se colisionan con otras moléculas generando calor.

Preparacion del paciente
« Aplique la placa o placas del electrodo de dispersién seglin las figuras del Atlas del cuerpo
humano. El electrodo de dispersién AMICA debe utilizarse con el generador de RF. Toda la
superficie del electrodo debe estar en contacto con el paciente. Siga cuidadosamente las
instrucciones del embalaje.
+ Prepare al paciente utilizando las técnicas habituales en electrocirugia. Es necesario aislarlo
compietamente, incluidas las extremidades, bara evitar contacto con partes metalicas

conectadas a tierra. La mesa de operaciones debe estar conectada a tierra y es necesario

' doiriad B CALVENTO
i 7 AR ACEUTICO

NN 18,800
FABIAN E. BARLETTA
PRESIDENTE .
cHmugRieavia 6351 Piso 24, Dpto "D (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires

IF-2017-19976600-APN-DNPM#ANMAT
Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201 7 15-5303-1102 - e-mail: info@chirugia.com.ar
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CHIRUGHA sa.

Servicios e Insumos para la Salud

colocar suficientes capas de laminas aisladas eléctricamente debajo del paciente. Encima de
las laminas de aislamiento debe colocarse una cubierta impermeable y entre esta y el
paciente hojas absorbentes que eliminen cualquier humedad.

+ Debe evitarse todo contacto piel con piel como por ejemplo entre el tronco y los brazos del
paciente, aislando las zonas de contacto con ldminas o gasas secas.

+ Los electrodos de supervisién deben colocarse lo més lejos posible del dispositivo electro
quirdrgico y llevar incorporados dispositivos de limitacién de corriente de alta frecuencia. Los
cables conectados al dispositivo no deben estar en contacto con el paciente ni con otras
derivaciones eléctricas.

+ Sila emisidn de potencia es baja o el generador no administra energfa de radiofrecuencia es
posible que se haya aplicado o conectado mal el electrodo de dispersién.

Montaje del generador de RF

Esterilice el cable principal de acuerdo con las instrucciones que lo acompafien. Asegirese de que las
interconexiones del cable estan limpias y secas antes de utilizarlo.

Conecte el pedal y el electrodo de dispersidn al generador de RF.,

Encienda el generador de RF utilizando el interruptor del panel trasero (si el generador no ejecuta la

auto prueba, apaguelo y vuélvalo a encender. Si vuelve a fallar, llame a su representante.

Ablacion hepatica Ablacion costal

Dispositivo de RF

Dispositivo de RF

* Coloque una placa
en la cara anlerior
de cada music

* Coloque una
placa enlacara

e

" FABIAN E. BARLETTA
PRESIDENTE
CHIRUGIA S.A.

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires
IF-2017-19976600-APN-DNPM#ANMAT
Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar
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CrlIRUGIA s

Servicios e Insumos para la Salud

Aviso: Siempre que se utilicen dispositivos electro quirdrgico se pueden producir quemaduras con las

placas. Aunque estas recomendaciones sobre su colocacion tienen por objeto contribuir a evitarlas, no
se pueden ofrecer plenas garantias al respecto.

Ablacion humeral Ablacién pélvica

|

Dispositive de RF

Dispasitivo de RF

"D” ‘

* Cologue dos placas en
o) muslo opuesto {una
anteriot y otra-antarior!
{ateralo posterion

* Coloque una placa
£nla cara anterlor
de cada musie

Ablacion espinal Ablacién sacral

Placas enfa cara
posterior (una en
¢xda muslo)

FABIAN E. BARLETTA

PRESIDENTE
CHIRUGIA S.A.

™ Placas en la cara
pastenior {una en
cada pantosmilia)

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D" (C1406GLG) - Cdad. Aut. De Buenos Aires
IF-2017-19976600-APN-DNPM#ANMAT
Tels.: 4634-2623 /2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar
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 CrliRUGIA sa

Serwc;os e Insumos para la Salud

Nota: Cuando las placas se coloquen en las pantorrillas, asegiirese de que no hay ninguna otra placa

en la trayectoria de la energia de RF (entre los electrodos dispersivos del dispositivo de RF y este
altimo),

Ablacion femorai

. Ablacion femoral
{paciente en dec. prono o de lado}

{paciente en dec. supino)

* Las placas deben
colocarse en la zona

* Las placas daben
colecarseenlazona f mis musculosa de
i ! Ios brazos o de
mis musculosa de Ios hombros
Iz parte superior 7
de i3 espakda o de

fos hombros

Dispositvo

Nota: Tenga cuidado para no colocar las placas sobre prominencias dseas.

Advertencias y precauciones generales

Lea integramente las instrucciones antes de utilizar el Sistema AMICA. El usc seguro y eficaz de la
electrocirugia no solo depende del disefic del equipo, sino también en gran medida de factores
controlados por el operador. Para mejorar la seguridad v la eficacia es impartante leer, comprender y
seguir ias instrucciones de uso de este equipo.

Advertencias y precauciones sobre el entorno y las interferencias electromagnéticas
(IEM)
e  FEste equipo puede producir interferencias que afecten al funcionamiento de los marcapasos,
deteriorandolo.
e Los electrodos de supervisién deben colocarse lo mas lejos posible del dispositivo electro
quirlirgico AMICA y llevar incorporados dispositivos de limitacién de corriente de alta

frecuencia.

L B =N
CHIRUGIA .4, =

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto *D” (C1406GLG) ~ Cdad. Aut. De Buenos Aires

IF-2017-19976600-APN-DNPM#ANMAT

Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201/ 15-5303-1102 — e-mail: info@chirugia.com.ar
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Servicios e Insumos para la Salud

No deben utilizarse anestésicos, gases ni liquidos inflamables. mientras esté funcionando el
generador de RF.

Los equipos quirdrgicos de alta frecuencia pueden generar interferencias capaces de afectar
negativamente al funcionamiento de otros equipos médicos electrénicos, tales como monitores
y sistemas de visualizacién.

Peligro de descarga eléctrica No sature de liquidos el generador de RF. Tampoco debe entrar

liquido en el. No sumerja el generador RF en agua. Apéguefo, desconéctelo de la red eléctrica
antes de limpiario.

Advertencias y precauciones que deben tomarse al utilizar dispositivos electro
quirdrgicos

.

Precauciones necesarias durante la ablacién en zonas préximas a la superficie del érgano o a
la vasculatura: Dado que en este tipo de estructuras anatémicas la conveccidn y la
conduccién del calor son heterogéneas, es posible que la forma de la ablacién que se realice
sobre el tejido proximo a la superficie del drgano o de la vasculatura no sea esférica.
Planifique con cuidado la ablacion cuando se vaya a realizar en este tipo de estructuras.

Vigile atentamente cualquier aplicacidn ¢ intervencion que afecte a la perfusién histica y a la
elevacion de Ja temperatura.

Los cables conectados al dispositive AMICA no deben estar en contacto con el paciente ni con
otras derivaciones eléctricas.

Debe evitarse todo contacto piel con piel, como por ejemplo entre el tronco y los brazos del
paciente, aisiando las zonas de contacto con [dminas ¢ gasas secas,

Un mal funcionamiento del equipo quirdrgico de aita frecuencia puede dar lugar a un
aumento no deseado de la potencia de la salida.

Cuando no estén utilizando, las derivaciones electro quirdrgicas {(activas o de retorna) deben
colocarse de forma que no puedan entrar en contacto con el paciente o con otras
derivaciones.

Ei uso de niveles de potencia elevados puede dar lugar a la desecacién local de los tejidos, io

cual impediria realizar las ablaciones deseadas.

Advertencias y precauciones especificas sobre el Sistema AMICA

Peligro de descarga eléctrica. No retire la cubierta del generador de RF. El generador RF no

contiene piezas que pueda recambiar ef usuario.

G}

Pl
FABIAN E. BARLETTE

PRESIDENTE
CHIRUBIANS AR vadavia 6351 Piso 24. Dpto “D” (C1406GL.G) — Cdad. Aut. De Buenos Aires
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Servicios e Insumos para la Salud

* Una salida de potencia aparentemente baja o un mal funcionamiento del equipo electro
quirrgico con pardmetros normales puede indicar una aplicacién defectuosa del electrodo de
dispersion o el fallo de una derivacién eléctrica. No incremente la salida de potencia sin antes
comprobar defectos o errores de aplicacidn evidentes.

» Pueden darse situaciones de peligro ai combinar accesorios inadecuados aunque sus tipos de
conector sean similares. Asegurese de que los accesorios son adecuados para el tipo de
generador de RF utilizado.

» Ei funcionamiento y la seguridad de los cables accesorios reutilizables deben comprobarse
periédicamente de acuerdo con las instrucciones criginales del fabricante.

+ Los generadores de RF AMICA solo deben utilizarse con los dispositivos electro quirirgicos
AMICA ¥ sus accesorios.

 La utilizacion y colocacién correctas de los electrodos de dispersién es un elemento clave para

aplicar electrocirugia monopolar de una forma segura y eficaz, especialmente para evitar
quemaduras.

Advertencia y precauciones especificas sobre la abiacion de lesiones hepaticas no
resecables
¢ Ablacidn incompleta: en algunos casos, la lesién solo quedara parcialmente destruida. Para
averiguar si se destruyo la lesidn, es necesaric obtener imdgenes tras las intervenciones y
durante el seguimiento de control a largo plazo.
» No se ha establecido Ia eficacia de este dispositive para tratar el cancer hepatico ni para

obtener mejores resultados clinicos en relacién con este érgano.

Advertencias y precauciones especificas sobre la ablacidén de metastasis éseas dolorosas
» Es importante evaluar cuidadosamente los candidatos a esta intervencion para descartar la
posibilidad de que se produzcan fracturas inminentes, sobre todo en los huesos que deben
soportar peso. No utilice la técnica de ablacion por RF en metdstasis de huesos que deban
soportar peso y que presenten indicios de fractura inminente.

» las fracturas patoldgicas son més frecuentes y graves en los huesos largos.

FABIAN E. BARLETM —~
PRESIDENTE
CHIAUGIA 8.4,

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) ~ Cdad. Aut. De Buenos Aires

IF-2017-19976600-APN-DNPM#ANMAT
Tels.: 4634-2623 § 2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 ~ ¢-mail: info@chirugia.com.ar
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Servicios e Insumos para la Salud

« No utilice introductores de metal que no estén aislados. La energia RF se puede transmitir al

paciente desde el electrodo a través de los introductores metalicos sin aislamiento, o que

puede producir guemaduras inadvertidas.

«  Se desconoce si el alivio del dolor después de utilizar este dispositivo para extirpar metastasis

éseas dolorosas se puede mantener por periodos superiores a cuatro semanas.

Mantenimiento

El generador de RF se ha disefiadc para utilizarse en interiores y en un ambiente de quirdfans seco.
No requiere mantenimiento ni calibrado por parte del usuario. No debe retirar la cublerta.

Si lo hace, quedara anulada la garantia.

Limpieza y desinfeccion del generador RF
El generador de RF debe cuidarse de forma razonable y mantenerse limpio y en condiciones

higiénicas. Puedeviimpiarse con un trapo desechable humedecido con una solucién de aleohol
isopropilico y agua en ia proporcion de 70/3C. |

FORMAS DE PRESENTACION

1 unidad con sus accesorios.

PERIODO DE VIDA UTIL
Electrodos descartables: 3 afios
Equipo: NC

”:ABIAN E B »

- BAR{ g1y,

-.PRESIDENTELE A
CHIRUGIA 5,5

Av. Rivadavia 63 H .
v- Rivadavia 6351 Piso 24, Dpio ~p~ (CI406G) ~ Cdag, gy |y
AU De Buenos 4;
S Alres

Tels.: 4634-2623 /2624 Cel.:

154497 553
1-42071 / 15-531 10 T e-mail: iy
~Mlo& chirugi o, ar
1IF-2017-19976600-APN-DNPM#ANMA
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1;47-3110—1742—16-2
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica qﬁe de acuerdo con lo solicitado por Chirugia S.A., se autoriza
fa inscripcién en el Registro‘ Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE ABLACION vDE TEJIDO INTERSTICIAL POR
RADIOFRECUENCIA.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-327 Generadores de
Lesidn,

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): H.S.
Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Coagulacién y ablacién percutdnea, laparoscépica o
intraope‘ratbria de tejidos blandos.

Modelo/s: AMICA

AMICA-GEN:

AGN-R-1.0 AMICA G‘EN RADIOFRECUENCIA 7120608 40782

RF AMICA-PROBE:

RF1710(5E05V1 RF AMICAPROBE KOZ'Oélel 40794

RF17100E07V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794

<
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RF17100E10V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF17100E20V1 RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF17100E30V1 RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF17150E03V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
- . RF17150E05V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF17150E05V1-0S RF AMICAPROBE K02030101 l4079‘4
RF17150E07V1 RFAMICA PROBE K02030101 40";94
RF17150E07V1-0S RFAMICA PROBE K02030101 40794
" RF17150E10V1 RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF17150E10V1—OS RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF17150E25V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF17150E30V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF17150E35V1 RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF17200E05V1 RFAMICA PROBE 1202030101 40794
RF17200E07V1 RFAMICA PROBE KG2030101 40794
RF17200E10V1 RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF17200E20V1 RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF17200E25V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF17200E30V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF17200E35V1 RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF17250E20V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794

RF17250E25V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794

RF17250E30V1 RF AMICAPROBE K02030101 40794

RF17270E20V1 RF AMICAPROBE K02030101 40794



RF18200E25V1 RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF18200E30V1 RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF18200E35V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18270E20V1 RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF18270E25V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18270E30V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18270E35V1 RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF18070507V1-T RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF18070E10V1-T RFA.MICAA\ PROBE K02030101 40794
RF18070E15V1-T RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18100E07V1-T RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18100E10V1-T RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18100E15V17T RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18100E07V1-0S-T RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18100E10V1-0OS-T RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18130E07V1-0OS-T RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18130E10V1-0OS-T RFAMICA PROBE K02030101‘40794
RF19100E10V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF19100E15V1 R}FAMICA PROBE K0203Q101 40794
RF19100E20V1 RFAMICA PROBE K02030161 4.1'0794'

Periodo de vida util: tres (3) afios (electrodos de un solo uso).

Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante:
1) H.S. Hospital S.P.A.

s
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RF18200E25V1 RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF18200E30V1 RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF18200E35V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18270E20V1 RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF18270E25V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18270E30V1 RFAMICA PROBE K02030101 40?94 |
RF18270E35V1 RF AMICAPROBE K02030101 407"/94
RF18070507V1-T RF AMICAPROBE K02030101 40794
RF18070E10V1-T RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18070E15V1-T RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18100E07V1-T PLFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18100E10Vi-T RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF18100E15V1-T RFAMICA PROB[E K02030101 40794
RF18100E07V1-0S-T RFAMICA PPiCBE ‘K02030101 40794
RF18100E10V1-0S-T RFAMICA' PROBE K02030101 40794
RF18130E07V1-0S-T RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF1i8130E10V1-0OS-T RFAMICA PROBE KO2030101_40794
RF191C0E10V1 RFAMICA PROBE K(2030101 40794
RF19100E15V1 RFAMICA PROBE K02030101 40794
RF19100E20V1 RFAMICA. PROBE K02030101 40794
Periodo de vida Gtil: tres (3) afios (eiectrodoé de un solo uso).

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante:

1) H.S. Hospital S.P.A.

1
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2) H.S. Hospitai S.P.A.

Lugar/es de elaboracién:

1) Calle Zosimo 13, 000178 Roma (RM) Italia.

2) Calle ArllgelaVacchi 23/25, O40li Apilia (RM) Italia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcidén del PM-1638-13,

con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente NO© 1-47-3110-1742-16-2

Disposicién N° g 0@ 5 ﬁ 5‘@ Bsgp 2017
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o
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S Dr. ROBERTO LEGE

Subadministrador Nacioral
AT AT



